
KULLANMA TALiMATI

SiBARis 10 109 film tablet
AglZdan ahmr.

• Etkin madde: Her film tablet; 8.37 mg sibutramine e~deger 10 mg sibutramin
hidrokloriir monohidrat iyerir.

• Yard,mc, maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, kolloidal anbidrus silika
(Aerosil 200), magnezyum stearat, polietilen glikol (PEG 4000), HPMC 2910/hipromelloz
(E464), titanyum dioksit (E17I)

Bu i1acl kullanmaya ba~lalOadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, yunku sizin iyin onemli bilgiler iyermektedir.

• Bu kullanma talimatml saklaylnlz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyar duyabilirsiniz.
• Eger ilave sorularlnlz olursa. lUtfen doktorunuza veya eezaemlza danl~mlz.

• Bu ilar ki~isel olarak sizin irin rerete edilmi~tir, b~kalarlna vermeyiniz.
• Bu ilaem kullamml slrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaCl

kullandliInlZl soyleyiniz.
• Bu talimatta yazllanlara aynen uyunuz. jlar hakkmda size onerilen dozun dl~mda

yuksek veya du~uk doz kullanmaymlz.

Bu Kullanma TaIilOatmda:

1. SjBARiS nedir ve ne ifin kullamllr?

2. SjBARiS'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SjBARiS nasll kullamllr?
4. 01081 yan etkiler nelerdir?
5. SllJARiS'in saklanmasl

Ba~lIkJ.an yer aimaktadrr.

1. SiBARiS nedir ve ne iyin kullamhr?

SiBARis, beyaz, beyaza yakm renkte bir yiizii yentikli oval film tabletlerdir. 28 tabletlik blister
ambalajlarda kullamma sunulmaktadlT.

SiBARiS, "anti-obezite" adl verilen gruba dahil bir ilaytlT.

SiBARiS a~agldaki durumlarda kullanlhr:

• Obezite hastasl iseniz,
• Viicut kiitle indeksiniz (VKi) 30 kglm2 iistiinde ise,
• VKi 27 kglm2 ve iistiinde orup tek ba~ma uygulanan, uygun rejimle sonuy ahnamaml~

ve obeziteye bagh diger risk faktorleri de ta~lyorsanlz (omegin; tip 2 diyabet veya
dislipidemi bulunuyorsa) diyetin yamnda destekleyici tedavi olmasl amaclyla.
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2. SiBARiS'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SiBARiS'i a~ag.dakidurumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

•
•
•

•

•
•

•

•

•
•

•

•

•
•

•
•

A~m yeme ile ili~kili olmayan bir obezite hastasl iseniz,
Tansiyon ilaerlanm kullamp, kullanmasamz da tansiyonunuz 145190 mrnHg'yi a~lyorsa,

i~tahslzhk ya da bulimia (yedikten sonra kusma) gibi onemli bir beslenme bozuklugu
mevcudiyeti veya hikiiyeniz varsa,
Sibutramin hidrokloriir monohidrata veya fuiin iererigindeki diger bir maddeye kar~l

bilinen a~m duyarhh~mz varsa,
Manik depresyon (bipolar bozukluk) gibi bir ruh hastah~mz varsa,
Su anda kullandJ~n1z veya 2 haf'ta once kullanmaya ba~ladlgmlz MAO! ilaerlan
(monoamin oksidaz inhibitorleri - depresyon veya Parkinson hastah~ tedavisi ierin
kullamlan) veya depresyon, ruh hastah~ veya kilo kaybl tedavisi ierin diger ilaerlarI
veya triptofan gibi uyku bozuklugunun tedavisi ierin kullanJian ilaer1an kullanlyorsanlz
(bu ilaerlar beyninizde serotonin adl verilen kimyasahn miktanm etkileyebilir, aynca
e~ zamanll olarak SiBARiS'i kullanlfsanlz problem olabilir),
Tourette sendromunuz (aym ~ekilde tekJar tekrar meydana gelen istenerdl~l, hlZh, ani
hareketler veya sesler iereren tiklerle karakterize edilen norolojik veya "norokimyasal"
kahtsal bir rahatslzhktJr) varsa,
Yiiksek kalp hlZl, diizensiz kalp atJ~l, kalp yetmezligi, arterlerin (atardamarlarIn)
sertle~mesi veya inme gibi kalp sorunlarIniZ varsa veya daha onceden bulunuyorsa,
Tiroid beziniz a~m faaliyet gosteriyorsa,
A~r bobrek yetInezliginiz varsa ve diyalizde iseniz veya a~r karaciger yetInezliginiz
varsa,
Eger erkek hastaysanlz ve prostat ile ilgili bir probleminiz varsa (prostat biiyiimesi,
idrara er1kmak isteseniz de idrar torbaslnln bo~almasl ierin zorlanabilirsiniz),
Bobrekiistii bezinizde tiimorlerin belirli bir ere~idi sizde bulunuyorsa
(feokJomositoma)
Dar aer1h g1okom hastah~ (goz ieri basmcmm artmasl) adh goz probleminiz varsa,
Uyu~turucu (ilacm kotiiye kullanlml), ilaer veya alkol kullanlyorsanlz veya daha
onceden beri bu gibi all~kanhklarmlz varsa,
Gebe iseniz veya gebe kalmaYJ planhyorsanlz veya slit venne donemindeyseniz,
18 y~m altmda veya 65 ya~m lizerinde iseniz kullanmaYJnlz.

