KULLANMA TALIMATI

ZEBINIX 800 mg tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir tablet 800 mg eslikarbazepin asetat igerir.
o Yardimct maddeler: Povidon, kroskarmelloz sodyum, saf su (bitmis iirlinde
goriilmemektedir), magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZEBINIX nedir ve ne icin kullanilir?

ZEBINIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ZEBINIX nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ZEBINIX’in saklanmasi

SR BN

Bashklar yer almaktadr.
1. ZEBINIX nedir ve ne icin kullanilir?

e Her bir tablet 800 mg eslikarbazepin asetat igeren 20, 30, 60 veya 90 tabletlik
blisterlerde karton kutularda kullanima sunulmaktadir.

e ZEBINIX beyaz ve dikdértgene benzer sekilde (oblong) tablettir. Tabletlerin bir yiizii
“ESL 800 oymal1 ve diger yiizi ¢entiklidir. Tablet esit dozlara boliinebilmektedir.

e ZEBINIX kiside tekrar eden ndbetler veya krizlerin meydana geldigi bir durum olan
epilepsinin tedavisinde kullanilan, antiepileptikler (epilepsi, sara tedavisinde kullanilan
ilaglar) olarak isimlendirilen bir ilag grubuna aittir.

e ZEBINIX asagidaki durumlarda kullanilir;

- Yeni tan1 almis yetiskin epilepsi hastalarinda tek bagina (monoterapi)

- Beynin bir boliimiinii etkileyen nobetler (kismi ndbet) gegiren eriskin, ergen ve 6 yas
iistii cocuklarda diger antiepileptik ilaglarla birlikte (ek tedavi). Bu nobetleri, tiim beyni
etkileyen bir ndbet izleyebilir veya takip etmeyebilir (sekonder jeneralize olarak bilinen
kismi bir ndbet olarak baslayan ve beynin geri kalan kismina yayilarak yaygin bir ndbet
haline gelen nobet).

e ZEBINIX size doktorunuz tarafindan nébet saymizi1 azaltmak iizere verilmistir.

2. ZEBINIiX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
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ZEBINIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Eslikarbazepin asetata, diger karboksamid tiirevlerine (6rn., karbamazepin veya
okskarbazepin gibi epilepsi tedavisinde kullanilan ilaclar) veya bu ilagta bulunan diger
maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa,

e Belli bir tip kalp ritm bozuklugu yasiyorsamiz (ikinci veya ficilincii derece
atriyoventrikiiler (AV) blok).

ZEBINIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda derhal doktorunuzla temasa geginiz:
e Eger dokiintii, sislik veya nefes alma problemleri, dudaklar, yiiz, bogaz veya dilde sisme
yastyorsaniz. Bunlar alerjik bir reaksiyonun belirtileri olabilir.
e Eger diisik kan tuzu (sodyum) diizeylerinin belirtileri olabilen biling karisikligi,
ndbetlerinizin kotiilesmesi veya bilingte azalma durumlarini yasiyorsaniz.

Asagidaki durumlar1 doktorunuza agiklayimniz:

e Eger bobrek problemleriniz varsa. Doktorunuzun ilacinizin dozunu ayarlamasi
gerekebilir. ZEBINIX siddetli bobrek hastalig1 olan hastalarda dnerilmemektedir.

e Eger karaciger problemleriniz varsa. ZEBINIX siddetli karaciger problemleri olan
hastalarda onerilmez.

e Eger uzamig PR araligi olarak isimlendirilen kalp ritminizde degisiklie neden
olabilecek [EKG’de (elektrokardiyogram) anormallik] bir ilag kullaniyorsaniz.
Kullandiginiz ilaglarin bu etkiye sahip olabileceginden emin degilseniz, doktorunuzla
konusunuz.

e Eger kalp yetmezligi veya kalp krizi veya herhangi bir kalp ritim bozuklugu gibi bir
kalp hastaliginiz varsa.

e Eger beynin her iki tarafini1 da igeren sinir hiicrelerinden genis ¢aph bir elektrik bosalimi
ile baglayan nobetler yasiyorsaniz.

Antiepileptik ilaglarla tedavi olan az sayida insanda kendilerine zarar verme veya Oldiirme
diisiinceleri gelismistir. Eger, bu diisiinceler ZEBINIX’i alirken herhangi bir zamanda sizde
de olursa hemen doktorunuza danisiniz.

