KULLANMA TALIMATI

ZENO 180 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her film kapl tablet 180 mg deferasiroks igerir.

o Yardimcit madde(ler): Mikrokristalin Seliiloz pH 101, Mikrokristalin Seliiloz pH 102,
Krospovidon (Kollidon CL), Povidon K 30, Poloksamer 188, Kolloidal silikon dioksit,
Magnezyum Stearat, Opadry II Mavi 85F20694 ((Polivinil Alkol, Polietilen
glikol/Makrogol, Titanyum Dioksit, Talk, FD&C Mavi #2/Indigo Karmin AL),
Krospovidon (Kollidon CL-SF))

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZENO nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZENO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ZENO nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ZENO’nun saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
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1. ZENO nedir ve ne icin kullanilir?

e ZENO, deferasiroks adi verilen aktif (etkin) bir madde igerir. Viicuttan asir1 demirin
cikarilmasinda (demir asir1 yliklenmesi de denir) kullanilan bir selatordiir (metal
baglayicidir). Viicuttaki fazla demirleri yakalar ve daha sonra basta diski olmak {izere
viicuttan atilmasini saglar.

e ZENO, 180 mg deferasiroks igeren, mavi, oval, bir yiizii 180 yazili, diger yiizii Nobel
amblemli, bombeli ve film kapli tabletlerdir. 30 film kapli tablet igeren ambalajlar
halinde sunulmaktadir.

e Talasemi, orak hiicre anemisi ve myelodisplastik sendrom gibi baz1 anemi (kansizlik)

tipleri bulunan hastalarda tekrar tekrar kan transfiizyonu (nakli) gerekebilir. Bununla
birlikte, kan transfiizyonlarinin tekrarlanmasi hastalarin viicudunda asir1 demir
birikmesine yol agabilir. Bunun nedeni, hastaya verilen kanin demir igermesi ve
viicudun, kan nakli ile alinan fazla demiri ¢ikarmak icin dogal bir yola sahip
olmamasidir.
Transfiizyona bagli olmayan talasemi sendromlu hastalarda, 6zellikle diisiik kan hiicresi
sayilarina yanit olarak diyet demirinin emiliminde artisa bagli olarak asir1 demir
ylklenmesi zamanla gelisebilir. Asir1 biriken demir, zamanla karaciger ve kalp gibi
Onemli organlara zarar verebilir. Asirt biriken demiri viicuttan ¢ikarmak ve organ
hasarina yol agma riskini azaltmak i¢in demir selatorleri adi verilen ilaglar kullanilir.

e ZENO 6 yas ve iizeri ¢cocuklarda ve eriskinlerde, kan transfiizyonlarna bagl kronik
demir yliklenmesinin (transfiizyonel hemosideroz) tedavisinde kullanilir. Bu film kapli
tablet, 2-5 yas grubunda ise; suda dagilabilen tablet ve parenteral demir selatorlerinin
kullanilabildigi hastalarda tercih edilmemelidir.

e ZENO ayrica transflizyona bagli olmayan talasemi semptomlari (a-talasemi intermedia,
B-talasemi intermedia, hafif orta klinik bulgu veren birlikte ge¢isli talasemiler) olan 10
yas ve Tlzerindeki hastalarda kronik demir yiiklenmesinin (karaciger demir
konsantrasyonun >5 mg/g kuru agirlik (ka) veya serum ferritin diizeyinin >800
mikrogram/L oldugunda endikedir. Karaciger demir konsantrasyonu <3 mg/g kuru
agirlik veya serum ferritin <300 mikrogram/L oldugunda tedavi sonlandirilir

2. ZENO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ZENO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Deferasiroks’a veya tabletin igerigindeki herhangi bir yardimc1 maddeye (Bkz. boliim
6) kars1 asir1 duyarlilik reaksiyonunuz (alerjiniz) varsa. Eger alerjiniz olabilecegini
diistinliyorsaniz doktorunuza danisiniz.
e Orta derecede veya siddetli bobrek problemleriniz varsa.
e Su anda bagka bir demir selatorii ilag kullaniyorsaniz.

