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KULLANMA TALIMATI

INSOVEF 2 mg uzatilmis salimh tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir uzatilmis salimli tablet 2 mg melatonin igerir.

Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilen), kalsiyum hidrojen fosfat
dihidrat, amonyum metilakrilat kopolimeri (Tip B) talk, kolloidal silikon dioksit ve magnezyum
stearat igerir.

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 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

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

o Bu ilacin kullanmimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INSOVEF nedir ve ne icin kullanilir?

2. INSOVEF’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. INSOVEF nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. INSOVEF’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. INSOVEF nedir ve ne i¢cin kullanilir?
INSOVEF; aktif madde olarak melatonin igerir. Melatonin viicut tarafindan iiretilen dogal bir
hormon grubuna aittir. Modifiye salimli dozaj formunda, beyaz renkli, yuvarlak tablettir.

INSOVEF, 30 uzatilmig salimli tablet, opak PVC/PvDC ve aluminyum folyo blister ambalaj
icerisinde piyasaya sunulmaktadir.

INSOVEF, 55 yas ve iizeri hastalarda birincil uykusuzlugun (uykuya dalmakta veya uykuyu
stirdiirmekte kalic1 zorluk veya uyku kalitesinin diisiik olmas1) kisa siireli tedavisinde tek basina

kullanilir. Bu belge, gtvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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“Birincil” uykusuzlugun tibbi, zihinsel veya ¢evresel nedenler de dahil olmak iizere
tanimlanmis herhangi bir nedeni olmadig1 anlamina gelir.

2. INSOVEP’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

INSOVEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Melatonin veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz)
var Ise.

INSOVEP’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Karaciger veya bobrek sorunlariz varsa. Karaciger veya bobrek hastaligi olan kisilerde
INSOVEF kullanim1 ile ilgili herhangi bir calisma yapilmamistir, kullanimi tavsiye
edilmediginden INSOVEF’i almadan 6nce doktorunuzla konusmalisiniz.

e Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse.

e Bir otoimmiin hastaliginiz varsa (viicudun kendi bagisiklik sistemi tarafindan 'saldiriya
ugradig’' durumda). Otoimmiin hastaliklar1 olan kisilerde INSOVEF kullanimi ile ilgili
higbir ¢alisma yapilmamistir; bu nedenle, kullanimi tavsiye edilmediginden INSOVEF’i
almadan 6nce doktorunuzla konusmalisiniz.

e INSOVEF sizi uykulu hissettirebilir, uyku hali sizi etkiliyorsa dikkatli olmalisiniz ¢ilinkii
araba kullanmak gibi gorevlerde yeteneginizi bozabilir.

e Sigara iciyorsaniz. Tiitin dumanmnin bilesenleri melatoninin karaciger tarafindan
parc¢alanmasini artirabileceginden, sigara igmek INSOVEF’in etkisini azaltabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danigiiz.

INSOVERF’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
INSOVEF yemekten sonra alinmalidir.

Etkinligini azalttig1 i¢in INSOVEF’i almadan 6nce, ilact kullanim sirasinda veya sonrasinda
alkol almayn.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

INSOVEF’i hamileyseniz, hamile olabileceginizi disiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay:
planliyorsaniz kullanmayniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Doj A XZ1AXxZ1Ax$3k0aklUO3NRak1U Belge Takip Adresi:https:// .turkiye.gov.tr/saglik-titck-eb
elae Doy &gt \éﬁ%myors)émzxiu?fan ayl%nz. ¢1ge Taxip Arest:Ntips. . tritye.gov.trisagiiictitck-ebys

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Arac¢ ve makine kullanimi
INSOVEF uyusukluga neden olabilir. Eger etkilenirseniz ara¢ veya makine kullanmamalisiniz.
Stirekli uyku hali yastyorsaniz, doktorunuza danigmalisiniz.

INSOVEPF’in iceriginde bulunan bazi yardimcl maddeler hakkinda énemli bilgiler
INSOVEF laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilen) igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Fluvoksamin (depresyon ve obsesif kompulsif bozuklugun tedavisinde kullanilir),
psoralenler (sedef hastalig1 gibi cilt hastaliklarinin tedavisinde kullanilir), simetidin (iilser
gibi mide problemlerinin tedavisinde kullanilir), kinolonlar ve rifampisin (bakteriyel
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir), dstrojenler (dogum kontrol haplarinda veya hormon
replasman tedavisinde kullanilir) ve karbamazepin (sara tedavisinde kullanilir).

e Adrenerjik agonistler/antagonistler (kan damarlarin1 daraltarak kan basincini kontrol etmek
icin kullanilan belirli ilag tiirleri, nazal dekonjestanlar, kan basincini diisiiren ilaglar), opiat
agonistleri/antagonistleri (uyusturucu bagimliligmin tedavisinde kullanilan tibbi iirlinler
gibi), prostaglandin inhibitorleri (nonsteroid antiinflamatuar ilaglar gibi), antidepresan
ilaclar, triptofan ve alkol.

e Benzodiazepinler ve benzodiazepin olmayan hipnotikler (zaleplon, zolpidem ve zopiklon
gibi uykuyu tetiklemek i¢in kullanilan ilaglar)

¢ Tiyoridazin (sizofreni tedavisi i¢in) ve imipramin (depresyon tedavisi igin).

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

3. INSOVEF nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

Bu ilac1 her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczacinmizin size sOyledigi sekilde aliniz.
Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Onerilen doz, yemeklerden sonra, yatmadan 1-2 saat 6nce agizdan giinliik olarak alman bir
INSOVEF tablettir (2 mg). Bu doza on {i¢ haftaya kadar devam edilebilir.