ZEBINIX ozellikle tedavinin baslangicinda sersemlik/bas donmesi ve/veya uyusukluga sebep
olabilir. ZEBINIX kullanirken kaza sonucu yaralanmaktan, Ornegin diismekten kaginma
konusunda dikkat gosteriniz.

ZEBINIX ile tedavi edilen hastalar tarafindan pazarlama sonrasi deneyimlerde ciddi ve
potansiyel olarak hayati tehdit edici, Stevens-Johnson sendromu (deri, agiz i¢ini kaplayan
ylizey gibi dokularda goriilen kizariklik ve dokiintiilerle seyreden bir hastalik) /toksik
epidermal nekrolizis (deride haslanma goriiniimiine benzeyen belirtilere neden olan bir
hastalik), eozinofilli (bir tiir allerji hiicresi) ila¢ reaksiyonu ve sistemik semptomlar (DRESS)
dahil cilt reaksiyonlar1 bildirilmistir.

Eger ciddi dokiintii veya ciltte baska bir belirti gelisirse (bkz. Boliim 4), ZEBINIX
kullanimini durdurun ve derhal doktorunuza danisin veya bir hastaneye gidiniz.

Han Cinlisi veya Tayland kokenli hastalarda karbamazepin ya da benzer kimyasal yapiya
sahip bilesiklerle iliskili ciddi deri reaksiyonlar riski, bu hastalarin kan 6rnekleri test edilerek
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ongoriilebilir. ZEBINIX kullanmadan 6nce eger kan testi gerekli ise doktorunuz size dneride
bulunabilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Cocuklar
ZEBINIX 6 yas ve altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

ZEBINIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
ZEBINIX tabletler a¢ ya da tok karnina alinabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZEBINIX gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir; ancak hamileyseniz,
hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu ilaci kullanip
kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Hamile kadinlarda eslikarbazepin asetatin kullanimina iliskin bilgi bulunmamaktadir.
Arastirmalar antiepileptik ilaglar1 kullanan kadinlarin ¢ocuklarinda dogum kusurlarina iliskin
risk artig1 gostermektedir. Diger taraftan, hastaligin kotlilesmesi anne ve dogmamis ¢ocuga
zararh oldugu i¢in etkili antiepileptik ilaglarla tedaviye ara verilmemelidir.

ZEBINIX, dogum kontrol hapi gibi hormonal dogum kontrol yéntemlerinin etkisini
azaltabilir. Bu nedenle ZEBINIX kullaniyorken tedaviyi biraktiktan sonra izleyen son adet
doneminin sonuna kadar bir baska giivenli ve etkili dogum kontrol seklini/yontemini
kullanmaniz 6nerilir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZEBINIX’in anne siitine gegip geg¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle, ZEBINIX
kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

ZEBINIX 6zellikle tedavinin baslangicinda sersemlik/bas dénmesi veya uyusukluk
hissetmenize sebep olabilir ve gérmenizi etkileyebilir. Bunlarin sizde olma ihtimali nedeniyle,
araba kullanmayiniz veya ara¢ veya makine kullanmayiniz.

ZEBINIX’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Iceriginde uyar1 gerektirecek yardimer madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglart kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiniz ise veya baska ilaglar alma

ihtimaliniz varsa doktorunuza sdyleyiniz:

e Fenitoin (epilepsi tedavisinde kullanilan bir ilag), ilacimizin dozunun ayarlanmasi
gerekebilir;
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e Karbamazepin (epilepsi tedavisinde kullanilan bir ilag), ilacimizin dozunun ayarlanmasi
gerekebilir ve ZEBINIX e iliskin su yan etkiler daha yiiksek siklikta ortaya cikabilir: Cift
gorme, anormal koordinasyon ve sersemlik/bas donmesi;

e Hormonal kontraseptifler (dogum kontrol hapi gibi), ZEBINIX bu ilaglarin etkisini
azaltabilir;

e Simvastatin (kolesterol diizeyini diisirmek icin kullanilan bir ilag), ilacinizin dozunun

ayarlanmasi gerekebilir;

Rosuvastatin (kolesterol diizeyini diisiirmek i¢in kullanilan bir ilag);

Kan inceltici ilag - varfarin;

Trisiklik antidepresanlar, 6rnegin amitriptilin (depresyon tedavisinde kullanilan ilag);

Birlikte kullanilmalarinin giivenli olup olmadigi bilinmedigi i¢in ZEBINIX ile

okskarbazepini (epilepsi tedavisinde kullanilan bir ilag) birlikte kullanmayiniz.

