KULLANMA TALIMATI

YOMESAN® 500 mg tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her tablet 500 mg niklozamid icerir.
e Yardimct maddeler: Misir nisastasi, talk, sodyum lauril siilfat, povidon 25, vanilin,
magnezyum stearat, sodyum sakarin

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. YOMESAN nedir ve ne icin kullanilir?

2. YOMESAN't kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. YOMESAN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. YOMESANin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. YOMESAN nedir ve ne icin kullanilir?
e Her tablet (¢ignenebilir) 500 mg niklozamid icerir. Her tablet gri-sar1 renktedir.

e YOMESAN, 4 tabletlik ambalajlarda bulunur. YOMESAN’in etkin maddesi olan
niklozamid, antihelmintik (barsak parazitlerine karsi kullanilan ilaglar sinifi) ilaglar
adi1 verilen ilag grubuna aittir.

o YOMESAN, yetiskinlerde ve ¢ocuklarda, bagirsaklarda bulunan sigir tenyasi (Taenia
saginata), domuz tenyasi (Taenia solium), balik tenyas1 (Diphyllobothrium latum) ve
cuce tenyadan (Hymenolepsis nana) kaynaklanan enfeksiyonlarda kullanilir.

2. YOMESAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
YOMESAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
e Niklozamide ya da tabletin igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi alerjiniz
(asir1 duyarhiliginiz) varsa.
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YOMESAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
YOMESAN’in dikkatli kullanilmas1 gereken durumlar icin herhangi bir veri
bulunmamaktadir.

YOMESAN’in barsak digsindaki dokulara yerlesen tenyalar Uzerinde herhangi bir etkisi
yoktur.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

YOMESAN’n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Portakal suyu gibi asidik meyve sular1 tenyalarin atilmasinda ¢ok yararl olabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik déneminde YOMESAN kullanimina iligkin yeterli deneyim yoktur. Hamile iseniz
doguma kadar YOMESAN kullanmamalisiniz. Acil bir tedavi gerekirse de hamileliginizin ilk
3 aymu bitirdikten sonra YOMESAN kullanmalisiniz.

Bu nedenle hamile kalmay1 planliyorsaniz ya da hamileyseniz derhal doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

YOMESAN emziren annelerde sadece doktor tarafindan risk yarar degerlendirmesi
yapildiktan sonra kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Her birey bu ilaca farkli tepki verebilecegi i¢in, 6zellikle tedavinin baglangicinda ve alkol ile
birlikte alindiginda, beklenmeyen ve ani olaylar karsisinda hizli ve yeterli tepkiler
veremeyebilirsiniz. Araba siirme veya makine kullanma yeteneginizde bozulmalar olabilir.,

YOMESAN’n iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
YOMESAN her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
YOMESAN ile tedavi boyunca alkol kullanilmamalidir.

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

3. YOMESAN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga asagidaki tabloya uygun olarak kullanilir:
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) Giinliik tabletler (¢ignenebilir)
Enfeksiyonlar Hasta grubu )
1. gln 2. ile 7. giinler arasi
6 yas ustli gocuklar ve 4 tablet Gegerli degildir.
. eriskinler (¢ignenebilir)
Si1gir tenyasi,
Domuz tenyast 2 ve 6 yas arasi ¢ocuklar 2 Ffilblet B Gegerli degildir.
(¢ignenebilir)
Balik tenyasi - - —
2 yasin altindaki ¢ocuklar |1 tablet Gegerli degildir.
(¢ignenebilir)
6 yas ustli gocuklar ve 4 tablet Her giin 2 tablet
eriskinler (¢ignenebilir) (¢ignenebilir)
Cice tenya 2 ve 6 yas arasi ¢ocuklar 2 tablet Her giin 1 tablet
(¢ignenebilir) (¢ignenebilir)
2 yasin altindaki ¢ocuklar |1 tablet Her giin 1/2 tablet
(cignenebilir) (¢ignenebilir)

Uygulama yolu ve metodu:

Ag1z yoluyla alinir.

Gilinliik doz, kahvaltidan sonra ve bir defada alinir. Hog bir tadi olan (vanilya aromali)
tabletler (¢ignenebilir) agizda iyice ¢ignenip, az miktarda suyla yutulmalidir. Ayrica, Su
icinde eritilerek de alinabilir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadik¢a sigir, domuz ve balik tenyalari i¢in bir giinliik
tedavi uygulanir. Ciice tenyalarin tedavisi 7 giin siirer.

YOMESAN kullanilmadan énce kabizlik tedavi edilmelidir. Ozel bir diyete gerek yoktur.
Tedavi sonrasi tenyalarin hizlica ve tercihen tek parca olarak atilmasi i¢in son tablet
kullanimindan en erken 2 saat sonra maden tuzu igeren giiclii bir bagirsak bosaltici
kullanilmalidir. Bu, ishale ve parazitin digar1 atilmasina yol agar. Bu islem yapilmaz ise, takip
eden giinlerde tenya diski iizerinde parcalar halinde gorulecektir.

Domuz tenyasi enfeksiyonlarinda, gii¢lii bir bagirsak bosaltic1 kullanim1 zorunludur.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Kicuk cocuklarda tabletler (¢ignenebilir) iyice ufalanip ince bir macun haline getirilmelidir
ve az miktarda suyla verilmelidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger YOMESAN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla YOMESAN kullandiysamz:
Doz agim1 vakasi bildirilmemistir.
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YOMESAN’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

YOMESAN’1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
Planlanan toplam ila¢ dozu tamamlanana kadar ilac1 almaya devam ediniz.

YOMESAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

7-gunlik clice tenya tedavisini tamamlamaz iseniz, buyik ihtimalle parazit tam olarak
Olmeyecek ve tedavi ise yaramayacaktir. Buna ragmen tedaviyi birakmak isterseniz 6ncelikle
doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi, YOMESAN’n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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 goérilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Sikhigr bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gordlebilir.

Asagidakilerden biri olursa, YOMESAN’1 kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar (6rn. ciltte kizariklik, siddetli kagint1 ve ciltte dokiintii)

e Anafilaktik sok (aniden ortaya ¢ikan ve hayati tehdit edici alerjik reaksiyonlar,
ornegin deride kizariklik, kasinti, kabarti; yiiz, dudak, dil ya da viicudun diger
yerlerinde sigsme; nefes darligi, hirilt1 ya da zor nefes alma)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin YOMESAN’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

e Bags donmesi (denge kayb1),
e Dudaklarda morarma (siyanoz).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Bulant,

o Kusma,

e Mide ve karin agrist,
e Ogiirme,

e Iishal,
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Kizariklik,
Siddetli kasinti,
Asirt terleme,
Iyi hissetmeme.

Bunlar YOMESAN’1n hafif ve siklig1 bilinmeyen yan etkileridir.

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 “Ilag 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. YOMESAN’1In saklanmasi
YOMESAN 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra YOMESAN 1 kullanmayniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o aym son giinii son
kullanim tarihidir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz YOMESAN’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢6pe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Bayer Tirk Kimya San. Ltd. Sti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad.
N0:53 34770 Umraniye / istanbul

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri: Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti., Zeytinburnu/istanbul

Bu kullanma talimat: 25/07/2014 tarihinde onaylanmustir.
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