KULLANMA TALIMATI

MORESERC 16 mg tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet, 16 mg betahistin dihidrokloriir igerir.

e Yardimct maddeler:  Mikrokristalize selilloz, mannitol, sitrik asit anhidrat, kolloidal

anhidrat silika, hidroksipropil seliiloz ve talk igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AR

MORESERC nedir ve ne i¢in kullanilir?

MORESERC"i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MORESERC nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MORESERC’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

1.

MORESERC nedir ve ne i¢in kullanilir?

MORESERC agiz yoluyla kullanilan, yuvarlak, beyaz renkte, bir yiizii ¢entikli tabletler

olarak sunulmustur. Tablet her biri 8 mg olan iki esit parcaya boliinebilir. 30 tabletlik

blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

MORESERC etkin madde olarak 16 mg betahistin dihidrokloriir igerir. MORESERC
“histamin benzeri” bir ilagtir.

Meniere hastaliginin tedavisinde kullanilir. Meniere hastaliginin belirtileri asagidakileri
igerir:

- Bag donmesi (vertigo) ve bulant1 veya kusma

- Kulak ¢inlamasi

- Isitme kayb1 veya isitme zorlugu

Bas donmesi, dengenizi kontrol eden i¢ kulagimizin bir boliimiiniin uygun sekilde
calismamasindan kaynaklanir ( “vestibular vertigo” olarak adlandirilir.)

MORESERC, i¢ kulaginizdaki kan akisini destekleyerek etki gosterir. Bu sekilde basing
birikmesi azalir.
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2. MORESERC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MORESERC sadece yetiskinlerde kullanilmaktadir.

MORESERC’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
e Betahistin dihidrokloriire veya MORESERC’in herhangi bir bagka bilesenine karsi
alerjiniz var ise,
e Doktorunuz size (feokromositoma olarak adlandirilan) bobrekiistii  bezi
tiimoriiniiziin oldugunu soylediyse.

Yukaridakilerden herhangi birisi sizin ic¢in gegerliyse, bu ilact kullanmayimiz. Emin
degilseniz, MORESERC’1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

MORESERC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuzla asagidakilerin sizin igin gecerli olup olmadigini
kontrol ediniz:

e Mide ya da onikiparmak bagirsagi iilseriniz varsa veya gecirdiyseniz

e astiminiz varsa

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse veya emin
degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz daniginiz.
Doktorunuz MORESERC kullandiginiz zaman sizi daha yakindan izlemek isteyebilir.

MORESERC’in yiyecek ve iceceklerle birlikte kullamiimasi

MORESERC’i yemekle birlikte veya yemeklerden bagimsiz olarak alabilirsiniz. Ancak,
MORESERC hafif mide problemlerine yol agabilir (4. Béliimde listelenmistir).
MORESERC’in yemekle birlikte alinmast mide problemlerinin azalmasina yardimci olabilir.

Hamilelik
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
MORESERC’in anne karnindaki bebegi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir:
e Eger hamile kalirsaniz veya hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz MORESERC’1
kullanmay1 durdurunuz ve doktorunuza sdyleyiniz.
e Hamileyseniz, doktorunuz gerekli olduguna karar vermedigi stirece MORESERC’i
kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danzsin:z.

Emzirme
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczac:niza danzsiniz.
MORESERC’in insan siitline ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir.
e MORESERC kullantyorsaniz doktorunuz aksini sdylemedigi siirece emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

MORESERC’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez.

Ancak hatirlanmalidir ki, MORESERC ile tedavi edilmenize sebep olan hastaliginiz
(Meniere Hastaligi veya i¢ kulaktan kaynaklanan Vertigo) basinizin donmesine veya
kusmaniza sebep olabilir ve ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi veya yiiksek
konsantrasyon gerektiren gorevleri yerine getirmenizi etkileyebilir. Emin degilseniz
doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.
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MORESERC”’in i¢eriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyarn gerektiren herhangi bir yardimc1 madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktor veya eczaciniza sdyleyiniz:
o Anti-histaminikler — bunlar teorik olarak MORESERC’in etkisini azaltabilir.
Ayrica, MORESERC de, anti-histaminiklerin etkisini azaltabilir.
e Monoamin-oksidaz inhibitdrleri (MAOI’ler) — depresyon veya Parkinson hastaligini
tedavi etmek i¢in kullanilir. Bunlar, MORESERC’in etkisini arttirabilir.

Yukaridakilerden herhangi birisi sizin i¢in gegerliyse (veya emin degilseniz)
MORESERC’i kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MORESERC nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
MORESERC’i doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz
durumlarda doktor veya eczaciniza danisiniz.

e Doktorunuz, iyilesmenize bagl olarak ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

e ilac1 kullanmaya devam ediniz. ilacin etkisini gdstermeye baglamas1 zaman alabilir.