Dogum kontrolii ile ilgili 6neriler i¢in “Hamilelik” ve “Emzirme” boliimlerine bakiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bu, soz
konusu ilaglarin herhangi birinin ZEBINIX in etki etme seklini degistirme ya da ZEBINIX in
5oz konusu ilaglarin etki etme seklini degistirme olasiligina karsidir.

3. ZEBINIX nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Bu ilac1 daima doktorunuzun sodyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Eriskinlerde:

Tedaviye basladiginizda kullanacaginiz doz:

Idame dozuna yiikseltmeden dnce bir veya iki hafta boyunca giinde bir kez 400 mg. Bu dozun
size bir ya da iki hafta verilmesine doktorunuz karar verecektir.

Idame dozu:

Normal idame dozu giinde bir kez 800 mg’dur.

ZEBINiX’e verdiginiz yanita bagli olarak, dozunuz giinde bir kez 1.200 mg’a ¢ikarilabilir.
ZEBINIX'i tek basma aliyorsaniz, doktorunuz giinde bir kez 1.600 mg dozdan
faydalanabileceginizi diisiinebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

ZEBINIX agizdan alinir. Tableti bir bardak su ile yutunuz.

ZEBINIX tabletler a¢ ya da tok karnina alinabilir.

Eger tabletleri biitiin olarak yutmakta gii¢liik yasiyorsaniz, tabletleri ezerek az miktarda suya
veya elma sosuna ekleyebilir ve tim dozu hemen alabilirsiniz.

Tablet esit dozlara boliinebilmektedir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
6 yasindan biiyiik cocuklar

Tedaviye basladiginizda doz
Baslangic dozu, bir veya iki hafta boyunca giinde bir kez alinan, idame dozuna
yiikseltilmeden dnce kg viicut agirligi bagina 10 mg'dir.
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Idame dozu

ZEBINiX'e verilen cevaba bagl olarak doz, viicut agirliginin kilogrami bagina 10 mg, bir
veya iki haftalik araliklarla, viicut agirliginin kilogrami bagina 30 mg arttirilabilir. Maksimum
doz giinde bir kez 1.200 mg'dur.

60 kg ve lizeri agirliktaki ¢ocuklar
Viicut agirligi 60 kg veya daha fazla olan ¢ocuklar yetiskinlerle ayn1 dozu almalidir.

Yashlarda kullanim (65 yas iizeri):
Yasliysamz doktorunuz sizin igin uygun doza karar verecektir. Yaslysamz ve ZEBINIX'i tek
basina aliyorsaniz, 1.600 mg doz sizin i¢in uygun bir doz degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek problemleriniz varsa, size genel olarak daha diisiik bir ZEBINIX dozu verilecektir.
Doktorunuz sizin igin uygun dozu belirleyecektir. ZEBINIX agir bobrek problemleriniz varsa
onerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:
Doz yetiskinler i¢in olanla aynidir. Ancak agir karaciger problemleriniz varsa ZEBINIX
kullanmaniz dnerilmeyecektir.

Kullanacagimiz doz konusunda emin degilseniz liitfen doktorunuzla konusunuz.
Eger ZEBINIX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZEBINIX kullandiysamz:

Kazara kullanmaniz gerekenden fazla ZEBINIX kullandiysaniz, potansiyel olarak daha fazla
nobet gecirme riskiniz olacaktir; kalp atisimizda diizensizlik veya daha hizli attigim
hissedebilirsiniz. Derhal bir doktora danisiniz veya bir hastanenin acil servis boliimiine
gidiniz. lag ambalajin1 yaniniza aliniz. Bu, doktorun hangi ilac1 aldiginiz1 anlamast igindir.

