KULLANMA TALIMATI

ANTI-EM Tablet

Agizdan ahnir,

Etkin madde: 1 tablet 50 mg Dimenhidrinat igerir.

Yardimci madde(ler): Misir nisastasi, laktoz monohidrat, povidon, mikrokristal seliiloz,
kolloidal silikon dioksit, etanol %96, magnezyum stearat, talk

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ANTI-EM nedir ve ne icin kullanilir?

ANTI-EM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ANTI-EM nasul kullaniir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ANTI-EM’in saklanmas:
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Bashklan yer almaktadir.

1. ANTI-EM nedir ve ne i¢in kullamlir?

ANTI-EM, karton kutu igerisinde, 12 ve 20 tablet igeren blister ambalajlarda kullamma
sunulmustur.

Yuvarlak, diiz yiizeyli, bir yiizli ¢entikli, beyaz tabletlerdir. Bulant: 6nleyici ilaglar grubuna
girer ve her bir tablet 50 mg dimenhidrinat etken maddesi igerir.




ANTI-EM yolculuk sirasinda araglarda meydana gelen sallanti ve titresimlere bagh olarak
olusan bulanti, kusma, bag dénmesi ile belirginlesen gegici bir sinir sistemi bozuklugu olan
hareket hastalifinin 6nlenmesinde veya giderilmesinde kullanilmaktadir.

I¢ kulaktaki denge orgam (vestibular) ile ilgili Meniere gibi hastaliklarin belirtilere y&nelik
tedavisinde kullanilir.

Dimenhidrinat maddesinin kesin etki sekli bilinmemekle beraber, agir1 uyarilmig olan i¢ kulak

lizerine yatigtiric1 bir etki yaptign goriilmektedir.

2. ANTI-EM’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

ANTI-EM’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
e Dimenhidrinat veya bilesiklerine (difenhidramin veya 8-kloroteofilline) kars: eskiden
beri agirt duyarliligi olanlarda,
e 2 yas alti cocuklarda,
e Emziren kadinlarda,

e Astim gibi solunum problemi yasayan hastalarda
kullanilmamalidir.

ANTI-EM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger,
e Hamile iseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz,
e Karaciger ve bobrek hastaliginiz var ise,
e Prostat bliylimesi hastaliginiz varsa,
e idrar yapmada giigliik yasiyorsamz,
o |drar kesesi ile ilgili probleminiz varsa,
e (G0z tansiyonu (glokom) varsa,
e Astim, bronsit, akciger hastaliklar1 (6r; KOAH), amfizem, nefes darligi, uyurken
nefesin kisa siireli kesilmesi (apne) gibi solunum sistemi hastaliklarimiz varsa,
e Kalp ritim bozuklugu gibi kalp hastaliklarimiz var ise,
e (Ciddi mide-barsak sistemi hastaligimiz var ise (mide iilseri, mide sonu-barsak
tikaniklig1),
e Yiiksek tansiyon hastasi iseniz,

e Akut porfiri (bir ¢esit enzim eksikligine bagl gelisen hastalik) hastasi iseniz,




e Zihin/duygu durum degisiklikleri varsa,
e Nobet gegirdiyseniz,

e Troid hormonunuz fazla iiretiliyorsa (hipertroidi), doktorunuza séyleyiniz.

ANTI-EM alkolle birlikte alinmamalidir. ANTI-EM uyusukluk yapabilir. Merkezi sinir
sistemi galigmalarim azaltan maddelerin veya alkollii igkilerin ANTI-EM ile birlikte alins
istenmeyen etkileri arttirir.

Kulaga zararli ilag (ototoksik ilag) kullaniyorsamiz doktorunuzu bu konuda bilgi veriniz
(Bakiniz Boliim. Diger ilaglar ile birlikte kullanimi)

Bas donmesi ve gdz kararmasim azaltmak i¢in oturur ya da yatar pozisyondan ayaga

kalkarken yavasca hareket ediniz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

ANTI-EM’in yiyecek ve i¢ecek ile kullamilmasi
ANTI-EM ag karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir.

Hamilelik

Ilac kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda ancak doktor Onerisi ve fayda-risk iligkisi g6z Oniinde tutularak
kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

ANTI-EM az miktarda anne siitiine gegmektedir.

Emziren kisilerde ya emzirme islevi, ya da ANTI-EM alimi birakilmalidir. Emzirmenin
durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kagiilip kagimilmayacagina iligkin karar
verilirken, ANTI-EM tedavisinin emziren anne agisindan faydas: dikkate alinmalidir.