ZENO su durumlarda onerilmez:
e Miyelodisplastik sendromun ilerlemis bir asamasindaysaniz (MDS, kemik iligi ile kan
hiicrelerinin iiretiminin azalmasi) veya ileri diizey kanser hastasi iseniz.
e Bu film kapli tablet, 2-5 yas grubunda ise, suda dagilabilen tablet ve parenteral demir
selatorlerinin kullanilabildigi hastalarda tercih edilmemelidir.
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ZENO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Herhangi bir karaciger veya bobrek sorununuz varsa,

e Asirt demir birikimine bagl kalp sorununuz varsa,

e Idrar miktarinda énemli derecede azalma gériirseniz (bdbrek hastaligi belirtisi),

e Siddetli dokiintli veya solunum gii¢liigii ve bas donmesi veya genellikle yiiz ve bogazda
olmak tizere sisme fark ederseniz (siddetli alerjik reaksiyon belirtileri Bkz. boliim 4),

e Dokiintii, deride kizariklik, dudak, goz veya agizda kabarciklar, deride soyulma, yiiksek
ates, grip benzeri semptomlar, lenf bezlerinde biiylime semptomlarini fark ederseniz
(siddetli deri reaksiyonu belirtileri, Bkz. boliim 4),

e Sersemlik, karnin sag iist boliimiinde agri1, deride ve gozlerde sarilik veya sarilikta artig
ve idrar renginin koyulagmasi belirtilerinden bazilarini bir arada goriirseniz (karaciger
hastalig1 belirtileri),

e Kan kusuyorsaniz ve/veya diskiniz siyahsa,

Ozellikle yemek yedikten veya ZENO’yu kullandiktan sonra sik stk mide yanmas1 veya
karin agrisi (lilser) yastyorsaniz,

Sik sik mide eksimesi yasiyorsaniz,

Kan testinizde diisiik trombosit veya akyuvar sayisi saptandi ise,

Bulanik gérme durumunuz varsa,

Kusma veya diyareniz (ishal) varsa,

Diisiinmede, bilgileri hatirlamada veya problem ¢6zmede zorlaniyorsaniz, daha az
tetikte veya farkinda olma veya diisiik enerjiyle birlikte ¢cok uykulu hissediyorsaniz
(kanda karaciger ya da bobrek sorunlart ile iliskili olabilecek yiiksek diizeyde amonyak
isaretleri bkz. boliim 4)

Bu belirtilerden herhangi birini goriirseniz derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

ZENO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ZENO, a¢ karnina, yemekten en az 30 dakika Once, tercihen hergiin ayni saatte alinmalidir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyor iseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
Doktorunuz sizi gebelik siiresince ZENO kullanip kullanamayacaginiz konusunda
yonlendirecektir. Acik¢a gerekli olmadik¢a, ZENO’nun kullanimi zorunlu olarak gerekli degil
ise hamilelik esnasinda kullanmayiniz.

ZENO hormonal dogum kontrol ilaglarinin etkisini azaltabilece§inden hamileligi 6nlemek i¢in
oral kontraseptif ya da transdermal kontraseptif bir iiriin kullaniyorsaniz ilave olarak farkl tipte
bir kontraseptif yontem (kondom) daha kullanmaniz onerilir.

Tedaviniz swrasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ZENO tedavisi siirerken bebeginizi emzirmeniz 6nerilmemektedir.
Emziriyorsaniz doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.
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Arac¢ ve makine kullanimi
Eger ZENO kullandiktan sonra bas donmesi yasiyorsaniz, kendinizi tekrar normal hissedene
kadar ara¢ veya herhangi bir makine kullanmayiniz.

ZENO’nun iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
Uyarn gerektiren herhangi bir yardime1 madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
e Diger demir selatorii ilaglarla birlikte kullanmayiniz.
e Mide eksimesinin tedavisinde kullanilan aliiminyum igeren antiasitler ZENO ile giiniin
ayni zamaninda kullanilmamalidir.

Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz, yakin zamanda kulland1 iseniz bunu doktorunuza
ve eczaciniza bildiriniz:

e Rifampisin (verem (tiiberkiiloz) tedavisinde kullanilir)

e Fenitoin, fenobarbital, karbamazepin (sara (epilepsi) tedavisinde kullanilir)

e Ritonavir (HIV enfeksiyonu (AIDS hastalig1) tedavisinde kullanilir)

e Siklosporin (organ nakillerinde nakledilen dokunun (greft) reddini ve romatizmal eklem
iltihab1 (romatoid artrit) veya alerjik bir deri hastaligi olan atopik dermatit gibi diger
durumlar1 6nlemek i¢in kullanilir)

e Simvastatin (kolesterolii diistirmek i¢in kullanilir)

e Bazi agn kesiciler veya antienflamatuar ilaclar (6rnegin, aspirin, ibuprofen,
kortikosteroidler),

e Kolestiramin (kanda kolesterol seviyesi yiiksek oldugunda kullanilir)

