KULLANMA TALIMATI

ZiRiD 50 mg film kaph tablet
Agizdan ahinr.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 50 mg itoprid hidrokloriir igerir.

o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, Prejelatinize nisasta, Kroskarmeloz sodyum,
Koloidal  silikon  dioksit, Magnezyum  stearat, Sepifilm 752 Beyaz
(Hidroksipropilmetilseliiloz, Mikrokristalin seliiloz, Polioksi 40 stearat, Titanyum
dioksit E171)

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ZIRID nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZIRID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZIRID nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ZIRID’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1 ZIRiD nedir ve ne icin kullanihr?
e ZIRID beyaz ila beyazimsi renkte, ortasi gentikli, iki yiizii disbiikey seklinde film
tablettir.
e 40 ve 100 film tabletlik blister ambalajlarda bulunur.

e ZIRID aktif madde olarak sindirim kanali motilitesini (besinsel igerigin sindirim
kanal1 boyunca gecisi i¢in vazgegilmez olan otomatik mide ve bagirsak hareketleri)
arttiran ve bulant1 ile kusmay1 onleyen itoprid igerir.

e ZIRID, iilser hastalig1 ya da sindirim sisteminde besinlerin gecisini degistiren organ
temelli nedenler disinda gelisen sindirim bozuklugu ile iliskili midede dolgunluk ya da
midede agrili baski hissi, istahsizlik, midede yanma hissi, bulant1 ve kusma gibi mide
bosalmasinin yavaslamasina bagl belirtilerin tedavisinde kullanilir.

e ZIRID yalniz eriskinlerin kullanimu i¢indir.

2. ZIRID’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ZIRID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Itoprid ya da iiriiniin igerdigi diger yardimc1 maddelere kars1 alerjiniz varsa, (asir1 duyarlilik)
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- Sindirim sisteminden kanama, tikanma ya da delinme gibi mide bosalmasinin hizlanmasinin
zararl olabilecegi bir durumunuz varsa.
Cocuklarda, hamilelerde veya emziren kadinlarda kullanilmamalidir.

ZiRiD’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Itoprid kullanim1 sirasinda asetilkolinin etkisi artabilir ve buna bagh olarak kolinerjik yan
etkilere (ishal, asir1 idrar yapma, kusma, nefes darlig1, asir1 gozyasi salgilanmasi, asiri tiikiiriik
salgilanmasi, goz bebeklerinde kii¢iilme) neden olabilir.

Uzun donemli kullanim ile ilgili veri bulunmamaktadir.

ZIiRiD’in yiyecek ya da iceceklerle alinmasi
ZIRID yemeklerden 6nce almmalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik siiresince ya da gebe oldugunuzdan kuskulaniyorsaniz ZIRID kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme déneminde ZIRID kullanmayniz.

Arag¢ ve makine kullanim

ZIRID’in motorlu tasit ya da makineleri kullanma yetisi iizerinde bir etkisi bulunmamis
olmakla birlikte, seyrek olarak ortaya ¢ikan bas dénmesi nedeniyle dikkatin toplanmasinda
azalma olasilig1 dislanamaz. Bas donmeniz olursa arag¢ kullanmayiniz.

ZIRID’in iceriginde bulunan yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu iiriin laktoz monohidrat igermektedir. Doktorunuz bazi sekerlere karsi intoleransiniz
oldugunu sodylediyse, bu ilact almadan 6nce doktorunuzla goriisiiniiz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

- Antikolinerjik maddeler (astim, kronik akciger hastaligi, ishal, Parkinson hastalig1 i¢in ve —
ornegin idrar kesesinde — diiz kas spazmlarimi (kasilmalarini) azaltmak icin kullanilirlar)
itopridin etkisini azaltirlar.

- Itoprid, gastrokinetik etkisi (mide hareketini arttirict etki) nedeniyle es zamanli olarak agiz
yoluyla alinan diger ilaglarin mide-barsak sisteminden emilimini etkileyebilir. Bu nedenle
terapotik indeksi dar olan ilaglar (kandaki diizeyi hizli degisebilen ilaglar), uzatilmis salinimli
ilaglar (uzun etkili ilaglar) ve enterik kaph ila¢ formiilasyonlar1 (bagirsakta ¢oziinen ilaglar)
ile birlikte kullanimda dikkatli olunmalidir.