Normal doz, giinde 3 kez, bir adet MORESERC 16 mg tablettir.
Eger giinde bir tabletten daha fazla aliyorsaniz, tabletlerinizi giin i¢ine esit olarak yaymiz.
Ornegin, sabah bir tablet ve aksam bir tablet almak gibi.

Tabletlerinizi her giin ayni saatte almaya ¢alisiniz. Bu, viicudunuzda sabit miktarda ilag
olmasin1 saglayacaktir. Ayrica ayni saatte almaniz, ilact almanizi hatirlamaniza yardimci
olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

e Tabletinizi su ile yutunuz.

e Tabletinizi, yemekle birlikte veya yemeklerden bagimsiz olarak alabilirsiniz.
Ancak, MORESERC hafif mide problemlerine yol agabilir (4. Bolimde
listelenmistir). MORESERC’in yemekle birlikte alinmasi mide problemlerinin
azalmasina yardimci olabilir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:
Etkililigi ve giivenliligi agisindan yeterli diizeyde veri bulunmadigindan, MORESERC’in,
18 yasin altindaki ¢cocuklarda kullaniimasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Bu hasta grubunda klinik calisma verisi sinirli olmakla birlikte, yaygin pazarlama sonrasi
deneyim bu hasta popiilasyonunda doz ayarlamasi gerekmedigini ileri siirmektedir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bu hasta gruplarinda klinik ¢alisma verisi bulunmamakla birlikte, pazarlama sonrasi
deneyime gore bu hasta popiilasyonlarinda doz ayarlamasina gerek olmadigi
goriilmektedir.
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Eger MORESERC in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden fazla MORESERC kullandiysamz

MORESERC ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla MORESERC kullandiysaniz, bulantiniz olabilir,
uykulu hissedebilirsiniz veya mide agriniz olabilir. Doktorunuza danisiniz.

MORESERC’i kullanmay1 unutursaniz

Eger ilac1 almay1 unutursaniz, unuttugunuz dozu atlaymiz. Bir sonraki dozunuzu normal
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almay:nz.

MORESERC ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler

Kendinizi daha iyi hissetmeye baslasaniz bile, doktorunuza danismadan MORESERC’i
kullanmay1 birakmayiniz.

Eger bu ilacin kullanimina iligkin ilave sorulariniz varsa doktor veya eczaciniza danisiniz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, MORESERC’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Calismalarda, asagidaki istenmeyen etkiler, su sikliklarda goriilmiistiir: Cok yaygin
(>21/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Asagidakilerden biri olursa, MORESERC’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
Asagidaki yan etkilerin goriilme siklig1 bilinmemektedir:

e Alerjik reaksiyonlar. Belirtileri asagidakileri icerebilir:

- Kirmizi veya yumrulu deri dokiintiisii ya da iltthaplanmis kasintili deri

Yiiziiniiziin, dudaklarinizin, dilinizin veya boynunuzun sigsmesi
Kan basincinizda diisme
Biling kayb1
Nefes almada zorluk.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MORESERC’e karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin (10°da 1’den az kiside goriiliir):

e Bulant1

e Hazimsizlik (dispepsi)

e Basagns

Siklig1 bilinmeyen:
e Kusma, mide agrisi, karin sismesi, siskinlik ve gaz gibi hafif mide problemleri.
o Kutanéz (cilt) ve subkutandz (ciltalt1)) asir1 duyarlik (alerjik ) reaksiyonlari,
ozellikle anjiyonorotik 6dem (kasintili dokiintii ve/veya yiiz, dudak, dil ve
bogazda sisme), iirtiker (kizariklik ve kasintili cilt bulgusu), dokiintii ve kasinti.
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MORESERC’i yiyeceklerle birlikte almaniz mide problemlerinin azalmasina yardimci
olabilir.

Bunlar MORESERC’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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 ‘ilag Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak
yada 0800 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. MORESERC’in saklanmasi
MORESERCi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MORESERC i kullanmay:niz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz MORESERC’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Helba lag I¢ ve D1s San. Tic. A. S.
Camlik Mahallesi Pamuk Sk. A Blok Apt.
No0:12-16/17 Umraniye /istanbul/Tiirkiye

Uretim yeri:

Merkez Laboratuari ilag San. ve Tic. A.S.

Tasdelen, Camlik Mah. Sirr1 Celik Bulvart Ayga Sokak No: 6
Cekmekdy / Istanbul

Bu kullanma talimat: .../.../...... tarihinde onaylanmuszr.
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