Dogum kontrol ilaglari (hormonal kontraseptif ajanlar)

Bepridil (kardiyak nedenli gogiis agris1 tedavisinde kullanilir)

Ergotamine (migren tipi basagrisi tedavisinde kullanilir)

Repaglinid (diyabet (seker hastalig1) tedavisinde kullanilir)

Paklitaksel (kanser tedavisinde kullanilir)

Teofilin (astim gibi solunum hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)

Klozapin (sizofreni gibi psikiyatrik bozukluklarin tedavisinde kullanilir)

Tizanidin (kas gevsetici olarak kullanilir)

Non Steroidal Antiinflamatuar laglar (agr kesici, ates diisiiriicii, iltihap giderici olarak

kullanilir)

o Kortikosteroidler (bagisiklik sistemi baskilayici, iltihap giderici, alerji belirtileri giderici
olarak kullanilir)

e Agizdan alinan (oral) bisfosfonatlar (osteoporoz (kemik erimesi) tedavisinde kullanilir)

e Kan pihtilagmasini 6nleyen (antikoagiilan) ilaglar

¢ Busulfan (Hematopoetik projenitor hiicre (kemik iligi) nakli 6ncesinde hazirlik tedavisi
olarak kullanilan bir ilagtir.

Doktorunuzun, bu ilaglarin bazilarmin kaninizdaki diizeyini test etmesi gerekebilir.
Doktorunuz, bu ilaglarin size en uygun dozunu belirlerken bu testleri g6z oniine alacaktir.

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

3. ZENO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

e ZENO tedavisi, kan nakline bagl asir1 demir yiikiinde tecriibeli bir doktor tarafindan
www.ilac101.com
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kontrol edilir.

e Builaci daima doktorunuzun sdyledigi gibi kullanin. Emin degilseniz doktorunuza veya
eczaciniza danisin.

e ZENO dozu hastanin viicut agirligina bagli olarak hesaplanir. Doktorunuz ihtiyaciniz
olan dozu hesaplayacak ve size gilinde kag tablet almaniz gerektigini soyleyecektir.

e Tedavinin baslangicinda giinliik doz diizenli kan nakli alan hastalar i¢in genellikle viicut
agirhiginin her kilogrami i¢in 14 mg’dir. Bireysel tedavi ihtiyacina bagl olarak
doktorunuz size daha diisiik veya daha yiiksek bir baslangi¢ dozu onerebilir.

e Diizenli kan nakli almayan hastalar i¢inse tedavinin baslangicinda giinliik doz genellikle
viicut agirliginin her kilogrami i¢in 7 mg’dur.

e Tedaviye verdiginiz yanita bagli olarak doktorunuz tedavi dozunuzu sonradan
ylukseltebilir veya azaltabilir.

e ZENO i¢in 6nerilen maksimum giinliik doz (bir glinde alinabilecek en yiiksek doz):

- Diizenli kan nakli alan hastalar i¢in viicut agirliginin her kilogrami i¢in 28 mg,

- Diizenli kan nakli almayan yetiskin hastalar i¢in viicut agirliginin her kilogrami
icin 14 mg,

- Diizenli kan nakli almayan ergen ve pediyatrik (¢cocuk) hastalar i¢inse viicut
agirhiginin her kilogrami i¢in 7 mg’dir.

e ZENO’yu her giin, giinde bir defa, giiniin ayn1 saatinde bir miktar su ile birlikte aliniz.

e Tabletleri a¢ karnina ya da hafif bir 6giin ile birlikte bir miktar su ile birlikte aliniz.

Hergiin ayn1 saatte alinmasi ilac1 almaniz gerektigi zamani hatirlamanizi kolaylastiracaktir.

Doktorunuz sdyledigi siirece ZENO’yu her giin almaya devam ediniz. Bu, uzun siireli bir
tedavidir, muhtemelen aylar veya yillar boyunca devam edecektir. Doktorunuz, tedavinin
istenen etkiyi saglayip saglamadigin1 gérmek igin sizi diizenli olarak kontrol edecektir.