Tablet biitiin olarak yutulmalidir. INSOVEF tabletler ezilmemeli veya boliinmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
INSOVEF agizdan alinir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

Giivenliligi ve etkililigi bilinmedigindenbuidlag Q-ikSayassarasindaki ¢cocuklara ve ergenlere
Belge D(\@@Hlmfé?ﬁ)e WﬁGZWW@%&lea dan?giq!ﬁ'léa}kip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yashlarda kullanima:
Yash hastalarda 6zel kullanim1 yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Karaciger yetmezliginde kullanim:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel kullanim1 yoktur.

Bobrek yetmezliginde kullanim:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel kullanimi1 yoktur.

Eger INSOVEF'In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INSOVEF kullandiysamz
Miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Onerilen giinliik dozdan
fazlasin1 almak uykulu hissetmenize neden olabilir.

INSOVEF ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

INSOVEF kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Tabletinizi almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda, uyumadan 6nce bir tablet daha aliniz veya
bir sonraki dozunuzu alma zamaninin gelmesini bekleyiniz, ardindan eskisi gibi devam ediniz.

INSOVEF ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavi sonlandirildiginda herhangi bir etki olusmasi beklenmez. INSOVEF kullaniminin,
tedavi tamamlandiktan sonra herhangi bir geri ¢ekilme etkisine neden oldugu bilinmemektedir.
Bu {irtiniin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi INSOVEF’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, INSOVEF’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden
fazla &J%%lgg&\llgh elektronik imza ile imzalanmustir.

Belge Dd@i@kodu: 12W56zmxxz1AkDBKEHastarneNBakinden az, Helbeatadif V00 hpstamm thiiynde. weyti-oiniagen
fazla gortilebilir.
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Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan
e (GOgiis agrisi

Seyrek

¢ Biling kayb1 veya bayilma

e Anjinaya bagh siddetli g6giis agrist

e Kalp atisinizi ('gdgls carparak') hissetmek

e Depresyon

e Gorme bozuklugu

e Bulanik goérme

¢ Oryantasyon bozuklugu

e Vertigo (bas donmesi veya "donme" hissi)

e Idrarda kirmiz1 kan hiicrelerinin varlig

e Kandaki beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma
e Kanama veya morarma riskini artiran kan trombositlerinin sayisinda azalma
e Sedef hastalig

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Yaygin olmayan

Sinirlilik, asabilik, huzursuzluk, uykusuzluk, anormal riiyalar, kabuslar, anksiyete, migren, bas
agris1, uyusukluk (yorgunluk, enerji eksikligi), artan aktivite ile iligkili huzursuzluk, bas
donmesi, yorgunluk, yiiksek tansiyon, tist karin agrisi, hazimsizlik, agiz iilseri, agiz kurulugu,
mide bulantisi, ciltte veya gozlerde sararmaya neden olabilecek kan bilesimindeki degisiklikler,
cilt iltihabi, gece terlemeleri, kasinti, dokiintii, cilt kurulugu, ekstremitelerde agri, menopoz
semptomlari, giligsiizliik hissi, idrarda glikoz atilimi, idrarda asir1 protein, anormal karaciger
fonksiyonu ve kilo artisu.

Seyrek

Zona, kanda ytliksek seviyede yag molekiilleri, kanda diisiik serum kalsiyum seviyeleri, kanda

diisik sodyum seviyeleri, ruh hali degisikligi, saldirganlik, ajitasyon, aglama, stres

semptomlari, sabah erken uyanma, artan cinsel diirtii, depresif ruh hali, hafiza bozuklugu,

dikkat bozuklugu, hiilyali hal (riiya gérme hali), huzursuz bacak sendromu, kalitesiz uyku, 'igne

batmast' hissi, sulu gozler, ayakta veya otururken bas donmesi, sicak basmasi, asit refliisti, mide
seige oo BB o Al B RIS TASY BT iR s el bmanay. apormah bagusak

sesleri, rlizgar, asir tiikiiriik {iretimi, ag1z kokusu, karin rahatsizlig1, mide rahatsizlig1, mide zeg;

5/6
Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/insovef-2-mg-uzatilmis-salimli-tablet-30-adet-8680131757015/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/insovef-2-mg-uzatilmis-salimli-tablet-30-adet-8680131757015/

iltihab1, egzama, deri dokiintiisli, el dermatiti, kasintili dokiintii, tirnak bozuklugu, artrit, kas
spazmlari, boyun agrisi, gece kramplari, agrili olabilen uzun siireli ereksiyon, prostat bezi
iltihab1, yorgunluk, agri, susuzluk, ¢cok miktarda idrar yapma, gece idrara ¢ikma, karaciger
enzimlerinde ylikselme, anormal kan elektrolitleri ve anormal laboratuvar testleri.

Bilinmiyor
Asir1 duyarlilik reaksiyonu, agiz veya dilin sismesi, cildin sismesi ve anormal siit salgilanmas.

Bunlar INSOVEF’in hafif yan etkilerdir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan
etkileri www_ titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. INSOVEF’in saklanmasi
INSOVEF i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INSOVEF’i kullanmayiniz.

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

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

Ruhsat Sahibi: Vefa fla¢ San. ve Tic. A.S.
Beylikdiizii OSB Mah. 2. Cadde No:3/2
Beylikdiizii/Istanbul

Tel: +90 212 438 70 85
Faks: +90 212 438 70 87

Uretim Yeri: Vefa Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Beyllgudblé?glel,/(}g\}%ﬂ]gle tronik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZ1AxZ1AxS3k0aklUQ3NRak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Bu kullanma talimati 28/08/2024 tarihinde onaylanmistir.
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