KULLANMA TAL IMATI

NEOTAB 40 mg film tablet

Agizdan alinir,

Etkin madde:40 mg Famotidin icermektedir.
Yardimci madde(ler)Mikrokristalin selliloz, niasta, polivinilpirolidon, magnesyum stearat,

metilsellloz, hidroksipropil sellloz, titanyum dsik diethilfitalat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Egerilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza daginiz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangitticinizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozuriddayiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NEOTAB nedir ve ne icin kullanihir?

NEOTAB'I kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekemle
NEOTAB nasil kullantlir?

Olasli yan etkiler nelerdir?

NEOTAB'’In saklanmasi

a r w0

Basliklar yer almaktadir.

1. NEOTAB nedir ve ne igin kullanilir?

NEOTAB etkin madde olarak famotidin icerir. Famatichistamin reseptdr antagonistleri
olarak adlandirilan ilaclar sinifina dahildir. Mide Urettgi asit miktarini azaltarak etki eder.
NEOTAB 30 film tablet iceren blisterlerde ambalajaustir.
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NEOTAB, aagidaki durumlarda kullanilabilir:

* Mide (gastrik) ve ince bargaizin ilk bélumundeki (duodenal) Ulserlerin tedadilmesi
ve tekrarinin dnlenmesi igin,

* Midenin ¢ok fazla asit Urefii ve asidin yemek borusuna gecerek yanmaya nedkgol
(gastrodsofageal refll gibi) durumlari tedavi etk ve tekrarlarini 6nlemek icin,

* Midenin ¢ok fazla miktarda asit salgilamasindanndyanan Zollinger Ellison Sendromu

ve multipl endokrin adenoma gibi hastalik durunmida kullanilir.

2. NEOTAB'I kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenle

NEOTAB'I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« NEOTAB’da bulunan famotidin veya yardimci maddeégrdcherhangi birisine alerjiniz
varsa

* Ayniilag grubundan (bt reseptor blokerleri) B&a ilaclara kagn alerji gecirmgseniz

NEOTAB'I asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger,

* Agir bobrek yetmezfiniz var ise. Bu durumda doktorunuz ilacinizi daligik dozda
almanizi isteyebilir.

» NEOTAB tedavisi ile sglanacak belirtilerdeki iyilgme midede kota huylu timor
olasilgini ortadan kaldirmaz. Bu nedenle NEOTAB tedavisimglanmadan ©6nce
doktorunuz bu tdr bir hastalik olagiinin ortadan kaldirilmasi icin gerekli incelemeyi
yapmaldir.

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen

doktorunuza daginiz.

NEOTAB'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

NEOTAB'In her bir dozu bir bardak su ile birliktéiranalidir. Doktorunuz tarafindan aksi
belirtiimedikce @unlerle birlikte veya @in aralarinda alinmalari bakimindan bir kisittama
yoktur. Tabletleri parcalamayiniz vey&migemeyiniz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

NEOTAB'I ancak doktorunuzun énegiidurumlarda kullanmalisiniz.
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Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangitiz

NEOTAB anne sutiine gecer. Emzirilen bgbezarar verip vermeyegebilinmemektedir.
Eger emziriyorsaniz NEOTAB kullanmayiniz ya da emaym ara veriniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arac¢ ve makine kullanimi tzerine bilinen bir etkysiktur.

NEOTAB'In iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler
NEOTAB'In iceriginde bulunan yardimci maddelere «abir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere b olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

NEOTAB'In genellikle dger ilaclarla birlikte kullaniminda etkilenmesi bekimez. Ancak
kullandginiz butun ilaglart yine de doktorunuza bildirini@zellikle gagidaki ilaclardan
herhangi birini kullanirken doktorunuza bildirmétiz:

» Ketokonazol ve itrakonazol (mantar enfeksiyonigin kullanilir)

» Probenesid (gut icin kullanilir)

» Atazanavir (HIV tedavisi icin kullanilir)

* Mideasidini nétralize eden ilaglar (aliminyum hidroksit, magnezyum hidroksit gibi)

» Sukralfat (mide ve oniki parmak barsag tlserlerinde kullanilir)

Eger regeteli yada recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizise | itfen doktorunuza veya eczaciniza bu konu hakkinda bilgi veriniz.

3. NEOTAB nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:
NEOTAB’ I doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

Eger doktor tarafindan baska tirli Onerilmemisse yetiskin hastalara asagidaki dozaj sekli
uygulanir:

- Duodenal Ulser ve gastrik Ulser:

Onerilen doz 40 mg olup yatmadan énce bir defada alinir. Tedaviye 4-8 hafta siireyle devam
edilmelidir. Stre, tedaviye alinan yanita gére degisebilir. Ulserin tekrarlamasini 6nlemek icin

devam dozu gece yatmadan 6nce alinan 20 mg' dir.
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- Gastrodzofageal reflii (GORH):

Hafif belirtilerin tedavisi igin: Sabah 20 mg vesakn 20 mg dozunda, 6-12 hafta sureyle
kullanilabilir.

