KULLANMA TALIMATI

SIVETA tablet
Agizdan yutarak alinir.

Etkin madde:
Her bir tablet 20 mg aspartam igerir.

Yardimci maddeler:
Laktoz (inek siitii kaynakl1), Kroskarmelloz Sodyum (Ac-di-sol), L-Losin

Bu KULLANMA TALIMATINI dikKkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler
icermektedir.
Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi
ile hafif bir hastalig1 tedavi etmeniz icindir. Buna karsin, yine de SIVETA dan en iyi sonuglari
alabilmeniz igin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.
*  Bu kullanma talimatint saklaymiz. 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. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SIVETA nedir ve ne icin kullanilir?

SIVETA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SIVETA nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SIVETA’nmin saklanmast

SR W~

Bashklar: yer almaktadir.

1. SIVETA nedir ve ne icin kullanihr?

SIVETA, hafif kubbeli krem beyazi yuvarlak tablet goriiniimiindedir.

SIVETA tablet 20 mg aspartam icerir. Aspartam seker tadinda kalorisiz bir tatlandiricidir.
Aspartam, tatlandirict etkisi sekerden yaklasik 200 kat daha gii¢lii olan bir maddedir. Bir

tablet SIVETA, bir kahve kasi181 toz seker veya kiip kesme sekerin tathihigini saglar. Bir
tabletin verdigi kalori sifira yakindir (0,1 kal).

1/5




100-300 tabletlik otomatik dozajli kaplarda kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

SIVETA tablet seker (sakkaroz) alinmasiin sakincali oldugu durumlarda tatlandiric1 amagla
kullanilir.

2. SIVETA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SIVETA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Fenilalanin igerdiginden fenilketoniirili hastalarda (6zellikle ¢ocuklar) kullanilmamalidir.
Bebeklerde ve hamilelerde kullanilmamalidir.

Aspartama kars1 asir1 duyarliligi olanlarda kesinlikle kullanilmamalidir.

Uriiniin igerigindeki maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinen
bireylerde kullanilmamalidir.

Sodyum glutamat ile aspartik asid aditif sinir uyarici etki gosterdiklerinden, diyetlerinde
gramla odlgiilen miktarda sodyum glutamat alan ¢ocuklarm besinlerine SIVETA tablet
eklenmemelidir.

SIVETA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Uzun siireli kaynatilacaksa aspartam, diketopiperazine doniistiigiinden ve SIVETA
tablet’in tatlandirma kapasitesi kayboldugundan firinda pisen gidalarda kullanilmamalidir.

e Cocuklar 1 yasindan kii¢iik ise kullanilmamalidir.

e Siit veren annelerde ve hamile kadinlarda kullanilmak isteniyorsa doktor tavsiyesi ile
kullanilabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SIVETA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Tiim soguk ve sicak iceceklerde (kaynatildiktan sonra ilave edilmelidir) tatlandirici olarak
kullanilir.

Uzun siireli kaynatmalarda tatlandiric1 6zelligini kaybeder.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamilelik doneminde kullanimu ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Emzirme déneminde kullanimi ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Arac¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanimi {izerine olumsuz etkisi olabilecek bir bilgiye rastlanamamastir.

SIVETA’nin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
SIVETA tablet laktoz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksizligiiz (intolerans) oldugu sdylenmisse, bu iirlinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

SIVETA’nin her dozu 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Diger ilaglar ile birlikte kullanima ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

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

3. SIVETA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Bir SIVETA 20 mg tabletin tatlandirma giicii 1 kesme seker ya da 1 ¢ay kasigia esdegerdir.
Istenilen tada gore, bir veya daha fazla tablet olarak ayarlanabilir. Giinliik doza dikkat etmek
kosuluyla ihtiya¢ duyuldugunda kullanilir. Kabul edilebilir giinliik tiiketimi giinde kg basina
40 mg'dir (kg basina 2 Siveta 20 mg tablet).

Uygulama yolu ve metodu:
Tiim soguk ve sicak iceceklerde (kaynatildiktan sonra ilave edilmelidir) tatlandirici olarak
kullanilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Aspartam ile ¢ocuklarda yaygin klinik ¢alisma yapilmamistir. Fenilketoniirili ¢ocuklarda
aspartam kullanimindan kaginilmalidir.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda kullanimai i¢in 6zel bir bilgi yoktur.

Ozel kullamim durumlari;

Bobrek / Karaciger yetmezIligi:
Kronik bobrek yetmezligi olan diyabetik hastalarda giivenli oldugu sonucuna varilmistir.

3/5



Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezIligi ile ilgili klinik veriye rastlanamamistir.

Eger SIVETA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SIVETA kullandiysamiz:
Bu gibi durumlarda destekleyici tedavi uygulanir

SIVETA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SIVETA’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Bu iiriin i¢in uygulanabilir degildir.

SIVETA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bu {iriin i¢in uygulanabilir degildir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SIVETA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SIVETA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmayi
veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde, viicutta yaygin kizariklik ve dokiintii,
anafilaktik sok (soka kadar ilerlemis asir1 duyarhilik durumu),

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SIVETA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
. Nadir olarak diski kivaminda degisme ve adet periyodunda farklilik kaydedilmistir.

Bunlar SIVETA ’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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” 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. SIVETA’min saklanmasi

SIVETA yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SIVETA yi kullanmayiniz.

Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SIVETA’y1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

HUSNU ARSAN ILACLARI A.S
80670 Maslak-ISTANBUL

Uretim yeri:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
80670 Maslak-ISTANBUL

Bu kullanma talimati ...................... tarihinde onaylanmigtir.
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