ZEBINIX’i kullanmay1 unutursamz:
Bir tableti almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz aliniz ve normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

ZEBINIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tabletleri kullanmay1 birdenbire birakmayiniz. Eger birdenbire birakirsaniz, daha fazla nébet
gecirme riskine maruz kalirsimz. Doktorunuz ZEBINIX’i ne kadar siireyle kullanmaniz
gerektigine karar verecektir. Doktorunuz ZEBINIX ile tedaviyi kesmeye karar verirse,
dozunuz genellikle kademeli olarak azaltilacaktir. Tedavinizin doktorunuzun tavsiye ettigi
sekilde tamamlanmasi 6nemlidir; ya da hastaliinizin belirtileri kotiilesebilir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ZEBINIX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, ZEBINIX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e C(iltte ve/veya yumusak dokularda kabarciklanma veya soyulma, dokiintii, yutmada
veya nefes almada zorluk, dudaklar, yiiz, goz kapaklari, bogaz veya dilinizde sislik.
Bunlar alerjik bir reaksiyonun belirtileri olabilir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin ZEBINIX e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

ZEBINIX’in diger yan etkileri sunlardir:

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.

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

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden
fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok yaygin

e Sersemlik/bag donmesi veya uykulu olma hali.

Yaygin

¢ Yerinde duramama hali veya doniiyor veya yiizer gibi hissetmek;

e Kendini hasta hissetme (bulant1) ya da kusma;

e Bas agrisi;

e Ishal;

e Cift gorme ya da bulanik gortis;

e Konsantrasyon zorlugu;

e Kendini diisiik enerjili ya da yorgun hissetme;

e Titreme;

e Deri dokiintiisi;

e Kaniizda sodyum miktarinin diisiik diizeylerde oldugunu gosteren kan testleri;

e Istah azalmasi;

e Uyuma gii¢liigi;

e Hareketleri koordine etmede zorluk (ataksi).

¢ Kilo artisi.

Yaygin olmayan

e Sakarlik (serebellar sendrom veya anormal koordinasyon nedeniyle);

Alerji;

Kabizlik;

Nobetler;

Tiroid bezinin az ¢alismasi. Belirtileri arasinda tiroid hormon diizeylerinin azalmasi (kan
testlerinde goriiliir), soguga kars1 dayaniksizlik, dilde biiyiime, zayif ve kolayca kirilan
tirnaklar veya sag, diisiik viicut sicaklig1 yer alir.

e Karaciger problemleri;

e Yiiksek kan basinci veya kan basincinda ciddi artis;
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Diisiik kan basinci veya ayaga kalkinca kan basincinda diigme;

Kaniizda tuz miktarinin (kloriir ve sodyum igerir) diisiik diizeylerde oldugunu gosteren
kan testleri (elektrolit dengesizligi) veya kirmizi kan hiicrelerinde azalma;

Viicudun susuz kalmasi (dehidratasyon);

G0z hareketlerinde degisiklikler (nistagmus veya binokiiler géz hareketi bozuklugu gibi),
gorme bozuklugu, cisimlerin titresiyor gibi goriinmesi (osilopsi) veya goz kizarikligi;
Diisme;

Termal yanik;

Hafizada zayiflama, unutkanlik ;

Aglama, depresyon, sinirli olma ya da zihin karigiklig1, ilgi ya da his eksikligi (kayitsizlik);
Konugma veya yazma ya da sozlii veya yazili dili anlama yetersizligi;

Huzursuzluk (ajitasyon);

Dikkat eksikligi/hiperaktivite bozuklugu;

Uyaranlara kars1 asirt duyarl olma durumu;

Ruh hali degisiklikleri ya da haliisinasyonlar (mevcut olmayan seyleri duyma ya da gérme
- psikotik bozukluk);

Konusma bozuklugu;

Burun kanamasi;

Gogiis agrist;

Karincalanma hissi ve/veya viicudunuzun herhangi bir kisminda uyusukluk hissi;

Migren;

Yanma hissi;

Dokunma hissinda bozukluk ;

Koku alma duyusunda bozukluk;

Kulaklarda ¢inlama;

Isitme gii¢liigii;

Bacaklariizda ve kollarinizda sisme;

Hazimsizlik, mide mukozasi iltihabi, karin agrisi, karin siskinligi ve rahatsizlii ya da agiz
kurulugu;

Komiir renkli (koyu renk) diski;

Dis eti iltihab1 ya da dis agrist;

Terleme ya da cilt kurulugu;

Kasinti;

Deri degisiklikleri (deride kizariklik gibi);

Sag kaybi;

Idrar yollarinda iltihap;

Genellikle kendini zay1f, kotii hissetme ya da titreme;

Kilo kaybs;

Kas agrisi, kol ve bacaklarda agr1, kas zayifligt;

Kemik metabolizmas1 hastaligi;

Kemik proteinlerinde artis;

Sicak basmasi, soguk kol ve bacak;

Daha yavas ya da diizensiz kalp atisi;

Asir1 derecede uyku hissi;

Sedasyon (sakinlik);

Kaslarinizin donme ve tekrar eden hareketlere veya anormal duruslara yol agacak sekilde
kasildig1 norolojik hareket bozuklugu. Belirtiler arasinda titreme, agr1 ve kramp yer alir;
[lag zehirlenmesi.