Arag¢ ve makine kullanim
ANTI-EM, arag kullanmak veya bir makine ¢alistirmak i¢in gerekli olan bedensel ve zihinsel
yetenegi azaltabilir, sersemlik, bag dénmesi ya da bulanik gérmeye sebep olabilir. Arag ve

makine kullanirken dikkatli olunmalidir.

ANTI-EM’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ANTI-EM, her bir tablette 16,50 mg laktoz monohidrat igermektedir. Bu nedenle belirli bir
tir sekere (laktoz) nadir rastlanan kalitimsal tahmmiilsiizlik (nadir kalitimsal galaktoz
intoleransi) gosteren, bu sekeri sindiren enzimin yetersizliginin oldugu ya da barsaktan
sekerlerin emiliminde problem olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalan gerekir.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi hassasiyetiniz oldugu

sOylenmigse bu tibbi tiriinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Depresyon tedavisinde ya da Parkinson hastalginin tedavisinde kullamlan, MAO Inhibitorleri
diye isimlendirilen ilaglar (Or; fenelzin, furazolidon, parjilin, prokarbazin, isokarboksazid,
linezolid, moklobemid, rasajilin, selejilin, tranilsipromin) ile birlikte kullamldiginda yiiksek
tansiyon ve ndbet gibi ciddi yan etkilere neden olabilir. bu nedenle, MAO inhibitdrii
kullaniyorsamz veya MAO inhibtorii ilag kullanimini durdurduktan sonraki 14 igerisinde
ANTI-EM’i kullanmayiniz.

Isitme problemlerine neden olabilen antibiyotikler (6r; gentamisin, vankomisin) ile birlikte

kullanildiginda, igitme problemi belirtilerinin fark edilmesine engel olabilir.

Saromomisin, gibi antibiyotiklerin ve sisplatin gibi kanser tedavisinde kullanilan bazi ilaglarin
ve diger ilaglarin (6r; kivrim ditiretikler, salisilatlar) yiiksek dozlar ile goriilen zehirlenme

belirtilerini maskeleyebildiginden, teshisi zorlastirabilir.

Antikolinerjik etkili ilaglar (insan viicudu dinlenme halinde iken aktivite gdsteren kolinerjik
etkili sinir sisteminin fonksiyonlarin1 bloke eden ilaglar; benztropin, triheksifenidil v.b.):
ANTI-EM antikolinerjik aktiviteye sahip oldugu i¢in, diger antikolinerjik ilaglarin etkilerini
giiclendirebilir.




Ayrica, ANTI-EM asagidaki ilaglarla etkilesebileceginden birlikte kullaniminda dikkatli

olunmalidir;

Merkezi sinir sistemini baskilayan, tansiyonu diisiiren bazi ilaglar (klonidin,
guanabenz, metil dopa, kayg: ve endise 6nleme amagh kullanilanan anksiyolitikler,
barbituratlar, uyku ilaglari, gii¢lii yatigtirici olan trankilizanlar ve alkol v.b),
Sara (epilepsi) hastaliginin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (6r; magnezyum siilfat),
Depresyon tedavisinde kullanilan baz ilaglar (6r; maprotilin, trisiklik antidepresanlar),
Kas gevsetici ilaglar (atropin, belladon alkaloidleri, skopolamin v.b.),

Viriislerin neden oldugu hastaliklarin tedavisinde kullamlan bazi ilaglar (Or,
amantadin)

Psikolojik rahatsizlarin tedavisinde kullanilan baz1 ilaglar (6r; haloperidol,
fenotiazinler),

Kalp ritim bozuklarinin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (6r; prokainamid),
Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (6r; apomorfin, benztropin,
triheksifenidil vb),

Ayrica bazi ilaglar ANTI-EM ile birlikte kullamldiginda sersemligi artirir:

Alerjik belirtilerin tedavisi i¢in kullanilan bazi antihistaminikler (cilde uygulanan
krem, merhem, sprey formlar1 da dahil olmak {izere difenhidraminler v.b.),

Anti ndbet ilaglar1 (karbamazepin v.b.),

Uyku ve anksiyete ilaglar1 (alprazolam, diazepam, zolpidem v.b.),

Kas gevseticiler,

Uyusturucu/narkotik agri1 kesiciler (kodein v.b.),

Psikiyatrik ilaglar (klorpromazin, risperidon, amitriptilin, trazodon v.b.),

Bitkisel ilaglar (kava, hypericum, gotu kola, valerian v.b.).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. ANTI-EM nasil kullanihir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢cin talimatlar:

Hareket hastaliginin tedavisinde:

Her 4-6 saatte bir, 50-100 mg (1-2 tablet) kullanilir. 24 saatte toplam 400 mg (8 tablet)’dan

fazla alinmamalidir.