ZENO’yu ne kadar siire kullanmaniz gerektigine iliskin sorularimiz varsa doktorunuza
danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler agizdan bir bardak su ile yutularak alinir.

Biitiin tableti yutmakta giicliik ceken hastalar ZENO film kapl1 tableti ezerek yogurt ya da elma
pliresiyle karistirip alabilirler. Bu sekilde hazirlanan ilag derhal ve tamamen tiikenmelidir. Daha
sonra kullanmak iizere saklanmamalidir.

ZENO tedavinizin takibi:
Tedavi sirasinda diizenli kan ve idrar testleri yaptiracaksiniz. Bunlar ZENO’nun ne kadar iyi
calistigini gérmek i¢in viicudunuzdaki demir miktarini (ferritin'in kan seviyesi) izleyecektir.

Testler ayrica bobrek fonksiyonunuzu (kandaki kreatinin seviyesi, idrarda protein varligi) ve
karaciger fonksiyonunu (transaminazlarin kan seviyesi) izleyecektir. Doktorunuz onemli
bobrek hasarindan siipheleniyorsa, bobrek biyopsisi yaptirmanizi isteyebilir. Karacigerinizdeki
demir miktarini belirlemek icin MRI (manyetik rezonans goriintiileme) testleri de uygulanabilir.
Doktorunuz sizin i¢in en uygun ZENO dozunu belirlerken ve ZENO tedavinizin ne zaman
kesilmesi gerektigine karar verirken bu testleri dikkate alacaktir.

Gorme ve isitmeniz tedavi sirasinda tedbir olarak her yil test edilecektir.
Degisik yas gruplari:
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Cocuklarda kullanima:

ZENO, diizenli kan transfiizyonlar1 alan 2 yas ve {izeri ¢ocuklarda ve ergenlerde ve diizenli kan
transflizyonu (nakli) almayan 10 yas ve iizeri ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilabilir. Hasta
biiyiidiik¢e doktor dozda ayarlama yapacaktir.

ZENO’nun 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Bu film kapl tablet, 2-5 yas grubunda ise, suda dagilabilen tablet ve parenteral demir
selatorlerinin kullanilabildigi hastalarda tercih edilmemelidir.

Yashlarda kullanima:

ZENO vyagslilarda, yetigkinler i¢in belirlenmis olan dozlarda kullanilir. 65 ve iizeri yastaki
kisilerde daha geng yastakilere oranla daha fazla yan etki gézlenebilir. Bu hastalar doktorlari
tarafindan bir doz ayarlamasi gerektirebilecek yan etkiler agisindan yakindan izlenmelidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Deferasiroks bobrek yetmezligi olan hastalarda arastirilmamistir ve kreatinin klerensi 60 ml/
dakika’nin altinda olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

ZENO siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda kullanilmamalidir. Orta siddette karaciger
hepatik bozuklugu olan hastalarda baslangi¢c dozu yaklasik % 50 oraninda azaltilmalidir ve
ZENO bu tiir hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger fonksiyonu, biitiin hastalarda tedavi baslatilmadan once, tedavinin ilk ayinda 2
haftada bir ve bundan sonra ayda bir izlenmelidir.

Eger ZENO 'nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZENO kullandiysamz:

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla ZENO kullandiysaniz veya baskasi yanlislikla
tabletlerinizi kullandiysa derhal doktorunuza veya hastaneye basvurunuz. Tablet paketini
gosteriniz. T1bbi tedavi gerekli olabilir.

ZENO’nun kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz

ZENQO’yu kullanmay1 unutursaniz:

[laciniz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu ayni giin igerisinde aliniz.
Bir sonraki dozu her zamanki saatte aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ZENQO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

ZENO tedavisini sonlandirmak hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir. Eger
kullanmaya son verirseniz, demir fazlasi viicudunuzdan atilamayacaktir. Doktorunuz tarafindan
belirtilmedik¢e, ZENO kullanmay1 birakmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ZENO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ZENQO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Siddetli dokiintii veya solunum gii¢liigii ve bas donmesi veya genellikle yiiz ve bogazda
olmak iizere sisme (siddetli alerjik reaksiyon belirtileri) varsa,