SiBARis'i a~ag.dakidurumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

SiBARiS'in sizin ierin uygun bir tedavi ilacl oldu~dan emin olabilmek ierin doktonmuz
kilonuzu, kan baSmClnlZl (tansiyon) ve nablz hlZlmzl olcrerek geli~iminizi diizenli olarak
kontrol edecektir.

Eger:

• Kan basmcmlz ve kalp hlZIniZ yGkseliyorsa veya erok yiiksekse. Eger uyku apnesi
[uykuda geerici solunum dunnasl] adh bir uyku probleminiz varsa, tansiyon kontrolii
hayati onem ta~lmaktadlf.
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• Pulmoner hipertansiyondan (akciger hipertansiyonu) kaynaklanan ~I~ ayak bilegi,
gogus agnsl ve nefes darhgl gibi semplomlanmz varsa,

• Epilepsi (nobel) hastaslysanlz,
• Bobrek veya karaciger problemleriniz varsa,
• Aile hikayesinde tik bulunuyorsa,
• Depresyon halindeyseniz,
• Kanarnaya egilirniniz varsa veya kammzl incellebilen veya kanarna)'l artlrabilen

herhangi bir ila9 kullanlyorsamz,
• Geni~ a9111 glokom (goziiniizdeki basmcm geni~ Slmrlarda artl~l) adh goz probleminiz

varsa veya bu durum ile k~lla~ml~ bir akrabamzm ohnasmdan dola)'l risk
allmdaysanlz,

• Safra ta~mlz varsa,

Not: SiBAIllS sadece uygun zayiflama diyetine yeterli yamt almamayan hastala~a, om: 3
ay ir;inde % 5 'ten Jazla kilo kaybma ula~makta siirekli giir;liik r;eken hastalara
rer;etelendirilebilir.

Bu uyanlar, ge9ffii~teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i9in gegerliyse liitfen
doklorunuza danl~lrnz.

siBARiS'in yiyecek ve igecek ile kullamimasl

• SiBARis'i aldlgmlzda a9 veya 10k olmarnzm onemi yoktur.
• SiBARis bir dolu bardak su ile biiliin bir ~ekilde yutulrnalldlr.

Hamilelik

ilacl kullanmadan once doktorunuza veya eczacmlza dam~mlz.

• SiBARis'i gebe iseniz veya gebe kalmayl planhyor iseniz kullanmaymlz.
• SiBARis'i kullanuken, uygun bir dogum konlrol yontemi uygulanmalldlr.

Tedaviniz slrasmda hamile oldugunuzu Jark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaClmza dam~lmz.

Ernzirme

ilacl kullanmadan once doktorunuza veya eczaClmza dam~mlz.

Eger emziriyorsanlz bu ilaC! kullanmaymlz.