- Ttopridin diger ilaclar iizerinde ve diger ilaglarin itoprid iizerinde baska bir etkilesimi tespit
edilmemistir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ZiRiD nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

ZIRID’in uygun dozu ve tedavi siiresine hekiminiz karar verecektir.
Eriskinler i¢in olagan giinliik doz yemeklerden 6nce giinde ii¢ kez bir tablettir.
Hastaligin seyrine gore bu doz azaltilabilir (6rn. giinde 3 kez yarim tablet).

Uygulama yolu ve metodu:
ZIRID'i yemeklerden dnce bir bardak su ile aliniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Itopridin etkisi ve giivenlili§i cocuklarda kamtlanmadigi icin, ZIRID ¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda, eriskinler igin belirtilen doz kullanilmalidir. Herhangi bir istenmeyen etkide ilacin
giinliik dozu azaltilmali ya da tedavi sonlandirilmalidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda ZIRID kullanilirken hastalar dikkatlice izlenmeli ve
herhangi bir istenmeyen etki gorildigiinde, ilacin dozu azaltilmali ya da tedavi
sonlandirtlmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda ZIRID kullanilirken hastalar dikkatlice izlenmeli ve
herhangi bir istenmeyen etki goriildiigiinde, ilacin dozu azaltilmali ya da tedavi
sonlandirilmalidir.

Eger ZIRID in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZIRID kullandiysaniz:
Insanlarda doz asimina iliskin deneyim yoktur.
Doz asiminda mide yikanip belirtiler tedavi edilmelidir.

ZIRID den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZiRID’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ZIRID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Eger ZIRID ile tedaviyi zamanindan 6nce keserseniz hastaliginiz ile ilgili bulgular tekrar
ortaya ¢ikabilir. Hastaligin belirtilerinde azalma/ortadan kalkma olsa dahi tedavinizi yarida
birakmayiniz.
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Doktorunuza danismadan ZIRID kullanmay1 sonlandirmaymniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, ZIRID’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ZIRID’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ani gelisen hiriltili solunum
Solunum giicliigii
Goz kapaklarinda
Yiiz veya dudaklarda sisme,
Ciltte dokiintii
o Kizariklik veya kagint1 (6zellikle tiim govdeyi i¢eren).
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZIRID e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan

- Ishal, karin agris1, kabizlik, tiikiiriik artisi, bas agrisi, uyku bozukluklari, bas donmesi,
sirt ya da gogiiste agri, yorgunluk, irritabilite, kanda kreatinin ve kan iire nitrojeni
(BUN) ad1 verilen maddelerin artmasi, beyaz kan hiicresi sayisinda azalma (lI6kopeni),
kanda prolaktin hormonu (siit hormonu) diizeyinde artis (memeden siit gelmesi ve/veya
memelerde biiylimeye neden olabilir).

Seyrek
— Dokiintii, deride kizariklik ve kaginti

Bilinmiyor

— Kan pulcuklari sayisinda azalma (kanama ya da berelenmeye neden olabilir), titreme,
bulanti, memelerde biiyiime (jinekomasti), deride sararma (sarilik), kanda AST(SGOT),
ALT (SGPT), gama-GTP, alkalin fosfataz gibi bazi enzimlerin ve bilirubin pigmentinin
artmast, yorgunluk.

Emzirme donemi disinda memeden siit gelmesi (galaktore) ya da erkeklerde memelerde

bliylime (jinekomasti) gelismesi durumunda tedavinin kesilmesi ve doktora danigilmasi
gerekir.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ZIRID’ in saklanmasi
ZIRID’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altinda, orijinal ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz o
Ambalajdaki/blisterdeki son kullanma tarihinden sonra ZIRID'i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZIRID’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Sanofi ilag San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No:193 Levent
34394 Sisli- istanbul

Tel : (0212) 339 10 00

Faks: (0212) 339 11 99

Uretim yeri:

Sanofi ilag San. ve Tic. A.S.

Biiytikkaristiran 39780, Liileburgaz, Kirklareli
Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimati 21.11.2016 tarihinde onaylanmistir.
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