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KULLANMA TALIMATI

GOLWAX 600 mg film tablet
Ag1z yoluyla alinir.

Etkin madde: Her tablet 600 mg alfa lipoik asit igerir.

Yardimcr maddeler: Hidroksipropil seliiloz LH 21, mikrokristalin selilloz (PH 101),
hidroksipropil seliilloz L Fine, izopropil alkol, talk, magnezyum stearat, sheffcpat green

1349G51 (hidroksipropilmetil selilloz, 6 cps, titanyum dioksit, triasetin/gliserol

triasetat,

kinolin saris1 aliiminyum lak, indigotin aliminyum lak, giinbatim1 saris1 aliiminyum lak),

deiyonize su

okuyunuz, ¢linkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e FEger ilave sorularmmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.
[

ilact kullandiginizi soyleyiniz.

yiiksek veya diigiik doz kullanmaymz.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan iénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

o Bu kullanma talimatini saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyvag duyabilirsiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ha¢ hakknda size énerilen dozun disinda

Bu Kullanma Talimatinda:

GOLWAX nedir ve ne icin kullanilir?

GOLWAX’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GOLWAX nasil kullantlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

GOLWAX’1n saklanmasi

oAb~

Bashklar yer almaktadir.
1. GOLWAX nedir ve ne i¢in kullamihir?
GOLWAX, etkin madde olarak 600 mg alfa-lipoik asit igeren film kapli tabletlerdir.

Alfa-lipoik asit, sindirim sistemi ve metabolizma {iriinleri grubunda yer almakta
lipoik asit, viicut metabolizmas: sirasinda olusan bir maddedir ve viicudun belli bazi
iglevleri tizerine etkiye sahiptir. Ayrica, zararli pargalanma {rlinlerine karg: sinir h
koruyucu dzelliklere (anti-oksidatif} sahiptir.

GOLWAX, 30 tablet i¢eren, gocuk emniyetli kapakli, amber renkli cam sisede ve |
sunulmaktadir.

GOLWAX, seker hastalifinda (diyabet) diyabetik néropati ad1 verilen, gevresel sinij
bagli olarak viicudun ug bélgelerinde ortaya ¢ikan agn, his kaybi, kuvvet kayb: gibi t
tedavisinde kullamlir.

dir. Alfa-
metabolik
liicrelerini

kutusunda

¢ hasarina
selirtilerin
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2. GOLWAX’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Herhangi bir ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimiza damsgimz.

GOLWAX"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

» Alfa-lipoik asit veya GOLWAX 1n igerdigi yardime1r maddelerden herhangi birine karsi asiri

duyarhhigimz varsa.
* 18 yasindan kiiglikseniz.

GOLWAX"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

GOLWAX kullanimindan sonra, idrarinizin kokusu farkh olabilir ancak bunun klipik olarak

Onemi yoktur.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir dénemde dahil olsa sizin igin gegerliy
doktorunuza danisin.

GOLWAX’mn yiyecek ve igecek ile kullamilmas:

se liitfen

Siit ve siit tirlinleriyle birlikte kullanmayiniz. Bu tiir yivecek ve igecekleri GOLWAX aldiktan

€n az yarim saat sonra aliniz.

Diizenli olarak alkol tiikketimi, seker hastaligindaki sinir hasarina bagh sikayetles
¢ikmasi ve ilerlemesi i¢in 6nemli bir risk faktdriidir. Bu nedenle GOLWAX ile

bagany1 azaltir. Tedavi siiresince ve tedaviye ara verildiginde alkolden uzak durunuz,

Hamilelik
Hacy kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimiza damsginiz.,
Hamilelik déneminde GOLWAX doktor talimat1 dogrultusunda kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme

flact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza damsiniz.

Alfa-lipoik asidin anne stitiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir. Emzirmenin d
durdurulmayacagina ya da GOLWAX tedavisinin durdurulup durdurulmayacag
tedaviden kagimilip kag¢inilmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullamm
Arag¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etkisi yoktur.

GOLWAX’n i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilg
GOLWAX igeriginde bulunan gliserol triasetat; bas agnisi, mide bulantis1 ve ishale
verebilir.

Ayrica boyar madde olarak giinbatumi sarist aliminyum lak igermektedir v
reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
GOLWAX ile birlikte kullanildiginda Sisplatin’in (kanser tedavisinde kullamlan|
etkisi azalabilir.

fin ortaya
tedavide

urdurulup
na veya

iler
sebebiyet

¢ alerjik

bir ilag)
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Metal igeren irlinler (demir preparatlari, magnezyum preparatlari ve kalsiyum ig
dolay1 siit tirtinleri) ile beraber GOLWAX’1 aym anda kullanmayimiz. Eger GOJ

eriginden
LWAX 1n

toplam giinlilk dozunu kahvaltindan 30 dakika énce almigsamz, demir ve/veya magnezyum

preperatlarini 6glen veya aksam alimz.

Insiilin ve/veya diger oral antidiabetik ilaglarin (seker hastalip1 tedavisinde kullamlan ilaglar)

kan sekerini diigiiricii etkisi artabilir. GOLWAX ile beraber bu ilaglar almamz ger
kan gekerinizi diizenli dlgliniiz/6lgtiiriintiz. Kan gekerinin diismesine bagl gézleneb
donmesi ve halsizlik gibi bulgular olursa doktorunuza damiginiz, Kan sekerinizin ¢
bagli belirtilerden kag¢inmak i¢in doktorunuzun talimatlar1 dogrultusunda bu
dozlarimin azaltilmas: gerekebilir.

ekiyor ise
lecek bas
lligmesine
ilaglarin

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar haklinda bilgi veriniz.
3. GOLWAX nasil kullanihy?