e Dokiintii, deride kizariklik, dudak, goz veya agizda kabarciklar, deride soyulma, ytliksek
ates, grip benzeri semptomlar, lenf bezlerinde sisme semptomlar1 bulunuyorsa veya
bunlarin birlikte gdzlenmesi s6z konusu ise (siddetli cilt reaksiyonlart belirtileri)

e lIdrar miktarinda 6nemli derecede azalma (bdbrek hastaligi belirtisi) varsa,

e Bas donmesi, karnin sag {ist boliimiinde agri, deride ve gozlerde sarilik veya deride ve
gozlerde sarilik artisi ve idrar renginin koyulagmasi belirtilerinden bazilarinin bir arada
goriilmesi (karaciger hastaligi belirtileri) durumunda,

e Kan kusuyorsaniz ve/veya diskiniz siyahsa,

Ozellikle yemek yedikten veya ilaci kullandiktan sonra sik sik karin agrisi (iilser)

yaslyorsaniz,

Sik sik mide eksimesi/yanmasi yasiyorsaniz,

Kismi gorme kayb1 geligmisse,

Siddetli st karin agris1 gelismisse (pankreatit).

Diisiinmede, bilgileri hatirlamada ve problem ¢ézmede zorlanma, daha az tetikte veya

farkinda olma, diisiik enerjiyle birlikte ¢ok uykulu hissetme — bu belirtiler beyin

fonksiyonlarinda degisiklige sebep olabilen (hiperamonyemik ensefalopati) kanda
yiksek seviye de amonyak oldugunun (hiperamonyemi) isareti olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin ZENO’ya
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Bulanik gérme
e Isitmede azalma gelismis ise

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla)
siklikta goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin:

e Bobrek fonksiyon testlerinde (bobrek islevini gosteren kan tetkikleri) bozukluk.
Yaygin:

e Bulanti, kusma, ishal, karin agrisi, siskinlik, kabizlik, hazimsizlik gibi gastrointestinal
(mide-bagirsak sistemine ait) bozukluklar,
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Dokiintii

Bas agris1

Karaciger fonksiyon testlerinde (karaciger islevini gosteren kan tetkikleri) bozukluk
Kasint1

Idrar testinde bozukluk (idrarda protein)

Yaygin olmayan:

Bas donmesi (sersemlik hali)

Ates

Odem

Bogaz agrisi

Deri renginde degisme

Kaygi, endise (anksiyete)

Uyku bozuklugu

Yorgunluk

Erken donem katarakt, makiilopati (goziin retina tabakasinda gérmenin en keskin
oldugu makula adindaki kiigiik bolgenin bir hastaligidir. Gormenizde azalma ya da
degisiklik fark ederseniz doktorunuza bagvurmalisiniz.)

Hepatit, kolelityazis (safra kesesi tas1)

Renal tiibiilopati (Fanconi sendromu), glikoziiri (idrarda seker bulunmasi)
Gastrointestinal hemoraji, gastrik iilser (¢oklu iilserler dahil), duodenal iilser, gastrit
Isitme kayb1

Seyrek:

Optik ndrit (gérme sinirinin iltihabi)
Ozofajit (yemek borusu iltihab1)
Eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ila¢ reaksiyonu (DRESS)

Bilinmiyor:

Kan pihtilasmasina katilan hiicrelerin sayisinda azalma (trombositopeni), kirmizi kan
hiicrelerinin sayisinda azalma (siddetli anemi), beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma
(ndtropeni) veya tiim tiplerden kan hiicrelerinin sayisinda azalma (pansitopeni)

Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (anafilaksi ve anjiyoddem dahil)

Metabolik asidoz

Karaciger yetmezligi

Stevens-Johnson sendromu, asir1 duyarlilik vaskiiliti, iirtiker, alopesi (sa¢ dokiilmesi),
eritema multiforme, toksik epidermal nekroliz (TEN)

Akut bobrek yetmezligi, tiibiilointerstisyel nefrit, nefrolitiyazis (bobrek tasi), renal
tiibiiler nekroz

Sag kaybi

Bobrek taslar

Diistik idrar ¢ikisi

Agril1 ve bulantiya neden olabilecek mide veya barsak duvarinda delinme

Siddetli iist karin agrisi1 (pankreatit)

Kanda asit baz dengesi bozuklugu bildirilmistir.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. ZENO’nun saklanmasi

ZENO ’yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Uriinii kutusunda ve 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ZENO yu kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZENO’yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayimniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 Istanbul

Uretim Yeri:

NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 Diizce

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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