KULLANMA TALIMATI

SERTOGAMMA 100 mg/100 mg Film Kaph Tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir film tablet etkin madde olarak 100 mg Benfotiamin (B1 vitamini
tiirevi), 100 mg Piridoksin hidrokloriir (B6 vitamini) vitamin igerir.

o Yardimct maddeler: Povidon K30, mikrokristalin seliiloz 102, kroskarmeloz sodyum,
kollaidal anhidrus silika, talk, magnesium stearate, Opadry White YS-1-7003 (polietilen
glikol, polisorbat 80, titanyum dioksit, hipromelloz)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SERTOGAMMA nedir ve ne icin kullanilir?

2. SERTOGAMMA ’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SERTOGAMMA nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SERTOGAMMA ’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. SERTOGAMMA nedir ve ne i¢in kullanilir?

SERTOGAMMA yuvarlak, bir yiizii ‘NBP’ baskili, beyaz-beyazims1 renkte film kaph
tablettir ve 30 tablet iceren blister ambalajlar halinde bulunur. Her bir tablet 100 mg
Benfotiamin, 100 mg Be vitamini igerir.

B1 ve B6 vitaminlerinin eksikligine bagli ortaya ¢ikan ndropatilerde (sinir dokusunda olusan
hastaliklarda) kullanilir.

2. SERTOGAMMA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SERTOGAMMA ’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger;
et Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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SERTOGAMMA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Onerilen dozaj ve tedavi siiresi asilmamalidir.

Benfotiamin ve B6 vitamini anne siitiine gecer. Yiiksek dozda B6 vitamini siit {iretimini
engelleyebilir.

Bu wuyarilar, geg¢misteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SERTOGAMMA’nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
[lacin kullanimi esnasinda 6zel 6nlemlerin alinmasi gerekli degildir.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmsiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Benfotiamin ve B6 vitamini anne siitiine geger. Yiiksek dozda B6 vitamini siit iretimini
engelleyebilir.

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim
Araba ve makine kullanma yetenegi lizerinde hicbir etkisi gdzlemlenmemistir.

SERTOGAMMA’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin her bir film kapli tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda sodyum icermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda SERTOGAMMA’nin ya da kullanilan diger ilacin
etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e 5-fluorourasil (kanser tedavisinde)

* Levodopa (parkinsoéh b@r&gag]&gm@@kkm]@g}yﬁg imzalanmustir.
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e Hidralazin grubu ilaglar (yliksek tansiyon veya kalp yetmezliginde kullanilirlar)
e Isoniazid (verem tedavisinde kullanilir)

e D-penisilamin (antibiyotik)

e Dogum kontrol hap1

e Alkol

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

3. SERTOGAMMA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Yetigkinler giinde bir kez 1 adet kullanilir. Akut olgularda, doktora danistiktan sonra, doz

giinde 3 defa 1 tablete olarak arttirilabilir.

En ge¢ 4 hafta sonra, doktor yiiksek dozda (giinde 3x1 kapl tablet) B6 vitamini ve

Benfotiamin uygulanmasinin daha fazla gerekli olup olmadigina karar vermelidir.

Gebelik ve emzirme siiresince, Benfotiamin vitamini i¢in 6nerilen giinliik alim miktar1 1,4-1,6
mg ve B6 vitamini i¢in 2,4-2,6 mg'dir. Onerilen giinliik dozdan daha yiiksek doz kullaniminin
giivenligi kanitlanmamustir.

Uygulama yolu ve metodu:
SERTOGAMMA tabletleri, yeterli miktarda sivi ile biitiin olarak yutulmali ve Onerilen
dozlarda kullanilmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Yeterli veri mevcut degil

Geriyatrik popiilasyon:
Yeterli veri mevcut degil.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Yeterli veri mevcut degil

Eger SERTOGAMMA 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SERTOGAMMA kullandiysamz:

Bu iirlintin 6nerildigi sekliyle kullanilmasi halinde semptomlar ortaya c¢ikarsa, doktora
. Bu'belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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SERTOGAMMA ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

SERTOGAMMA’y1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

SERTOGAMMA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi SERTOGAMMA’nn igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapalir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1,000 ila < 1/100);
seyrek (=1/10,000 ila < 1/1,000); ¢ok seyrek (< 1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa, SERTOGAMMA’y1 kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bireysel vakalarda deri reaksiyonlari (iirtiker, dokiintii) ve sok ile asir1 duyarlilik reaksiyonlari
meydana gelebilir.

Bunlarin hepsi sikligi1 bilinmeyen ciddi yan etkilerdir. Bunlardan birisi sizde mevcut ise, sizin
SERTOGAMMA'ya karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Dokiinti
e Urttiler
e Bulanti

Bunlar SERTOGAMMA 'nin siklig1 bilinmeyen yan etkileridir.

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.qov.tr sitgsinde, yeri @L@por;i"L@fgammzﬁaﬂﬂsﬁildirimi” ikonuna tiklayarak ya
Belge DogaylayR (500u3 TV IGORHO L itipA Y 2afr WERE ™ dirim BSieCTAIPAUGH P TR e PAriTAls VGkemE

4/5




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

5. SERTOGAMMA’nin saklanmasi

SERTOGAMMAy:t c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymniz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SERTOGAMMAy: kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

Uretim Yeri:
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Bu kullanma talimati: 07.03.2025 tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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