Ara9 ve makine kullanum:

SIBARiS'in karar, dii~iince veya koordinasyon yetilerinizi elkiledigi sonucuna
vardlysanlz, ara9 ve makineleri kullanmaymlz.
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Diger ila'Ylar ile birlikte kullannDl

3. SiBARis nasIl kullanrnr?

siBARiS'in i~rigindebulunan bazi yardlmcl maddeler hakkInda onenJli bilgiler

MAOI ila'Ylanm (depresyon veya Parkinson hastahgImn tedavisi i'Yin) ~uan

kullamyorsanlz veya 2 hafta oncesinde kullanmaya ba~ladlysanlz veya depresyon,
psikotik veya kilo kaybl tedavisi veya triptofan gibi uyku bozuklugImun tedavisi i.yin
kullamlan diger i1a'Ylan ("SiSARis 'i a~agIdaki durumlarda KULLANMAYINIZ"
boliimiine bakImz),
Sumatripan, ergot (dihidroergotamin) gibi migren tedavi ila'Ylan,
Fentanil ve petidin, pentazosin gibi bazI kuvvetIi agn kesicileri,
Soguk algmhgl veya alerji ila'Ylan (dekstrometorfan, efedrin veya psodoefedrin) gibi
kan basmclm arttlrabilen belirli ila'Ylar,
Simetidin (Ulser tedavisinde kullanI1an bir ila'Y)
Enfeksiyon tedavisi i'Yin kullanI1an rifampisin, eritromisin, trolendomisin ve
klaritromisin i'Yeren antibiyotikler veya itrakonazol ve ketokonazol gibi mantar
hastahklanna kar~1 etkili bazl ila'Ylar,
Karbamazepin, fenobarbiton ve fenitoin gibi bazl epilepsi (nobet) ila'Ylan,
Deksametazon ve sikIosporin gibi viicudunuzun hastahklarla sava~ma yetenegini
etkileyen ila'Ylar ve steroid adh bazl ila'Ylar

•

•
•

•
•
•

•
•

Eger rer;:eteli ya da rer;:etesiz herhangi bir Uacl ~u anda ku/lamyorsamz vrya son
zamanlarda ku/landlysamz lUtfen doktorunuza vrya eczaczmza bunlar haklanda bUgi
veriniz.

SiSARis'i her zaman doktonmuzun onerdigi ~ekilde ahmz. Emin degilseniz doktonmuza
sorunuz.

Sazl ila'Ylan SiSARis ile birlikte kullandlysamz, istenmeyen reaksiyonlara sebebiyet
verebilir. A~agIdaki ila'Ylann herhangi birini kullamyorsamz, ozellikle doktorunuza
danl~lmz.

SiSARis laktoz i'Yermektedir. Eger daha onceden doktonmuz tarafmdan bazl ~ekerlere

kar~l intoleransmlz (etkisine dayanlkslZhgImz) oldugu soylenmi~se bu tIbbi iiriinii
almadan once doktorunuzla temasa ge'Yiniz.

Su ila'Yla tedaviye ba~lamadan once obezitenin sekonder (ikincil) nedenlerden
kaynaklanmadlgIndan emin olmak gereklidir. Obezite kontrolii geni~ kapsamh bir
yakla~lm gerektirir ve diyetetik (diyete ait), fiziksel aktivitede artI~ gibi davram~

modifikasyonu (degi~ikligini) i'Yermelidir. Su entegre yakl~lm, yeme ah~kanhklannda ve
davranl~ta kahcl degi~im i'Yin esas olup, SiSARis kesildiginde dii~en kilo seviyesinin
uzun siire devamhhgIm sagIamasl amaclyla temeldir. Hastalar, SiSARis ahrken ya~am

tarzlanm degi~tirmeleri gereklidir ki i1a'Y tedavisi durduruldugunda kilolanmn aym
kalabilmesini sagIayabilsinler. Hastalann i1a'Y tedavisi durduruldugunda kilolanmn aym
kalmasml siirdiiriirlerken ya~am bi'Yimini de degi~tirmeleri gereklidir. Sunu yapmazlarsa
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tekrar kilo alabileeekleri konusunda hastalar bilgilendirilmelidir. SiSARiS'in
kesilmesinden sonra bile, hastalarm devamh izlenimi hekim tarafmdan te~vik edilmelidir.

• Uygun kullamm ve doz/uygulama slkhW i~in talimatlar:

Yeti~kinler:

Sa~langI<;: dozu olarak giinde tek doz sabahlan SiSARiS'in 10 mg'hk tableti
kullamlmahdlr.

