s bl sabalvit

Oral yolla alim igin yumusak kapstller
Yetiskinler icindir
Etken maddesi: Clice palmiye meyvelerinin kalin 6zt

Tiim prospektiisii bastan sona okuyun, ciinkii iceriginde sizin icin 6nemli bilgiler bu-
lunuyor.

Bu ilag recetesiz satilir. Ancak miimkiin olan en iyi tedaviyi alabilmek icin Sabalvit‘nun
talimatlara gore kullanilmasi gerekiyor.

* Prospektiisti saklayin. Belki bunu daha sonra tekrar okumak isteyeceksiniz.

* Daha fazla bilgiye veya bir tavsiyeye ihtiyaciniz olursa eczaciniza danigin.

* Semptomlariniz kéttilesirse veya iyilesme gortilmezse mutlaka doktora gortinmelisiniz.

* Eger belirtilen yan etkilerden biri sizi ok etkilerse veya bu kullanma talimatinda
belirtilmemis olan yan etkiler fark ederseniz, liitfen doktorunuzu veya eczacinizi
haberdar edin.

Bu prospektiisiin icerigi:

. Sabalvit nedir ve ne igin kullanilir?

. Sabalvit'yu almadan 6nce neye dikkat etmelisiniz?
. Sabalvit nasil alinmaldir?

. Hangi yan etkiler goriilebilir?

. Sabalvit nasil saklanmalidir?

. Diger bilgiler
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1. Sabalvit nedir ve ne icin kullanilir?

Sabalvit,  prostata  bagll  idrar  problemleri icin  bitkisel  bir ilactir.
Sabalvit, prostatin iyi huylu bilyiimesi sirasinda (Alken‘e gore I-11 asamalardaki veya
Vahlensieck‘e gore II-11l. asamalardaki iyi huylu prostat hiperplazisi durumlarindaki
miksiyon problemleri) idrar yaparken mevcut olan problemlerde kullanilir.

Uyari: Sabalvit ile yapilacak bir tedavi, sadece teshis konduktan sonra doktor goze-
timi altinda yapilmalidir. Bu ilag sadece prostat biiylimesinin neden oldugu sikayetleri
iyilestirir, biytimenin gerilemesini saglamaz. Ozellikle de idrarda kan, idrar yollarinda
enfeksiyon, sikayetlerin kotiilesmesi veya akut idrar tutumu durumlarinda mutlaka bir
doktorla gorustilimelidir.

2. Sabalvit’yu almadan 6nce neye dikkat etmelisiniz?

Eger ciice palmiye meyvelerine veya Sabalvit'nun icerigindeki diger bilesenlere karsi asiri
hassasiyetiniz varsa (alerji) Sabalvit kullanmamalisiniz.

Ozellikle de su durumlarda Sabalvit alinirken cok dikkatli olunmalidir:

* Bu ilag sadece prostat biiylimesinin neden oldugu sikayetleri iyilestirir, bliyimenin
gerilemesini saglamaz. Bu nedenle diizenli araliklarla doktorunuza gériintin.

* Yiiksek tansiyonunuz varsa dikkatli olun. Tansiyon diizenli olarak dlctlmelidir.

Sabalvit baska ilaclarla birlikte alindiginda
Eger baska ilaglar da aliyorsaniz (litfen etkilesim bolimundeki bilgileri okuyun).

* Antiandrojenlerle (6rn. Finasteride/Proscar veya Flutamid) veya terapi amagh
androjenlerle ayni anda alirken dikkatli olun,

* Kanda pihtilasma sorununuz varsa ve cerrahi veya dis doktoru miidiihalelerinden 6nce
Urtini ayni anda pihtilasmayi 6nleyici ilaglarla (6rn. Ibuprofen, ASS veya antikoagtilasyon
ilaclari) birlikte alirken dikkatli olun.

Sabalvit ile tedavi yapilirken, tedavi éncesinde ve tedavi sirasinda diizenli olarak bir pros-
tat kanseri erken teshisi igin tibbi kontroller yapilmalidir.

Baska ilaclarla etkilesimi
Etkilesimler su ana kadar yeterince aragtiriimadi.

* Builag, kandaki pihtilasmayi 6nleyiciilaglarla (6rn. Phenprocoumon, Warfarin, Clopidrogel)
birlikte alindiginda bunlarin etkisi gtiglenebilir.

* Bu ilag, ayni anda asetilsalisil asit ve steroidal olmayan anti romatizma ilaglari (6rn.
Ibuprofen, Naproxen vs.) grubunda yer alan bagka agr kesicilerle birlikte alindiginda
mide-bagirsak bolgesinde kanama meydana gelme ihtimali artar.

* Bu ilag, ayni anda antiandrojenlerle (6rn. Finasteride/Proscar) birlikte alindiginda bu
maddelerin etkileri gliclenebilir; testesteron veya bagka terapétik andorjenlerle ile
yapilan bir hormon tedavisinde bunlarin etkisi zayiflayabilir.

Eger baska ilaglar aliyorsaniz/kullaniyorsaniz ya da kisa bir sire 6nce aldiysaniz/
kullandiysaniz, bunlar regetesiz ilag olsa bile liitfen bu durumu doktorunuza veya
eczaciniza bildirin.

Sabalvit gidalarla ve iceceklerle birlikte alindiginda
herhangi bir seye dikkat etmeye gerek yoktur.

Hamilelik ve emzirme dénemi
Sabalvit sadece erkekler icindir (bkz. kullanim alani).

