KULLANMA TALIMATI

ANJILEX 1000 mg uzatilms sahmh tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: 1000 mg Ranolazin

o Yardimci maddeler: Hidroksi propil metilseliiloz ES LV prem., metakrilik asit-etil akrilat
kopolimer L 100-55, mikrokristalin seliiloz PH 101, sodyum hidroksit saf, magnezyum stearat,
opadry II complete film coating system 85F220183 yellow (polivinil alkol (kismen hidrolize),
titanyum dioksit, makrogol/PEG, talk, sar1 demir oksit, ferrosoferrik oksit/siyah demir oksit)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ANJILEX nedir ve ne icin kullanilir?

2. ANJILEX kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ANJILEX nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ANJILEX’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.

1. ANJILEX nedir ve ne icin kullanilir?

ANJILEX, siklikla egzersiz ya da ¢ok aktivite ile viicudun iist yarisinda karnin iist kismu ila
boyun arasinda kalan bolgede herhangi bir yerde rahatsizlik ya da gogiis agris1 seklinde kendini
gosteren anjina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis
agrisi) tedavisinde diger ilaglarla birlikte kullanilan bir ilagtir.

Iyi hissetmiyor veya daha kétii hissediyorsaniz doktorunuzla konusmalisiniz.

ANJILEX 60 uzatilmis salimli tablet halinde kullanima sunulmustur.

2. ANJILEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ANJILEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Ranolazin’e ya da bu ilaciidigernyatdmmaimaddelermeskars: alerjiniz (asir1 duyarlhiliginiz)
Belge Dog%airsaé(odu: 1ZW56RG83YnUyYnUyRG83RG83Z1AXMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e (Ciddi bobrek sorunlariniz var ise,

e  Orta dereceli ya da ciddi karaciger sorunlariniz var ise,

e Bakteriyel enfeksiyonlarin (klaritromisin, telitromisin), mantar enfeksiyonlarinin
(itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol, posakonazol), HIV enfeksiyonunun (proteaz
inhibitorleri), depresyonun (nefazodon) ya da kalp ritim bozukluklarinin (6rnegin kinidin,
dofetilid veya sotalol) tedavisi i¢in baz1 belirli ilaglar1 kullaniyorsaniz.

ANJILEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Hafif ya da orta dereceli bobrek sorunlariniz var ise,

e Hafif derecede karaciger sorunlariniz var ise,

e Herhangi bir zamanda anormal elektrokardiyogram (EKG- kalbin elektriksel etkinligine ait
kayit) bulgulariniz tespit edildiyse,

e lleri yasta iseniz,

e Diisiik viicut agirhigina sahip iseniz (60 kg ya da alt1),

e Kalp yetmezliginiz var ise.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ANJILEX in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi:
ANJILEX ag veya tok karnina alinabilir. ANJILEX ile tedaviniz siiresince, greyfurt yemeyiniz
veya greyfurt suyu igmeyiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.

Doktorunuz almamzi Onermedigi siirece hamileyken ANJILEX kullanmaymz. Hamile
oldugunuzu diisliniiyor veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce
doktorunuza daniginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsamz ANJILEX kullanmayniz.
Arac ve makine kullanim

ANJILEX in ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisiyle ilgili hicbir ¢alisma bulunmamaktadir.
Doktorunuzdan ara¢ veya makine kullanimi iizerine tavsiye aliniz.

ANJILEX ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyebilecek bas dénmesi (yaygin), gdrme
bulaniklig1 (yaygin olmayan), zihin karisikligi (yaygin olmayan), hayal gérme (yaygin
olmayan), ¢ift gorme (yaygin olmayan), koordinasyon sorunlari (seyrek) gibi yan etkilere neden
olabilir. Belirtiler ortaya ¢ikarsa sorun tamamen ortadan kalkana kadar ara¢ veya makine

kullanmaylnlz. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83YnUyYnUyRG83RG83Z1AxXxMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




ANJILEX in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu ilag¢ her bir tablet bagina 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

ANJILEX aliyorsaniz asagidaki ilaglar1 kullanmaymniz:

e Bakteriyel enfeksiyonlarin (klaritromisin, telitromisin), mantar enfeksiyonlarinin
(itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol, posakonazol), HIV enfeksiyonunun (proteaz
inhibitorleri), depresyonun (nefazodon) ya da kalp ritim bozukluklarinin (6rnegin kinidin,
dofetilid veya sotalol) tedavisinde kullanilan belli ilaglar.

Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsamz ANJILEX almadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza
basvurunuz.

e  Organ nakli sonras1 organin viicut tarafindan reddini 6nlemek i¢in bir ilacin (siklosporin),
diltiazem veya verapamil gibi bazi kalp ilaglarinin, bakteriyel enfeksiyonun (eritromisin) ya da
mantar enfeksiyonunun (flukonazol) tedavisinde kullanilan belli ilaglarin kullanildig1 durumlar.
Bu ilaglar; ANJILEX in olas1 yan etkileri olan bas donmesi, mide bulantis1 ya da kusma gibi
yan etkilerin goriilme sikliginda artisa neden olabilir. Doktorunuz daha diisiik dozda ilag
vermeye karar verebilir.

e Sara hastalig1 ya da diger ndrolojik (sinir sistemi) hastaliklarin tedavisi i¢in kullanilan
ilaglar (6rn. fenitoin, karbamazepin veya fenobarbital); bir enfeksiyon (6rn. verem) i¢in alinan
rifampisin ya da bitkisel bir ilag olan sar1 kantaron (St. John’s Wort) gibi ilaglar ANJILEX in
daha az etkili olmasina neden olabilir.

e Digoksin ya da metoprolol igeren ilaglar: ANJILEX aldiginiz siiregte doktorunuz
bu ilaglarin dozunu degistirmek isteyebilir.

e Alerji (6rn. terfenadin, astemizol, mizolastin), kalp ritim bozukluklar1 (6rn. dizopiramid,
prokainamid) ve depresyon (imipramin, doksepin, amitiriptilin gibi) hastaliklarinin tedavisi igin
alinan belli ilaglar EKG’nizi etkileyebilir.

e Depresyon (bupropiyon, paroksetin), psikoz (ruhsal bozukluk tedavisi i¢in kullanilan
pimozid gibi ilaglar), HIV enfeksiyonu (efavirenz) ya da kanser (siklofosfamid) tedavisi i¢in
kullanilan belli bazi ilaglar.

e Kandaki yiiksek kolesterol seviyelerinin tedavisine yonelik birtakim ilaglar (6rn.
simvastatin, lovastatin, atorvastatin). Bu ilaclar kas agris1 ve kas hasarina neden olabilir.
Doktorunuz, ANJILEX aldigimz siirece bu ilacin dozunu degistirmeye karar verebilir.

e Nakil yapilan organ reddini 6nlemede kullanilan birtakim ilaglarin (6rn. takrolimus,
siklosporin, sirolimus, everolimus) dozunu doktorunuz ANJILEX aldiginiz siirece degistirmeye
karar verebilir.

e  Cilt enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan fusidik asitin kapsiil ve tablet formlar.

e Baz kanser tiirlerinin tedavisinde kullanilan ilaclar (idelalisib, pazopanib, vinkristin ve
topotekan)

e Viicutta su tutulumundan sorumlu olan ADH hormonunun uygunsuz saliniminin
tedavisinde kullanilan ilaglar (konivaptan)

e Diyabet tedavisinde kullanilan ilaglar (metformin)

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

3. ANJILEX nasil kullarahieRe, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZZW56RG83YnUyYnUyRG83RG83Z1AxMOFy Belge Takip Adresi:https://mww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

e Builaci daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz herhangi
bir durumda liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Yetiskinler i¢in baglangi¢ dozu giinde iki kez alinan 375 mg’lik tablettir.

e Doktorunuz 2-4 hafta sonra tam etki saglayabilecek doza, oncelikle giinde iki kez 500
mg’a, daha sonra tedaviye cevabiniza gore giinde iki kez 750 mg’a yiikseltebilir. Doz, dnerilen
maksimum doz olan giinde iki kez 1.000 mg’a ¢ikarilabilir.

e Bas donmesi veya hasta olma ya da hasta hissetme gibi yan etkiler gelisirse doktorunuza
basvurmaniz énemlidir. Doktorunuz dozunuzu diisiirebilir veya bu yeterli gelmezse ANJILEX
tedavisine son verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
e Tabletleri daima biitiin olarak ve suyla yutunuz. Ilacin viicudunuzda tabletten salim seklini
etkilediginden dolay1 tabletleri ezmeyiniz, emmeyiniz, ¢ignemeyiniz ya da ikiye bolmeyiniz.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanima:
Cocuklar ve 18 yasin altindaki ergenler ANJILEX kullanmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda doz ayarlamasi dikkatli bir sekilde yapilmalidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:
ANJILEX siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda kullamilmamalidir.
Hafif - orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarin doz ayarlamasinda dikkatli olunmalidir.

Karaciger yetmezligi:
ANJILEX orta veya siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir. Hafif
karaciger yetmezligi olan hastalarin doz ayarlamasinda dikkatli olunmalidir.