Uk diirt hafta boyunea 2 kg kaybetmediyseniz, doktonmuz dozajl giinde tek doz
SiSARiS'in 15 mg'hk tabletine yiikseltebilir.

Tedavi Siiresi:

Yeterli yanI! a1mamayan hastalarda, tedaviye ba~ladlktan sonra ba~langIy viieut
awrhgmm % 5'inden daha az olaeak ~ekilde kilo kaybl sabitlenmi~se veya 3 ay iyinde
kilo kaybl ba~langly viieut awrhwmn % 5'inden daha az olaeak ~ekilde ise tedavi
sonlandmlmahdlr. Daha iineeden kilo kaybeden hastalar sonradan 3 kg veya daha fazla
kilo aldlysalar, tedaviye devam edilmemelidir.

Obeziteden baglmslz olarak aym anda ba~ka bir hastallga sahip hastalarm durumlarmda,
SiSARis ile tedaviye devam edilmesi kilo kaybmm sadeee, dislipidemisi olan
hastalardaki lipid profilinin veya tip 2 diyabetin glisemik kontroliiniin geli~mesi gibi
klinik ayldan yararlarla ili~kilendirildigi giisterilmi~se tavsiye edilir.

SiSARis sadeee bir YIla kadarki periyotlar iyin verilebilir. Sir YIlm iizerinde kullanlma
ait veriler smlrhdlr.

• Uygulama yolu ve metodu:

Awzdan kullamm iyindir.

ilaer her sabah bir bardak su ile biitiin bir ~ekilde yutunuz. Tableti yignemeyiniz.

Uygun bulundugu takdirde SiSARis'i yentikli yerinden krrarak 15 mg'hk doz (1 tablet +
yanm tablet) ~eklinde iyebilirsiniz.

Su ilael aldlglmzda ay veya tok olmamzm iinemi yoktur.

• Degi~ik ya~ gruplarI:

<;ocuklarda kullamml: SiBARis ile <;oeuklarda (18 ya~ altl) ara~tInnalar heniiz
tamamlanmaml~ oldugundan, bu ya~ grubunda uygulanmaz.

Ya~IIIarda kullamnu: SiSARiS'in etkinligi ve tolerabilitesi (ilaem etkisine dayanrkhhk)
aneak az saylda ya~h hastalarda (65 ya~ iizeri) ara~tmldlwndan kullamlmamahdrr.
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• Ozel Kullamm durumlan:

Bobrek Yetmezligi I Karaciger Yetmezligi

SiBARis hafif - orta derece b6brek yetmezligi olan hastalarda dikkatIi kullamlmahdlf.

Hafif - orta derece karaciger yetmezligi olan hastalarda istemneyen eOOler bildirilmemi~

olmasma ragmen bu hastalarda dikkatli kullanllmalldlT.

Aglr b6brek yetmezligi ve diyalizdeki hastalarda ve ailJr karaciger yetmezligine sahip
hastalarda kullamlmamahdlr.

Eger SjBARiS in etkisinin r;ok gUr;lu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eCZaClnlZ ile konu$unuz.

Kullanmamz gerekenden daha Cazla SiBARis kullandlysamz:
SjBARiS'ten kullanmamz gerekenden fazlaslm kullanml$samz bir doktor veya eczaCI ile
konu$unuz.

Eger gerekenden daha fazla SiBARiS kullandlysanlz, b~ d6nmesi yapabilir,

Kalbiniz daha hlZh atabilir ve kan basmclmz artabilir. Aynca ba~ agnsl yapabilir.

SiBARiS'i kullanmayl unutursamz

Unutulan dozlarz dengelemek ir;in r;ift doz almaymlz.

Eger bir doz almaYI unuttuysamz, unuttuilJmuz dozu atIaymlz ve ilacmlzl almak iyin bir
sonraki dozun vaktinin gelmesini bekleyiniz. Bu ilacm nasll ahnacailJna dair sorulanmz
varsa doktorunuza veya eczaclmza danl~lmz.

SiBARis He tedavi sonlandmldIgmdaki olu~abHeceketkiler
Bu ilacl almayl durdurdui?;unuzda, ba~ agnmz olabilir veya daha fazla yemek
isteyebilirsiniz.