Trafige cikmak ve makine kullanimi
Ozel tedbirler almaya gerek yoktur.
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3. Sabalvit nasil alinmalidir?

Sabalvit'yu her zaman bu prospektuste yer alan talimata gore alin. Eger tam emin degilseniz
lttfen doktorunuza veya eczaciniza danigin.

Farkli bir talimat verilmedigi takdirde: Bol miktarda siviyla glinde 2 kere 1 yumusak
kapsdl alin. Yumusak kapsiilleri liitfen cignemeden bol miktarda siviyla (tercihen bir
bardak suyla) yemekten sonra alin.

Cocuklar ve gencler: Sabalvit 18 yagsindan kiictik cocuklar ve gencler tarafindan
kullanilmamalidir.

Tedavinin ne kadar stirecegine tedaviyi yapan doktor karar verecektir. Liitfen kullanim alanlari,
koruma 6nlemleri ve etkilesim boltimleri altindaki bilgilere dikkat edin. Eger Sabalvit etkisinin
cok gticlt veya gok zayif oldugunu diistintiyorsaniz doktorunuzla veya eczacinizla gortistin.

Eger almaniz gerekenden daha fazla miktarda Sabalvit aldiysamiz: Genellikle acil bir
onlem almaya gerek yoktur. Ancak her durumda doktorunuza haber verin. Buytk ihtimal-
le asagida belirtilen yan etkiler giiglenir.

Sabalvit almay unuttuysaniz: Bir sonrakinde dozun iki katini almayin, doktorun yazdigi
ya da bu prospektiiste belirtilen alim sekline devam edin.

Sabalvit almayi birakirsaniz: Tedaviyi zamaninda 6nce birakmanin genellikle bir sakincasi
yoktur. Ancak bunun igin doktorunuza veya eczaciniza danigin.

llacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisin.

4. Hangi yan etkiler goriilebilir?

Tum ilaglarda oldugu gibi Sabalvit'da da yan etkiler gorilebilir, ancak bunlarin herkeste gortil-
mesi sart degildir. Yan etkileri degerlendirirken goriilme sikliklar esas alinir:

Cok sik: tedavi edilen 10 kisiden en az 1‘inde

Sik: tedavi edilen 10 kisiden en fazla 1‘inde ancak tedavi edilen 100 kisiden en az 1‘inde
Bazen: tedavi edilen 100 kisiden en fazla 1‘inde ancak tedavi edilen 1000 kisiden en az 1‘inde
Nadir: tedavi edilen 1000 kisiden en fazla 1‘inde ancak tedavi edilen 10000 kisiden en az 1‘inde
Cok nadir: tedavi edilen 10000 kisiden en fazla 1‘inde veya bilinmiyor

Onemliyan etkiler veya dikkat etmeniz gereken belirtiler ve bunlar sizde goriildiigiinde
almaniz gereken 6nlemler: Asagida belirtilen yan etkiler sizde gorilirse Sabalvit'yu tek-
rar kullanmayin ve hemen doktorunuza gidin.

* Bazen mide-bagirsak sikayetleri goralir (bulanti, kusma, mide veya karin agrisi ya
da ishal).

* Baska ilaclarla ayni anda alindiginda kanama meydana gelebilir (bkz. etkilesimlerle ilgili
bilgilere bakiniz; gorilme sikhgr bilinmiyor).

* Alerjik reaksiyonlar veya asir hassasiyet reaksiyonlari (gortilme sikhg bilinmiyor).

Bir yan etki gorulirse ilacin kullanimi kesilmeli ve bir doktora gidilmelidir. Gortilen semp-
tomlar, normalde ilag birakildiktan kisa bir stire sonra yok olur. Bunun igin doktorunuza
veya eczaciniza danigin.

Diger olasi yan etkiler: Eger belirtilen bu yan etkilerden biri size gok etkilerse ya da bu
kullanma talimatinda belirtiimeyen yan etkiler goriirseniz doktorunuza veya eczaciniza
haber verin.

Yan etkileri dogrudan

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Web sitesi: www.bfarm.de

kurumuna bildirebilirsiniz. Yan etkileri bildirerek, ilacin gtivenligi hakkinda daha fazla bil-
ginin elde edilmesine katkida bulunabilirsiniz.

5. Sabalvit nasil saklanmalidir?

ilaci cocuklarin erisemeyecegi bir yerde saklayin. ilaci, karton veya kap iizerinde yazan
»s0n kullanma tarihi“nden sonra kullanmamaniz gerekiyor. Son kullanma tarihi belirtilen
ayin son glinaddar.

Saklama kosullari: Kartonu kapali tutun ve icerigini 1siktan ve nemden koruyun.
6. DIGER bilgiler

Sabalvit‘nun igerigi: 1 yumusak kapsaliin igerigi:
Etken maddesi: Ciice palmiye meyvelerinden olugan kalin 6z (9-11:1) 160 mg
Cikanldigi madde: Etanol %96 (V/V)

Diger bilesenler: Jelatin polisukinat, gliserol % 85, arindirilmig su, boyar madde (E171,
E172).

Sabalvit‘nun goériiniimii ve paketin icerigi: Sabalvit, 40 / 200 yumusak kapstil iceren
paketler iginde alinabilir.

ilac firmasi
Ruhrpharm AG
Heidsieker Heide 114
33739 Bielefeld

Uretici

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
WendlandstraRRe 1

29439 Lichow
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