KULLANMA TALIMATI

NABOTA 100 Unite enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin liyofilize toz
Deri altina uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir flakon Clostridium botulinum’dan elde edilen 100 Unite
Botulinum toksini tip A igerir.
e  Yardimci maddeler: insan serum albiimini ve sodyum kloriirdiir.

'Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Bliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

¢ Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

NABOTA nedir ve ne icin kullanilir?

NABOTA’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NABOTA nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NABOTA’nin saklanmast

orwnPE

Bashklar yer almaktadir.
1.  NABOTA nedir ve ne i¢in kullanilir?
NABOTA, renksiz ve seffaf bir flakon igerisinde beyaz ila sarimsi liyofilize tozdur.

Seyreltici (serum fizyolojik ¢ozeltisi) igerisinde ¢ozildiigiinde berrak, renksiz, seffaf ve
parcacik icermeyen bir siv1 haline gelmelidir.

NABOTA, tek kullanimlik flakonlarda 100 Unite halinde satisa sunulmaktadir.

NABOTA, Botulinum toksini tip A etkin maddesini i¢eren regeteli bir ilagtir. Kas igine
enjekte edilen bir kas gevseticidir.

NABOTA, 20 ila 65 yas arasi eriskinlerde korrugator kas (kaslar1 ¢atmaya yarar) ve/veya
proserus kasimnin (kaslarin i¢ kisimlarini asagiya c¢ekerek burun kok kisminda kirigikliklar
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olusturur) hareketleriyle iliskili orta ila siddetli glabella gizgilerinin (kaslar arasindaki dikey
cizgiler) goriinlimiinde gecici iyilesme elde etmek i¢in kullanilir.

2. NABOTA’y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

NABOTA insan kaninin s1vi olan kisminda (plazmasinda) bulanan bir protein olan albiimin
icerir. Bu nedenle pek c¢ok insamin kami toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan
yararlamlmaktadir. Ilaclar insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek
enfeksiyon ajanlarim onlemek icin bir dizi 6nlemler alimir. Bu 6nlemler, hastahk tasima
riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak icin, plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin,
viriis / enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica,
plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklan
da dahil ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasiigi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaliZina neden olan Hepatit A,
Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan ortaya
cikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastahigi gibi diger enfeksiyon cesitleri icin de
gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastahikla kullamlmis iiriin arasindaki baglantiyr
kurabilmek icin, kullandigimz iiriiniin adi ve seri numarasim kaydederek bu kayitlar
saklayiniz.

Ayrica;
NABOTA kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size bulasmasini
onlemek i¢in uygun asilarinizi (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmanizi 6nerebilir.

NABOTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Botulinum toksini tip A’ya veya bu ilacin igerigindeki yardimci maddelere karsi
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa;

e Enjeksiyon yapilacak bolgede enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik bir hastalik)
mevcutsa,

e Sinir-kas bileske hastaliklariniz varsa (6r., myasteni gravis, Lambert-Eaton sendromu
veya amiyotrofik lateral skleroz (ALS) gibi kas giigsiizliigiine neden olan hastaliklar).
Hastaliklar bu tibbi iiriiniin kas gevsetici aktivitesi nedeniyle kotiilesebilir;

e Servikal distoni (boyun bolgesi kaslarinin istemsiz kasilmalarina bagl bas, boyun ve
omuzda anormal durus ve istemsiz hareketlere neden olan bir hareket bozuklugu)
tedavisinde kullanildiginda, siddetli solunum hastaliklariniz varsa;

e Sinir sisteminde, travma, enfeksiyon, gecirilen bir ameliyat gibi nedenlerle meydana
gelen hasara bagli olarak gelisen ve idrar kesesi kasinin asirt kasilmasiyla ortaya
cikan, idrar kagirma sikayeti ile seyreden ndrojenik detriisor asir1 aktivitesi (asir1 aktif
mesanesi) olan bir hastaysaniz ve idrar yollari iltihabi rahatsizliginiz varsa,

