Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/inzio-mr-10-mg-degistirilmis-salimli-film-kapli-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO6AX25

KULLANMA TALIMATI
INZIO MR 10 mg Degistirilmis Salimh Film Kaph Tablet
Agizdan alinir.
Etkin madde: Her bir tablet etkin madde olarak 10 mg mizolastin igerir.
Yardimci maddeler: Hidrojene kastor yagi, laktoz monohidrat (sigir siitiinden elde edilir),
mikrokristalin seliilloz (Tip 101), tartarik asit, povidon (K30), kolloidal silikon dioksit,

magnezyum stearat, opadry white 03H580003 (hipromelloz, titanyum dioksit, propilen glikol)

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 ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

INZIO MR nedir ve ne icin kullanilir?

INZIO MR’ kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
INZIO MR nasu kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

INZIO MR ’n saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. INZiO MR nedir ve ne icin kullanilir?

INZIO MR oblong, beyaz ya da beyazimsi, bir yiizii centikli diger yiizii M10 baskil1 10
mg’lik 20 ve 30 tablet halinde sunulan anti-alerjik bir ilagtir.

INZIO MR etkin madde olarak mizolastin igerir.

INZIO MR asagidaki durumlarin belirtilerini azaltmak icin kullanilir:

e Mevsimsel alerjik rinit (saman nezlesi) ve yil boyu siiren alerjik rinit (alerjik rinitin

belirtileri burun akiriiselchapsnimaktboiuinztileanikieiisve burun kagintisidir).
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83YnUyZmxXYnUyZW56SHY3Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e GOz ve burun tahrisine neden olan diger alerjik reaksiyonlar (pereniyal alerjik
rinokonjonktivit)
e Urtiker (kurdesen gibi kasintili bir deri dokiintiisii)

2. INZiO MR’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

INZIO MR’1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
e Mizolastine veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa
e Makrolid grubu bir antibiyotik aliyorsaniz (6rnegin eritromisin, klaritromisin,
azitromisin),
e Imidazol grubu bir antifungal ilag aliyorsamiz (mantar enfeksiyonu tedavisinde
kullanilan ketokonazol, flukonazol, itrakonazol gibi),
Karaciger problemleriniz varsa,
Kalp problemleriniz varsa,
Diizensiz kalp atiminiz ya da yavas nabziniz varsa,
Anormal EKG'niz varsa (kalp atiginizin elektriksel kaydi),
Halihazirda diizensiz kalp ritmi i¢in ila¢ aliyorsaniz,
Kaninizda anormal seviyelerde tuz, 6zellikle diisiik potasyum seviyeleriniz varsa.

INZIO MR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Yaslilarda - INZIO MR bazi insanlar1 uykulu hissettirebilir ve hizl1 veya diizensiz kalp
atisina neden olabilir; bu etkiler yaslilarda daha olasidir.

Kan testleri

Doktorunuz, ilacin sizin i¢in ne kadar ise yaradigini kontrol etmek icin diizenli kan
testleri ve diger testleri gergeklestirebilir. Asagidaki durumlarda bu daha olasidir:

- Diyabetiniz varsa (kan sekeri seviyeniz kontrolsiiz ise).
- Kaninizdaki tuz maddeleri seviyesi bazen degisiyor ise (elektrolit dengesizligi).
- Kalp ritminizle ilgili problemleriniz var ise (kalp aritmileri).

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

INZIO MR’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

INZIO MR yemeklerle ya da 6giin aralarinda almabilir. INZIO MR alkoliin etkilerini
degistirmez. Ancak, tipki diger ilaglarla oldugu gibi, INZIO MR alirken fazla alkol
kullanmamalisiniz.

Hamilelik
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

INZIO MR’ gebelikte giivenliligine yonelik ¢alisma yapilmamustir. Tiim ilaglarda oldugu
gibi, 6zellikle gebeligin ilk ii¢ aymnda INZIO MR kullanimindan kagiilmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damslmz' Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83YnUyZmxXYnUyZW56SHY3Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Mizolastin anne siitiine geger, bu nedenle INZIO MR emzirme sirasinda kullanilmamalidar.

Arac¢ ve makine kullanim
Bu ilact aldiktan sonra uykulu hissedebilirsiniz. Araba ya da makine kullaniminda dikkatli
olunuz.

INZIO MR’ i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Iceriginde bulunan laktoz nedeniyle eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz (tahammiilsiizliigiinliz) oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan dnce
doktorunuzla temasa geginiz.

