KULLANMA TALIMATI

SEFAL Tablet
Agizdan ahnir.

e Etkin madde: Her bir tablet 25 mg sinarizin igerir.
e Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz PH 102, laktoz, talk, Aerosil 200,
magnezyum stearat

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

Bu kullanma talimatint 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 kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SEFAL nedir ve ne icin kullanilir?

2. SEFAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SEFAL nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SEFAL’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
1. SEFAL nedir ve ne icin kullanmilir?

SEFAL, sinarizin adli bir madde igerir ve denge veya hareket problemlerinin neden oldugu
belirtilerin tedavisi i¢in kullanilir. Beyaz renkli, bir yiizii tek centikli, diger yiizii diiz
tabletlerdir. Bir kutuda 50 tablet icerir.

SEFAL,

e Tasit tutmasinin kontroliinde,

e Meniere hastaliinda da goriilen; sersemlik hissi, kulak ¢inlamasi, mide bulantis1 ve kusma
gibi denge problemi belirtilerinde kullanilir.

Bu ilag sadece yetiskinler ve 5 yas ve lizerindeki ¢cocuklarda kullanim i¢indir.
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2. SEFAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SEFAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Sinarizine veya SEFAL’in i¢eriginde bulunan diger bilesenlere karsi allerjiniz varsa,
e (Cocugunuz 5 yasin altinda ise

Eger bunlardan herhangi biri sizin i¢in gegerli ise bu ilact kullanmayiniz. Emin degilseniz,
SEFAL tablet’i kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

SEFAL’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Parkinson hastaliginiz varsa,

e Karaciger veya bobrek problemleriniz varsa,

e Porfiri ad1 verilen bir kan hastaliginiz varsa.

Bu ilag, alerjileri arastirmak icin kullanilan cilt testlerine olan tepkinizi etkileyebilir. Testten
onceki 4 giin icerisinde SEFAL kullandiysaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

SEFAL’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
SEFAL, sersemlik hissi yaratabilir. Alkol ile birlikte kullanilmasi, bu hissi arttirabilir.
SEFAL, tercihen yemeklerden sonra alinmalidir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz SEFAL kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz SEFAL kullanmayiniz.
Arac¢ ve makine kullanim

SEFAL, sersemlik hissi yaratabilir. Eger bu sekilde etkilendiyseniz ara¢ veya makine
kullanmay1niz.
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SEFAL’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

SEFAL laktoz igerir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz  (dayaniksizliginiz) oldugu sOylenmigse bu tibbi iirlinli almadan once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

SEFAL ile etkilesimi olabilecek bazi ilaglar:
e Anksiyete (endise) giderici ilaglar

e Uyku ilaglar

e Agrn kesiciler

e Depresyon i¢in kullanilan ilaglar

o Alkol

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SEFAL nasi kullanmilir?

SEFAL’1 her zaman doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuzla
ve eczacinizla konusunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Tasit tutmasinda

Yetiskinler, yaslilar ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklar
Seyahat etmeden 2 saat dnce 1 tablet ve yolculuk boyunca 8 saat ara ile 1 tablet.

5-12 yas arasindaki ¢ocuklar
Seyahat etmeden 2 saat dnce yarim tablet ve yolculuk boyunca 8 saat ara ile yarim tablet.

Denge problemlerinde

Yetiskinler, yashlar ve 12 yasindan biiyiik ¢cocuklar
Giinde 3 defa 1 tablet

5-12 yas arasindaki ¢ocuklar
Giinde 3 defa yarim tablet

Uygulama yolu ve metodu:

¢ Doktorunuzun 6nerdiginden daha fazla tablet almayiniz.

e Yemeklerden sonra kullaniniz.

e Tabletleri emebilir, ¢igneyebilir veya su ile biitlin olarak yutabilirsiniz.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

5-12 yas aras1 ¢ocuklarda, tasit tutmasi i¢in tavsiye edilen doz, seyahat etmeden 2 saat dnce
yarim tablet ve yolculuk boyunca 8 saat ara ile yarim tablettir. Denge problemleri i¢in tavsiye
edilen doz, giinde 3 defa yarim tablettir.

Yashlarda kullamima:
Yetigkin dozu kullanilir.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger SEFAL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SEFAL kullandiysamz:
SEFAL’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullandiysanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SEFAL’i kullanmay1 unutursaniz:

Bir dozunuzu almayi unuttugunuzu bir sonraki dozunuzun zamanmi gelmeden Once
hatirlarsaniz, hatirlar hatirlamaz aliniz. Dozlar arasinda 8 saat ge¢mis olmasina dikkat ediniz.
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili ilave sorunlariniz varsa veya tedavinizi sonlandirmak istiyorsaniz
doktor veya eczacinizla goriisiiniiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SEFAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yaygin (10 Kisinin 1’inden azim etkiler)
e Sersemlik

e Mide bulantis1

e Hazimsizlik

e Kilo artis1
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Yaygin olmayan (100 kisinin 1’inden azim etkiler)

¢ Yorgun hissetme

e Uyusukluk (letarji)

o Karnin iist kisminda agr1

e Kusma

e Terlemede artis

e Liken planus dahil likenoid kerat6z (deride kabariklik, kizariklik ve kasint1)

Diger yan etkiler (Sikhig1 bilinmiyor)

e Ellerde, parmaklarda titreme, tiim viicutta segirmeler, yiiriimede zorluk, kas katilig1 gibi
olagandis1 hareketler

e Cildin ve gozlerin beyaz kisimlarinin sararmasi (sarilik)

e Subkutan kutandéz lupus eritamatéz (Ciltte kirmizi renkte, pullu veya halka seklinde
lezyonlarla seyreden bir hastalik)

Ayrica; asir1 duyarlilik reaksiyonlari, bas agris1 ve agiz kurulugu gorilmiistiir.

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

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” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. SEFAL’in saklanmasi

SEFAL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SEFAL’i kullanmayniz.

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

Ruhsat Sahibi:
NOBEL iLAC SANAYII VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL
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Uretim Y_eri: Ny _
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.

Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati 10/04/2015 tarihinde onaylanmigstir.
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