e Aniden ortaya ¢ikan idrar yapamama sorununuz varsa ve idrar kesenizi bosaltmak i¢in
diizenli olarak katater (ince esnek 6zel bir tiip) kullanamayan bir hastaysaniz.
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NABOTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidakiler sizin i¢in gegerli ise, NABOTA’y1 kullanmadan 6nce doktorunuzla veya
eczacinizla konusunuz:

e Daha once yutma giigliigli ¢cektiyseniz ya da yiyecekler/su istemeden akcigerlerinize
kactiysa, bu durum 6zellikle boyun ve omuzlardaki inat¢1 kas spazmlari igin tedavi
gorecekseniz 6nem tagimaktadir,

e 65 yasin iizerindeyseniz ve baska ciddi hastaliklariniz varsa,

e Bagka bir kas probleminiz veya kaslarinizi etkileyen kronik hastaliklariniz varsa
(myasteni gravis veya Lambert-Eaton Sendromu gibi), sinir sisteminizi etkileyen bazi
hastaliklariniz varsa (amiyotrofik lateral skleroz veya motor néropati gibi),

e Doktorunuzun enjeksiyonu yapmay diistindiigii kasinizda ciddi giigsiizliik veya erime
varsa,

e Enjeksiyon yapilacak kasta bir sekilde degisiklige yol agmis olabilecek ameliyat
gecirdiyseniz,

e Gegmiste enjeksiyonla ilgili herhangi bir sorun (6rnegin bayilma) yasadiysaniz,

Doktorunuzun enjeksiyonu yapmay1 diisiindiigii kas veya deri bolgenizde iltihaplanma

varsa,

Daha 6nceki botulinum toksini enjeksiyonlarinda problem yasadiysaniz,

Kardiyovaskiiler hastaliginiz (kalp veya kan damarlarinin hastaligi) varsa

Nobet geciriyorsaniz veya gegirdiyseniz,

Kapali agili glokom (g6z icinde basing artisi) adi verilen bir géz hastaliginiz varsa

veya sizde bu tiir bir hastalifin gelisme riski bulundugu s6ylendiyse,

Yakinda bir ameliyat gecirecekseniz,

Herhangi bir kan sulandirici ilag kullaniyorsaniz,

Baska bir kas gevsetici (tlibokiirarin kloriir, dantrolen sodyum, vb.) kullaniyorsaniz,

Kas gevsetici aktivitesi olan herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz (spektinomisin HCI,

aminoglikozid antibiyotikler, tetrasiklin antibiyotikler, linkomisin antibiyotikler, kas

gevseticiler, antikolinerjik maddeler, benzodiazepin ve diger benzer ilaglar ile
benzamid ilaglar).

NABOTA uygulamast sonrasinda

Asagidakilerden birini yasarsaniz siz veya bakiminiza yardimeci olan kisi doktorunuzla
iletisime gegmeli veya acil tibbi yardim almalisiniz:

e Nefes alma, yutma veya konusma giigliigii ¢ekiyorsaniz,
e Kurdesen, ylizde veya bogazda sisme, hiriltili solunum, bayginlik hissi ve nefes darligi

(siddetli alerjik reaksiyona ait muhtemel belirtiler).

Dikey veya yelpaze seklinde ¢izgiler i¢in tedavi oluyorsaniz, ilk tedavi kiiriiniizden bir ay
sonra ¢izgilerinizde anlamli bir iyilesme gérmezseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Genel onlemler

Her enjeksiyon isleminde oldugu gibi, enjeksiyon yerinde islemden kaynaklanan aci, sisme,
yanma ve batma, hassasiyet artisi, duyarlilik, kizariklik ve/veya kanama/morarma olusabilir.
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Botulinum toksiniyle ilgili olarak uygulama bolgesinden uzakta muhtemelen toksinin
yayilmasiyla ilgili olan yan etkiler bildirilmistir (6r: kaslarda gii¢siizliik, yutma giicliigii veya
solunum yolunda istenmeyen yiyecek veya sivi kagmasi). Bu risk 6zellikle, altta yatan ve
onlar1 bu belirtilere duyarl hale getiren bir hastalig1 olan hastalar igin gegerlidir.