Eger bu durum geryekle~irse, doktorunuza dam~lmz.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaylar gibi SiBARiS'in iyeriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin biiyiik yoi?;unlugu tedavinin erken d6nemlerinde (ilk 4 hafta) g6riilmii~tiir,

slklik ve ~iddet1eri zaman iyinde azalml~tJr. Genel olarak ciddi yan etki g6riilmemi~tir.
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A~a~da SiBARiS'in yan etkileri g6sterilmi~tir. Bazllan ciddi olabilir. A~a~daki
durumlardan herhangi biri ile kar~da~lrsanlz, doktorunuza velveya eczaClIDza danl~lIDz.

• Kan basmcmda veya kalp hlzmda artl~

• Kalp ~arpmtlsl gibi diizensiz nablz aliml
• Nadir g6riilen fakat ciddi bir problem olan serotonin sendromu. Bunlar zihin

bulanlkhgl, terleme, titreme, mide bulantlsl, haltisinasyon, ani bilin~siz kas hareketi
veya Iuzh bir nablz aliml gibi hisleri i~eren semptomlann kombinasyonudur. Bu ilacm,
serotonin adh beyin kimyasallID etkileyen diger ila~larla birlikte ahnmasmda ortaya
~lkabilir.

• Solunum, g6gus agnsl veya ~i~mi~ ayak bilegi He ilgili bir problemler
• Anonnal kanama veya anonnal moranna veya nonnalden zamanda kanamanm

durdurulamamasl (uzun stiren kanarnalar)
• D6ktintti veya kurde~en, solunum rahatslzh~, baygmhk ve yiiz ve bogazda ~i~lik. Acil

tedavi gerektiren aletjik reaksiyonlar g6sterebilir. Eger sizde bu semptomlar
g6riiltiyorsa, ilacl almayt durdurun ve en klsa zamanda doktorunuza danl~mahslIDz.

(ok yaygm yan etkiler Q: 1110):

• Uykusuzluk
• Kablzhk
• A~z kurulugu

Yaygm yan etkiler « 1110):

• H1Zh nablz atlml
• Artan kan basmcl
• Bilin~1i nablz at1ID1 (~arpmli)

• Mide bulanlisl
• Ba~ agnsl
• i~ slkmlisl
• Kanncalanma hissi
• Sersemlik
• Ytiksek at~ veya terleme
• Hemoroidiniz varsa daha da k6ttil~ebilir.

Yemek ve i~ecekler oldugundan daha farkll bir tatta gelebilir veya agzmlzda farkh bir tat
ol~abilr.

Diger yan etkiler (slkh~ bilinmeyen yaygmdan daha az): n6bet (epilepsi), bazl ~eyleri

halirlarnada zorluk, bulanlk g6nne, ishal, kusma, sa~larda incelme, ereksiyon
bozuklugwanonnal orgazm, adet diizensizlikleri, eklem agnslyla deri alli kanamasl,
huzursuzluk hissetme veya depresyon, mide kanamasl, b6brek problemleri, idrar torbaslID
bo~altamama ve karaciger testlerinde belirli artJ~.

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ge.;:meyen herhangi bir yan etki ile kar§lla§lrsamz
doktorunuzu veya eczacmlZl bilgilendiriniz.
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5. SiBARiS'in Saklanmasl

SiBAIllS'i r;ocuklarm goremeyecegi. eri$emeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklayznlz.

25°C'nin altmdaki oda slcakhgmda, nemden korunmasl ir;in orijinal ambalajmda
saklaymlz.

Son kuUanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmlZ.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SiBAIllS'i kullanmayznlz.

Eger ambalajm hasar giirdiigunii fark ederseniz, SiBARiS'j kullanmaymlz.

Ruhsat Sahibi:
Ali Raif ilar; San. A.S.
ikitelli Organize Sanayi Biilgesi
Haseyad II.KlSlm No:228
34306 ikitelli/istanbul
Tel:02I2 413 0400
Faks:02I2 5492550

Uretici:
Ali Raif lIar; San. A.S.
ikitelli Organize Sanayi Biilgesi
Haseyad II.KIslm No:228
34306 ikitelli/istanbul
TeI:02I2 413 0400
Faks:02I2 549 25 50

Bu kullanma talimatz 21.01.2010 tarihinde onaylanmz$tzr.
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