Meniere hastaliginin tedavisinde:
Giinde 3 kez 25-50 mg (1/2-1 tablet) kullanilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
ANTI-EM yalnizca agiz yoluyla kullanilir.
Tableti bir bardak su ile yutunuz, ¢ignemeyiniz. ilk doz harekete baslamadan 6nce yaklasik

yarim saat 6nceden alinmalidir.

o Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Hareket hastaliginin tedavisinde:

6-12 yas: Her 6-8 saatte bir, 25-50 mg (1/2-1 tablet), kullanilabilir. 24 saatte toplam 150
mg (3 tablet)’den fazla alinmamalidur.

2-5 yas: Her 6-8 saatte bir, 12,5-25 mg (1/4-1/2 tablet) kullanilabilir. 24 saatte toplam 75 mg
(1,5 tablet)’dan fazla alinmamalidir. Alternatif olarak 1,25 mg/kg ya da 37,5 mg/m2 olarak
verilebilir.

2 yas alt1 ¢ocuklarda doktor tarafindan verilmedikge kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim :
Yash kisiler normal yetigkin dozlarimin etkilerine karsi daha duyarh olabilirler, ilaci
kullanirken dikkatli olmalidirlar.

Ozel kullanim durumlan :

Bibrek / karaciger yetmezligi

Bobrek yetmezligi hastalarinin ANTI-EM kullanmamasi ya da daha diisiik doz kullanmasi ya
da tedavi boyunca kontrol altinda tutulmas: gerkebilir.

Karaciger yetmezligi hastalarimin ANTI-EM kullanmamasi ya da daha diigiik doz kullanmasi
ya da tedavi boyunca kontrol altinda tutulmasi gerkebilir.




Eger ANTI-EM etkisinin ¢ok giigii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ANTI-EM kullandiysaniz:
Doz asgimindan ileri gelen klinik yan etkiler genellikle g6z bebeginde biiyiime, kizariklik,
hayal gorme, giigsiizlikk, biling kaybi ve uyusukluk halidir. Havale, koma ve solunum

zayiflamasi goriilebilir.

ANTI-EM’i kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

ANTI-EM’i kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

ANTI-EM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda hasta {izerinde bilinen rahatsiz edici bir etki yoktur.

4. Olas: Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ANTI-EM’in igeriginde bulunan maddelere duyarh 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 gériilebilir.

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

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

ok vaygin goriilen van etkiler:
e Uyusukluk

Yaygin giriilen yan etkiler:

e Tansiyon diistikligii

e (Carpinti, tagikardi (kalbin normalden hizli atmasi)
e Az ve solunum yollari kurulugu




e Hareketlerde uyumsuzluk
e Brong salgisinda artig, soluk almada giigliik

Yaygin olmayan sikhikta goriilen yan etkiler::

e Kulak ¢ginlamasi

Kabizlik

e (ishal

Idrar yapma sikhiginda artis
Agnl idrar yapma

Seyrek giriilen yan_etkiler:
e Yeme bozuklugu

e Kan hastaliklar

Hayal gérme
Sinirlilik
Kabus

e Depresyon

Sersemlik

e Heyecan

Bas agrisi

Bag dénmesi,

Kavrama bozuklugu

Nobet

Ag1z kurulugu

Uyuyamama (6zellikle ¢ocuklarda)
Bitkinlik

Bulanik gérme, ¢ift gérme

Goz kurulugu,

Istah azalmasi

Bulant1

e Kusma

Krampl karin agrisi



e Alerjik reaksiyonlar

e Deride dokiintii

e Kasinti

e Sisme (6zellikle yiiz, dil ve bogazda)

e Deride 1g13a karg1 hassasiyet

e Agin terleme

e Anafilaktik sok adi verilen agir1 alerjik yanit
e Ani ve gegici biling bozuklugu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. ANTI-EM’in saklanmasi
ANTI-EM’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
ANTI-EM’i 25°C nin altindaki oda sicakliklarinda 1s1ktan ve nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANTI-EM’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ANTI-EM'’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
ADEKA Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No. 88, 55020 - SAMSUN
Tel: (0362) 431 60 45

(0362) 431 60 46
Fax: (0362) 431 96 72

Uretici:
ADEKA lilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No. 88, 55020 - SAMSUN
Tel: (0362) 431 60 45

(0362) 431 60 46
Fax: (0362) 431 96 72




Bu kullanma talimat: 04/03/2013 tarihinde onaylanmustir.
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