Eger size ¢ok sik veya ¢ok yiiksek dozda NABOTA uygulanirsa, kaslarda giigsiizliik ve
toksinin yayilmasiyla ilgili yan etkiler yasayabilirsiniz veya viicudunuz antikor iiretmeye
baslayabilir ve bu durum NABOTA’nin etkisini azaltabilir. Bu riski azaltmak amaciyla, iki
tedavi arasindaki zaman aralig1 endikasyona bagli olarak en az iki veya ii¢ ay olmalidir.

NABOTA, bu kullanma talimatindaki listede yer almayan bir hastaligin tedavisinde
kullanildiginda, 6zellikle zaten yutma giicliigli ¢eken veya dnemli bir zayifligi olan hastalarda,
ciddi reaksiyonlara yol agabilir.

NABOTA g6z kapagindaki inat¢1 spazmlarin tedavisinde kullanildiginda, goz kapaklarinizi
daha seyrek olarak kirpmaniza sebep olabilir ve bu durum goziiniiziin yiizeyi i¢in zararh
olabilir. Bunu 6nlemek amaciyla, géz damlalari, merhemleri, yumusak kontakt lensler veya
hatta koruyucu pansumanlarla tedaviye ihtiyaciniz olabilir. Doktorunuz buna gerek olup
olmadigini size sdyleyecektir.

NABOTA, dikey ¢izgiler ve yelpaze seklindeki ¢izgilerin tedavisinde kullanildiginda, tedavi
sonrasinda goz kapaklarinda sarkma meydana gelebilir.

Hasta bilgileri

Hastalar, bu iirliniin etkinligi ve/veya risklerine iliskin tiim endiseleri ile ilgili olarak
doktorlarina damismalar1 konusunda tesvik edilmelidir. Istenmeyen reaksiyonlara iligkin
potansiyel isaret ve belirtilere ¢ok dikkat edilmelidir. Bu iiriinle tedavi sonrasinda, yutma,
konusma veya nefes alma gilicliigli veya kaslarda gii¢siizlilk gibi alisilmadik herhangi bir
belirti yasarsaniz derhal doktorunuzu arayiniz veya tibbi yardim aliniz. Bu tiir istenmeyen
reaksiyonlar, iiriiniin enjeksiyonundan saatler ila haftalar sonra meydana gelebilir.

Bu {iriin, motor sinir uglarna baglanarak sinir kas iletimini durdurur ve sinir uglarina girerek
asetilkolin denilen maddenin salinmasini engeller. Bu iiriin, tedavi edici dozlarda kas igine
enjekte edildiginde kimyasal olarak kas sinir baglantisinda kismi kesilme meydana gelir.
Ayrica kasta erime olabilir, sinir demetlerinde filizlenme meydana gelebilir ve ilave baglanti
asetilkolin reseptorleri olusabilir. Bu ilacin kaslarda sinir iletimini azaltma etkisinin, kasa
giden sinirlerin yavas¢a yenilenmesi nedeniyle zaman icinde gectigini gosteren veriler
bulunmaktadir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

NABOTA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Deri altma wuygulandigi icin NABOTA’nin  yiyecek ve igeceklerle etkilesimi

bulunmamaktadir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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NABOTA kullanirken dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz.

NABOTA, bebege potansiyel riski géz Oniine alinarak, tibbi olarak gerekli olmadikca
hamilelikte kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
NABOTA’nin emziren kadinlarda kullanim1 6nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Eger kuvvet kaybi, kaslarda giigsiizliik, bulanik gérme veya goz kapaklarinda sarkma
meydana gelirse, araba kullanmaktan veya diger potansiyel olarak tehlikeli aktivitelerden
ka¢inmalisiniz.