Daha ciddi belirtilerin tedavisi icin: Sabah 40 nag alkam 40 mg dozunda, 6-12 hafta

sureyle kullanilabilir.

- Zollinger-Ellison Sendromu ve multipl endokrineambmalar gibi patolojik @ar1 salgilama
hallerinde:

Doz hastaya gore diir, 6nerilen balangi¢c dozu 6 saatte bir 20 mg'dir. Bazi hastaldedsa
yuksek dozlarin kullaniimasi gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
NEOTAB sadece @zdan kullanim icindir. Tabletleri bir bardak suy{@20 ml) birlikte

¢ignemeden ya da ezmeden yutunuz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda ve 18 g altindakilerde kullanimi 6nerilmez.
Yashlarda kullanimi:

Yasli hastalarda doz ayari gerekmez.

Ozel kullanim durumlari:

Bbbrek yetmezIii:

Eger bobrek yetmeziniz varsa doktorunuz ilacinizin dozunu sizin igiizel olarak
ayarlayacaktir.

Eger NEOTAB'In etkisinin ¢ok gugcli veya c¢ok zayifuglcha dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla NEOTAB kullandiyaniz:

NEOTAB’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgsemiz bir doktor veya eczaci ila

konwyunuz.
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NEOTAB'I kullanmay! unutursaniz

flacinizi almayi unutursaniz egei etmeyiniz, hatirlar hatirlamaz ilacinizi alingeg bir
sonraki ilag zamaniniz ¢ok yakinsa, o zamana kaeldeyin ve tabletlerinizi normakkilde
almaya devam edin.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

NEOTAB ile tedavi sonlandirnldiginda olusabilecek etkiler

Ilacinizi doktorunuzun belirli siire boyunca kullanmaniz énemlidir.
4. Olasi yan etkileri nelerdir?
Tam ilaglar gibi NEOTAB'In iceginde bulunan maddelere duyarli olailerde yan etkiler

olabilir.

Bu kullanma talimatindaki yan etkiler sagidaki kategorilerde gOsterilgli sekilde

siralanmistir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 'inde gorulebilir

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastaminden fazla goralebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, faka®@ hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1,000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek :10,000 hastanin birinden az goriitebil

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin eshhiyor

Yaygin
» Bas agrisi, sersemlik hissi
» Kabizlik, ishal

Yaygin olmayan

Eger alerjik reaksiyon belirtileri gozlemlerseniz, OEAB almayl kesiniz ve acilen
doktorunuza bgvurunuz. Belirtiler gagidakileri igerebilir:

* Ylz, dudaklar, dil ve bgazinizdssisme (soluma ve yutkunmada giclik ile birlikte)

« Urtiker (kurdgen)
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Diger yaygin olmayan yan etkiler:

Agiz kurulugu, tat alma bozukigu

Bulanti, kusma, karindgsa veyasiskinlik, gaz
Dokuntd, kainti, Grtiker (kurdeen)
Istahsizlik

Bitkinlik

Seyrek

Seyrek jinekomasti (erkeklerde gjtslerde biylume) vakalari bildirilgtir ancak kontroll
klinik calismalarda sikigl plasebodan daha yiksek bulunmgmi

Cok seyrek

Hirltih solunum ve yutkunmada guclik

Asirt duyarhlik reaksiyonlari (anafilaksi, anjiyoraiik 6dem, bronkospazm)
Agrantlositoz, pansitopeni, l6kopeni, trombositapemétropeni gibi, kan hicre
sayllarinda normalden farklilik ortaya ¢cikmasi

Depresyon, sinirlilik, huzursuzluk, cevreye uyunteyeinde bozulma (dezoryantasyon),
zihin bulaniklgi, halisinasyonu (olmayageyleri gérme, duyma ya da hissetme) da iceren
geri dongumla ruhsal bozukluklar. Bgikayetler genellikle ilacin kesilmesi ile ortadan
kaybolur.

Konvulsiyon, grand mal nobet (sara ndbeti) (6z&likObrek yetmezi olan hastalarda),
parestezi (dokunma duyusunda algilama bozuRlwyku hali veya uykusuzluk
NEOTAB’In bulund@gu ilag grubu olan K reseptdr antagonistlerinin damardan
uygulanmasi sonucu AV blok, QT intervalinde uzamdze(likle bobrek fonksiyonlarinda
bozukluk olan hastalarda) gibi kalp atim hizi di&#ikleri

Kimi zaman ciddi olabilen akger enfeksiyonu (zatlrre)

Karacger enzimlerinde anormallikler, hepatit, sarilik

Sac¢ dokulmesi, Stevens Johnson sendromu/ kimi zdatahtoksik epidermal nekroliz
adi verilen ciddi cilt reaksiyonlari

Eklem &risi1, kas kramplari

iktidarsizlik, libido azalmasi
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 3140008 numarali yan etki bildirim hattiniyanak Turkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NEOTAB'’in saklanmasi

NEOTADB’i cocuklarin géremeyegieerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicallinda, siktan koruyarak saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEOTA&ilanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303

Kilglukgekmece Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagac Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati .............................. tarihinde onaylgmmni
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