KULLANMA TALIMATI

ARCALION 200 mg kaph tablet
Ag1z yoluyla alinir.

Etkin madde: Her tablet 200 mg Sulbutiamin igermektedir.

Yardimct maddeler: Glikoz anhidr, Laktoz monohidrat (buzagi kaynakli), Magnezyum stearat,
Misir nisastasi, Kurutulmus musir nisastasi macunu, Talk, Politetilen glikol 6000, Karmeloz
sodyum, Etil seluloz, Gliserol oleat, Polisorbat 80, Povidon, Kolloidal anhidr silis, Sodyum
hidrojen karbonat, Sukroz, Boyar madde olarak Gunbatimi1 saris1i FCF (E110) Aliiminyum lak,
Titanyum dioksit (E 171) icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ¢unkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:
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ARCALION nedir ve ne icin kullanilir?

ARCALION ’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ARCALION nasu kullanilir ?

Olast yan etkiler nelerdir?

ARCALION 'un saklanmast

Bashklar yer almaktadir

1. ARCALION nedir ve ne icin kullanilir?
ARCALION, portakal renginde, mercimek seklinde seker kapli 30 tabletten olusan blister

ambalajda bulunmaktadir.
ARCALION gecici yorgunlugunuzu gidermek icin verilmistir.

Bu ila¢ buzag: kaynakli laktoz monohidrat yardimci maddesini igerir. Doktorunuza danigsmadan
ilaciniz1 kullanmay1 birakmaymiz.

2. ARCALION’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

ARCALION’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger etkin maddeye veya ARCALION’un igerdigi herhangi bir maddeye asir1

duyarliysaniz (alerjik).
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e ARCALION 18 yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmaz.

ARCALION’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Belirtiler 4 haftadan uzun siirerse doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz

ARCALION’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Dozlar kahvalt1 ve 6gle yemeklerinde bollnerek biiyiik bir bardak su ile yutulmalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e ARCALION gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir. ARCALION’un
agizdan alinan kontraseptifler lizerindeki etkisi bilinmemektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e ARCALION emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Ara¢ ve makine kullanimi
ARCALION’un ara¢ ve makine kullanimi iizerinde ¢alisilan 6zel bir ¢alisma bulunmamaktadir.

ARCALION’un i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ila¢g glikoz, laktoz ve sukroz igermektedir. Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu belirtilmisse bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza danismalisiniz.

ARCALION, her tablette boyar madde olarak Giinbatimi saris1 FCF (E110) Aliiminyum lak
icerdiginden alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi
Diger ilaglar ARCALION ile tedaviyi etkileyebilir. Doktorunuz ilacin dozunu degistirmeye ihtiyag
duyabilir ve/veya baska onlemler alabilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz
mutlaka doktorunuza bildiriniz:

e Dilretikler (idrar sokturtculer)

o Noromuskdler bloke edici ilaglar (Kas gevseticiler)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ARCALION nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Gunde 2 veya 3 tablet, doktorunuzun 6nerdigi dozda aliniz.

Tabletleri biitiin olarak ¢ignemeden bir bardak su ile yutunuz. Dozlar kahvalti ve 06gle
yemeklerinde boliinerek alinabilir.

Tedavi siiresi 4 hafta ile sinirlidir.
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Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri yeterli miktarda su ile bltun olarak yutunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
18 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:
Yukarida belirtildigi gibi kullanilir. Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek / karaciger yetmezligi:
Yukarida belirtildigi gibi kullanilir. Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlar takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayniz.

Doktorunuz ARCALION ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger ARCALION un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ARCALION kullandiysanmz
ARCALION'dan almaniz gerekenden fazlasini almissaniz, doktor veya eczaciniza daniginiz.

ARCALION kullanmay1 unutursaniz
Unuttugunuzu hatirladiginizda bir sonraki dozu normal zamaninda almaya devam ediniz. Unutulan
dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

ARCALION ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, ARCALION’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor - eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:
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e Ajitasyon (huzursuzluk)
e Bas agrisi,

e Deri dokintusu

e Mide bulantisi,

e Kusma,

e Titreme

o Keyifsizlik, kirginlik hali

Bilinmiyor:
o Ishal
e Karin agrisi

Boyar madde olarak Giinbatimi saris1 i¢erdiginden, alerji riski bulunmaktadir.

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 "[la¢ 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. ARCALION’un saklanmasi
ARCALION 'u ¢ocuklarin géremeyecegi ve erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25 °C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklanmalidir.

Son kullanma tarihine uygun kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ARCALION 'u kullanmayniz.

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

Ruhsat Sahibi: LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA lisansi ile
Servier Ila¢ ve Arastirma A.S.
Beybi Giz Kule, Meydan Sok. No. 1 Kat: 22-23
34398 Maslak Istanbul
Tel: 0212 329 14 00, Faks: 0212 290 20 30

Uretim yeri: Abdi Ibrahim Ilag Sanayii ve Ticaret A.S.,

Esenyurt, Istanbul

Bu kullanma talimatt .................... tarihinde onaylanmistir.
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