Ayrica; sersemlik, uyku hali, yorgunluk veya gérme sorunlar1 yasarsaniz, ara¢ veya makine
kullanmayiniz. Emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.

NABOTA’nin icerig@inde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol'den (23 miligram) daha az miktarda sodyum igerir, yani
esasinda “sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Asagidaki durumlar sizin i¢in gegerliyse, doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

e Antibiyotik (enfeksiyon tedavisinde kullanilir) veya kaslar1 kontrol eden sinirlere etki
eden herhangi bir ilag (0rnegin antikolinesteraz ilaglar veya kas gevseticiler)
kullantyorsaniz. Bu ilaglarin bazilari, NABOTA nin etkisini arttirabilir.

e Yakin zamanda botulinum toksini (NABOTA’nin etkin maddesi) igeren bir ilag
uygulandiysa, ¢iinkii bu NABOTA nin etkisini agir1 arttirabilir

e Herhangi bir anti-trombosit (aspirin benzeri) iiriin veya antikoagiilan (kan sulandirici)
kullaniyorsaniz.

3. NABOTA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

30-gauge igne yardimiyla koruyucu igermeyen, steril serum fizyolojik ¢ozeltisi ile
seyreltilerek 100U/2,5 mL (4U/0,1 mL) haline getirilir ve 5 enjeksiyon yerinin her birine 0,1
mL dozunda enjekte edilir: Toplam 20 birim doz i¢in her bir korrugator kasa 2 enjeksiyon ve
proserus kasa 1 enjeksiyon.

Iyilesmeye kadar gecen siire ve etki siiresi

Her bir tedavi yaklasik ii¢ ila dort ay siirer. Bu iirlinlin daha sik enjekte edilmesi onerilmez,
clinkii glivenlilik ve etkililigi kanitlanmamaistir.
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Genelde, botulinum toksininin ilk dozlari, enjeksiyondan bir ila iki giin sonra enjeksiyon
uygulanan kaslarin kimyasal denervasyonuna (sinir baglantilarinin kesilmesine) neden olur ve
ilk hafta boyunca siddeti artar.

Uygulama yolu ve metodu:
NABOTA yalnizca tedavide ve ilgili bransda uzmanliga sahip olan hekimler tarafindan
uygulanmalidir.

Bu tibbi iiriin yalnizca tek kullanim i¢indir ve kalan kullanilmamis ¢6zelti atilmalidir.

Kullanima yoénelik uyarilar ve onlemler iyice anlasilmalidir ve onerilen doz ve uygulama
yontemlerine siki bir sekilde uyulmalidir. Onerilen dozlar ve uygulama sikliklari
asilmamalidir.

Botulinum toksini birimleri bir iiriinden digerine birbirinin yerine kullanilamaz. Onerilen
dozlar, diger botulinum toksini preparatlarindan farklidir.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
NABOTA’nin, ¢ocuklarda ve 20 yas alt1 ergenlerde giivenlilik ve etkililigi kanitlanmamustir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilara yonelik 6zel bir doz ayarlamasi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla NABOTA kullandiysaniz
Asir1 fazla NABOTA uygulanmasina iliskin belirtiler enjeksiyondan birka¢ giin sonrasina
kadar ortaya c¢ikmayabilirr NABOTA’y1 yutmaniz veya size yanlislikla enjekte edilmesi
durumunda, doktorunuza basvurmalisiniz. Doktorunuz birka¢ hafta size gozlem altinda
tutabilir.
Eger almaniz gerekenden fazla NABOTA almigsaniz, asagidaki belirtilerden birini yasamaniz
halinde derhal doktorunuzla iletisime ge¢melisiniz. Doktorunuz hastaneye gitmeniz gerekip
gerekmedigine karar verecektir:

e Jlokal veya enjeksiyon yerinden uzak olabilen kas gii¢siizliigii;

e kas paralizinden kaynaklanan solunum, yutma veya konusma gii¢liigii;

e kas paralizi nedeniyle zatiirreye (akciger enfeksiyonu) neden olabilen akcigerlerinize

gida veya s1vi kagmast;

e 90z kapaklarinda sarkma, ¢ift gérme;

e genel giigsiizliik.
[lacin kullanimu ile ilgili baska sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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NABOTA kullanmay1 unutursaniz
NABOTA doktor tarafindan uygulanacagi icin gegerli degildir.
Unutuldugunu diisiindiigiiniiz dozlar: dengelemek igin ¢ift doz alinmamalidir.