Iceriginde bulunan hidrojene kastor yag1 nedeniyle mide bulantisina ve ishale sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidakilerden herhangi birini kullaniyorsaniz ya da kisa siire dnce kullandiysaniz bunu
doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz:

e Eritromisin, klaritromisin, azitromisin gibi bir makrolid antibiyotik (bakteri
enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilir)

e Ketokonazol, flukonazol, itrakonazol gibi bir imidazol antifungal (mantar
enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilir) ilag.

Bu ilaglar INZIO MR ile birlikte alinmamalidir.

Ayrica asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz doktorunuza ya da eczaciniza
sOyleyiniz:

e Simetidin (mide iilserlerini tedavi etmek i¢in kullanilir)
e Siklosporin (bagisiklik sistemini baskilamak i¢in kullanilir)
e Nifedipin (yiiksek tansiyon veya kalp hastaligini tedavi etmek i¢in kullanilir)

Ciinkii bu ilaglar kaninizdaki INZIO MR (mizolastin) seviyelerini etkileyebilir.

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

3. INZIO MR nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e Onerilen doz giinde bir defa 1 tablet (10 mg) seklindedir.
Uygulama yolu ve metodu:

e Sadece agizdan kullanim igindir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1RG83YnUyZmxXYnUyZW56SHY3Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Agizdan bir miktar su ile yutunuz. Cignemeyiniz. Tableti bdélmeden, kirmadan
kullaniniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
12 yasin altinda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
INZIO MR vyashilarda dikkatli kullanilmalidur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Klinik deneyim olmadigindan, karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmasi
onerilmemektedir. Karaciger problemi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger INZIO MR etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INZIO MR kullandiysamz:
INZIO MR’dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

INZiO MR’1 kullanmay1 unutursamz:
INZIO MR tableti almay1 unuttuysaniz, bir sonraki tableti olagan zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

INZIO MR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedaviniz bitmeden 6nce tedavinizi durdurmak isterseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi INZIO MR’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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

Yaygn: 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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa INZIO MR kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz vega size en Yakln hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
u belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmustir.

Belge Dogrulama Kodu: 1RG83YnUyZmxXYnUyZW56SHY3Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Bas donmesi, ylizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme ve nefes almada zorluk
yasarsaniz.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin INZIO MR’a kars1 ciddi alerjik reaksiyonunuz var
demektir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.
Diger yan etkiler

Yaygin:
e Agiz kurulugu, bas agrisi, bas donmesi, uyusukluk, enerji eksikligi
Ishal, mide bulantisi
Mide agrisi, hazimsizlik
Kilo alimu ile iligkili istah artisi.

Yaygin olmayan:

e Bulundugu ¢evreden kagmak istemek, hizli nefes alip vermek, cabuk gerilmek,
umutsuz hissetmek ve devamli aglamak istemek gibi anksiyete durumlarina neden
olabilir.

Depresyon

Karacigerin nasil ¢aligtigini gosteren kan testlerinde degisiklikler
Diisiik tansiyon

Hizli veya diizensiz kalp hiz1

Eklem ve kas agrilar1.

Cok seyrek:
e Enfeksiyon olasiligini artiran beyaz kan hiicresinde diisiis
e Deri dokiintiisii (kurdesen), kasinti
e Baygmlik.

Bilinmiyor:
e Kusma

INZIO MR kullanan bazi insanlarda nefes alma veya vermede zorluk, hirilti, astimimn
kotiilesmesi veya kan sekeri ve kan sodyum seviyelerinde hafif degisiklikler gozlenebilir.
Doktorunuz size bazi kan testleri diizenleyebilir.

Bazi antihistaminikler (alerji ilaglar1) kalp atiminda diizensizlesmeye yol agarak diizensiz bir
kalp atis1 riskini artirmaktadir.

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, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr mgqjsgg&yegy\%g a rgglz}%Z;(i%lilm];éqgm%ll;qlrlr.nl” ikonuna t1.1.<.layarak ya dg
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(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. INZiO MR’1n saklanmasi
INZIO MR’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INZIO MR "1 kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mahallesi Eski Biiyiikdere Caddesi
No:4 34467

Maslak / Sartyer / Istanbul

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Orhan Gazi Mahallesi Tun¢ Caddesi No: 3
Esenyurt/Istanbul

Bu kullanma talimati 27/03/2021 tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83YnUyZmxXYnUyZW56SHY3Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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