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

Kullanmamz gerekenden fazla ANJ ILEX kullandiysamz:
ANJILEX den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullandiysaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ANJILEX’i kullanmay1 unutursaniz:
Gilinlik almaniz gereken dozunuzu almayi unuttuysaniz ve bir sonraki dozunuzu alma
zamaniniza (6 saatten az) yakin bir zaman degilse, hatirlar hatirlamaz aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

ANJILEX ile tedavi Sonlaﬂlfi&éfg}gfi{géﬂ.‘%“r%k%‘r%aﬁabﬂﬁcek t 'gerr:
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goriilmese de ANJILEX tedavisini sonlandirmadan nce doktorunuza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, herkesi etkilemese de bu ilacin yan etkileri olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ANJILEX'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cildin derin kisimlarinda sismenin (anjiyoddemin) asagidaki belirtileri:
yliz, dil veya bogaz sigsmesi

yutma giicliigii

deri dokiintiisii veya nefes darligi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ANJILEXe
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek gortliir.

Bas donmesi, kendini hasta hissetme, kusma gibi yaygin yan etkiler yasamaniz halinde
doktorunuza bagvurunuz. Doktorunuz ilacinizin dozunu azaltabilir veya ANJILEX tedavisine
son verebilir.

Diger yan etkiler asagidaki gibi olabilir:
Asagidaki sekilde siniflandirilmastir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

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 gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

o Kabizlik

e Bas donmesi

e Basagrisi

e  Mide bulantisi, kusma

e  Giigsiiz hissetme (asteni)

Yaygin olmayan:

e Duyusal histe degisiklik

e Anksiyete (kaygi, endise), uyuma gii¢liigii, zihin karisiklig1 (konfiizyon), hayal gérme

e Bulanik gérme, gérme bozukluklart

e Duyularda degisiklikler (dokunma veya tat), tremor (titreme), yorgunluk veya halsizlik
hissi, uyuklama ya da sersemlik, bayginlik veya bayilma, ayaktayken bag donmesi

. Koyu renkli idrar, idrarda kan, idrar yapmada zorlanma,

1dratas &Q belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu 17ZW5 RG83 nUyYnYJ G83RG83Z1AXMOFy Belge Takip Adresi:https://mww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Nefes alip vermede gii¢liik, 6ksiirme, burun kanamasi

Cift gdrme

Asir1 terleme, kasinti

Siskinlik veya kabariklik hissi

Sicak basmasi, diisiik kan basinct

Kanda kreatinin ad1 verilen maddenin veya {irenin artmast,

Kanda kan pulcuklarinin veya akyuvarlarin artmasi, EKG (kalbin elektriksel etkinligine ait
kayit) izleminde degisiklikler,

Eklemde sisme, ekstremitede agri

Istah ve/veya kilo kaybi

Kas kramplar1

Kulak ¢inlamasi ve/veya donme hissi

Karin agris1 veya mide rahatsizlig1, hazimsizlik, agiz kurulugu veya gaz ¢ikarma
Kas zayiflig

Kalp atim sayisinin azalmasi (bradikardi)

Hizli ve sert kalp atis1 dahil farkedilir kalp atislari, ¢arpinti hissi (palpitasyon)
El, ayak veya deri altinda sislik goriilmesi (periferal 6dem)

Seyrek:

Idrara ¢ikamama

Karaciger i¢in anormal laboratuar degerleri

Ani bobrek yetmezligi

Koku duyusunda degisim, agizda veya dudaklarda uyusukluk, duyma bozuklugu

Soguk terleme, dokiintii

Koordinasyon sorunlari

Ayaktayken kan basincinin diismesi

Biling eksilmesi veya kaybi

Dezoryantasyon (zamani, yeri ve ¢cevreyi algilamada bozukluk)

Elde ve ayaklarda sogukluk hissi

Deri dokiintiileri, alerjik cilt reaksiyonu

Erektil disfonksiyon (Erkeklerde meydana gelen, cinsel birlesmeyi saglayamayacak
diizeyde olan sertlesme bozuklugu veya sertlesememe hali)

Dengesizlik nedeniyle yiiriiyememe

Pankreas iltihab1 veya bagirsak iltihab1 (eroziv duodenit)

Hafiza kayb1

Bogazda sikisma hissi

Yorgunluk ve zihin karigikligi (konflizyon), kas segirmesi, kramplar ve komaya neden
olabilen kandaki sodyum diizeyinin diisiikliigii (hiponatremi)

Bilinmiyor:
e Kas segirmesi veya kasilmasi (miyoklonus)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

elge DS IRINRA Ehimaensn Y MR FE A Simar herhangi B vanstkimavdanage inssianmmnugda




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 Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ANJILEX’in saklanmasi

ANJILEXi cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ANJILEX'i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ANJILEX’i kullanmay1niz.

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

Ruhsat sahibi:
NOBEL ILAC SANAYII ve TICARET A.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim yeri:
NOBEL ILAC SANAYIi ve TICARET A.S.
Merkez 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati 04/03/2026 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83YnUyYnUyRG83RG83Z1AxXxMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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