GOLWAX daima doktorun onerdigi bi¢imde kullamlmalidir. Kullanim konusu
olmadigimiz durumlarda doktorunuza veya eczaciniza danisimz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikliga i¢in talimatlar:
Doktorunuz tarafindan farkl bir bi¢imde 6nerilmedikge:
Sabahlar kahvaltidan 30 dakika 6nce, glinde bir tablet alimz.

Uygulama yolu ve metodu:

GOLWAX 600 mg film tabletler ¢ignenmeden, yeterli miktarda su ile mid
alimmahdir. Aym zamanda gida ahm alfa-lipoik asit emilimini azaltabilir. Bu
Ozellikle mide bogalma siiresi uzamis hastalarda tabletler kahvaltidan yarim s
alinmalidir.

Diyabetik néropati kronik bir hastalik oldugu i¢in, GOLWAX’1 yasam boyu ku
gerekebilir. Hastaligimzin durumuna gore buna doktorunuz karar verecektir.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanimr:
Cocuklara ve adolesanlarda GOLWAX’mn uygulamas: ile ilgili klinik deneyin
Dolayisiyla iiriin gocuklarda ve adélesanlarda kullanilmamahdir.

Yagsilarda (65 yas ve fizeri) kullanim:
Yaglh hastalarda (>65 yas) 6zel ¢calisma yiiriitlilmemistir.

Ozel kullanim durumlan
Bébrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel kullammi yoktur.

Eger GOLWAX m etkisinin ¢ok giiglti veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
doktorunuz ve eczaciniz ile konugunuz.

nda emin

e bosken
nedenle,
saat  once

lanmaniz

h yoktur.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla GOLWAX Kkullandiysamz:
Asin doz kullaniminda mide bulantisi, kusma ve bas agris1 gézlenebilir.

Tek tiik bildirilen vakalarda, 6zellikle alkol ile birlikte agiz yolundan 10 gramdan daha fazla

alfa-lipoik asit alinmasindan sonra, ciddi, bazen hayat: tehdit edebilecek zehirlenme
(viicutta yaygin kasilmalarla seyreden ndébetler, kanda asidozun eslik ettidi

belirtilert
asid-baz

dengesizligi ve/veya kan pihtilasma bozuklugu gibi) goriilmiistiir. Bu nedenle, GOLWAX ile

asir1 doz (6rn. yetiskinlerde 10 tabletten fazla ve ¢ocuklarda viicut agirhgina gore

kilogram

basina 50 mg’dan daha fazla alfa-lipoik asit alinmasi) siiphesi bile, acil hastaneye yatirilmayi

ve zehirlenmeyi tedavi edecek standart girisimlerin (6rn. mide yikanmas:, akt

if kdmiir

verilmesi, vs) baslatilmasimi gerektirir. Herhangi bir zehirlenme belirtisinin tedavisi modemn

yogun bakim prensiplerine dayali olarak, belirtilere yénelik olmalidir,

GOLWAX dan kullanmarniz gerekenden fazlasim kullannugsamz bir doktor veya pczact ile

konusunuz.

GOLWAX1 kullanmay unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaynz.

GOLWAX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuza danismadan GOLWAX’:t almayr kesmeyiniz. Aksi takdirde rahatsizhginiz

siddetlenebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, GOLWAX"in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkileri olabilir.

Su terimler ve stkiik dereceleri kullamlmgtir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek

(=1/10.000 ila <1/1000}); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
tahmin edilemiyor)

Olas1 yan etkiler:

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Bulanti

(Cok Seyrek: Kusma, mide agrist, bagirsak agrisi ve diyare

Asint duyarlilik reaksiyonlar:
Cok seyrek: Deri dokiintisii, tirtiker ve kasint: gibi alerjik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastalikiar:
Yaygin: Bag donmesi
ok Seyrek: Tat duyusunda degisiklik ve bozukluk.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iligkin hastaliklar:

hareketle

Cok seyrek: Artmig glukoz kullamm nedeniyle kan seker diizeyinde diigme ve buna bagh

hipoglisemi semptomlan (halsizlik, terleme, bas agrisi ve bulamk gérme) gériilebiliz|




RPN AT L Lk

PR L, BTRAA T

T T e

SATASNIOAL A’ ek e LR AL rie T - W RS R S

Iave tedbirler:

Yukaridakileri yan etkilerden biri goriliirse, ilact kullanmayr durdurunuz ve
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz bu durumun ciddivetini degerlendirecek ve gerel
onlemlere karar verecektir.

Bir alerjik reaksivonun ilk semptomlar: goriildigiinde, ilaci almayr durdurunuz ve
doktorunuza bildiriniz.

DERHAL
cirse ilave

DERHAL

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

doktorunuzu veya eczacinzi bilgilendiriniz.
S. GOLWAX"1n saklanmas)

GOLWAX in cocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklq
25°C altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GOLWAX 1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi Eski Biiyiikdere Caddesi No:4, 34467
Maslak / Sartyer / Istanbul

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mah. Tung Cad. No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati 05/12/2013 tarihinde onaylanmistir.

Viniz.