NABOTA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz buna karar verecegi i¢in gecerli degildir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, NABOTA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa, DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Nefes alma, yutma veya konusma giicliigii yasama
e Kurdesen, ylizde veya bogazda sisme, hiriltili solunum, bayginlik hissi ve nefes darlig1
yagsama
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Diger yan etkiler

Yaygin yan etkiler

e Bas donmesi

e (0z kiiresi kas1 bozukluklari
e G0z kapaginda diisiikliik

e Kasmti

e Deride gerginlik

e Bulant1

Istenmeyen reaksiyonlar genellikle enjeksiyondan sonraki bir hafta icerisinde meydana gelir
ve genelde gecici olmakla birlikte birkag ay da siirebilir.

Enjeksiyon yerinde veya bitisigindeki kaslarda lokalize agri, hassasiyet, morarma, ¢ekilme,
sisme, sicak hissetme ve hipertoni, enjeksiyonla iliskili olabilir.

Enjeksiyon uygulanan kasta/kaslarda lokal giicsiizliik, botulinum toksininin beklenen

farmakolojik etkisini temsil eder. Ancak, toksinin yayilmasi nedeniyle bitisigindeki kaslarda
da giigsiizliik olusabilir.
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20 ila 65 yaslar1 arasindaki 268 hastada yapilan NABOTA klinik ¢alismasinda, goz kapag:
disiikliigii, kaslarin kalkmasi ve bas donmesi seklindeki istenmeyen reaksiyonlar sik¢a (bu
ilacin test grubunda %1’in lizerinde) bildirilmistir.

Ilaveten, NABOTA ile tedavide halihazirda gézlenmemis olsa da, ayn1 simf ilaglarda goriilen
etkiler géz oniine alindiginda asagidaki yan etkilerin de goriilme olasilig1 vardir.

Yaygin yan etkiler

e Bas agrisi
Hissizlik
Ciltte kizariklik
Yiizde agri
Bolgesel kas zayifligi
Enjeksiyon yerinde sislik
Ciltte morluk
Enjeksiyon yerinde agr1
Enjeksiyon yeri tahrisi

Yaygin olmayan yan etkiler:
e Enfeksiyon

Korku ve endise hali

Bas donmesi

Goz kapaginda iltihap

G0z agris1

Gorme bozuklugu

Bulanik gérme

Ag1z kurulugu

Sisme (yliz, g6z kapag1, gbz ¢evresi)

Isiktan rahatsiz olma

Cilt kurulugu

Kaslarda seyirme

Grip benzeri belirtiler

Yorgunluk

Ates

Eger yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen
herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin bildirilmesi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan
Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5.  NABOTA’nin saklanmasi
NABOTA yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Buzdolabinda saklayiniz (2° - 8°C). Dondurmayiniz.
Cozelti hazirlandiktan sonra iiriin buzdolabinda (2 - 8°C) 24 saate kadar saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu kullaniniz.
Flakonun {izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra NABOTA’y1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen aymn son gliniidiir.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NABOTA’y1 kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:
SELTEK Ila¢ Pazarlama ve Dis Tic. A.S.
Beykoz/Istanbul

Uretim Yeri:
Daewoong Pharmaceuticals Co. Ltd.,

35-14, Jeyakgongdan 4-gil, Hyangnam-eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do,
445-937 Kore Cumhuriyeti

Bu kullanma talimati 21/04/2021 tarihinde onaylanmistir.
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