Kaygi bozuklugu (anksiyete)
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Bilinmiyor

e Kanama ya da morarma riskini artiran trombosit azalmasi;

e Pankreas iltihabinin (pankreatit) neden oldugu siddetli sirt ve mide agrisi;

e Enfeksiyonlar1 daha olas1 hale getiren beyaz kan hiicrelerindeki azalma.

e Siklikla merkezinde kabarcik bulunan kirmizimsi hedef-benzeri dokiintii veya dairesel
yama, ciltte soyulma, agiz, bogaz, burun, genital bolgeler ve gozlerde iilserler, kirmizi ve
sis gozler ve beraberinde ates ve/veya grip-benzeri semptomlar (Stevens-Johnson
sendromu/toksik epidermal nekroliz);

e Baslangicta grip benzeri semptomlar, ylizde ve sonrasinda yaygin dokiintii, yiiksek viicut
sicakligl, karaciger enzimlerinde artig, kan anormallikleri (eozinofili), lenf nodiillerinin
bliylimesi ve viicutta diger organlarda tutulma (DRESS veya ila¢ asir1 duyarlilik sendromu
olarak da bilinen Eozinofilli [lag Reaksiyonu ve Sistemik Semptomlar);

e Yiiz, bogaz, el, ayak, bilekler ve bacaklarin alti kisimlarinda sismeye neden olan ciddi
alerjik reaksiyon;

e Urtiker (ciltte kasintili dokiintii).

ZEBINIX kullanimi EKG’de (elektrokardiyogram) PR araliginda uzama olarak isimlendirilen
anormallik ile iliskilidir. Bu EKG anormalligi ile iligkili yan etkiler (6rn., bayilma ve kalp
atisinin yavaglamasi) meydana gelebilir.

Yapisal olarak iligkili epilepsi ilaclart olan karbamazepin ve okskarbazepin ile osteopeni
(kemik yogunlugunda azalma) ve osteoporoz (kemik incelmesi) ve kiriklar dahil kemik
bozukluklar1 bildirilmistir. Uzun siiredir epilepsi ilac1 kullanmakta iseniz, osteoporoz dykiiniiz
varsa ya da steroidler kullantyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 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.  ZEBINIiX’in saklanmasi

ZEBINIX’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Blisterdeki ve kartondaki son kullanma tarihinden sonra ZEBINIX'i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZEBINIX’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:

Trpharm ilag Sanayi Ticaret A.S.

Biiyiikdere Cad. Kanyon Ofis Blogu. No:185 K:14
34394 Levent-Sisli/ISTANBUL

Tel: 0212 386 31 52

Faks: 0212 355 13 80

Uretim yeri:
Patheon Inc. 111 Consumer Drive, Whitby, Ontario, LIN 5Z5, Kanada

Bu kullanma talimati ..../..../ ... ... tarihinde onaylanmistir.
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	Aşağıdaki durumlarda derhal doktorunuzla temasa geçiniz:
	 Eğer döküntü, şişlik veya nefes alma problemleri, dudaklar, yüz, boğaz veya dilde şişme yaşıyorsanız. Bunlar alerjik bir reaksiyonun belirtileri olabilir.
	 Eğer düşük kan tuzu (sodyum) düzeylerinin belirtileri olabilen bilinç karışıklığı, nöbetlerinizin kötüleşmesi veya bilinçte azalma durumlarını yaşıyorsanız.
	Aşağıdaki durumları doktorunuza açıklayınız:
	ZEBİNİX özellikle tedavinin başlangıcında sersemlik/baş dönmesi veya uyuşukluk hissetmenize sebep olabilir ve görmenizi etkileyebilir. Bunların sizde olma ihtimali nedeniyle, araba kullanmayınız veya araç veya makine kullanmayınız.

