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KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
Unisom Tablet 25 mg
KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her tablette:
Doksilamin siiksinat (INN).........cccoovvvivinninne. 25 mg.

Yardimci maddeler igin (bkz. 6.1)

FARMASOTIK FORMU

Tablet

KLINIK OZELLIKLER

Terapitik Endikasyonlar

Unisom Tablet gece uykusuna yardimci olarak kullanilir.

Pozoloji ve Kullanim Sekli

Yatmadan 30 dakika once 1 tablet alinir. 12 yasindan kiigiiklere verilmez.
Kontrendikasyonlar:

icerigindeki maddelerden herhangi birine duyarlilig1 olanlarda kullanilmamalidir. Astma,
glokom veya prostat bezi bilyiimesi olan kisilerde kullanilmamalidir.

Ozel Uyarilar ve Onlemler

Ek sedatif etki gosterme ihtimalinden dolayi, alkol veya diger santral sinir sistemi
deprasanlari alindig1 zaman Unisom Tablet 25 mg ihtiyatla kullanilmalidir. Halen baska
bir ilag kullanmakta olan hastalar, hekime damsmadan bu ilaci almamalidir, Hekim
tarafindan onaylanmadikga, iki haftadan daha uzun siire kullanilmamahdr.

Unisom Tablet yalniz gece uyku zamaninda alinmahdir.

Diger Ilaglarla Etkilesim ve Diger Etkilesim Tiirleri

Mevcut degildir.

4.6 Gebelik ve Laktasyonda Kullanim

Gebe veya bebek emziren kadinlar tarafindan alinmamahdir.
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4.7 Arag ve Makine Kullanim Uzerindeki Etkiler

Arag ve makine kullanimi gibi dikkat gerektiren durumlarda kullanilmamaldir.

4.8 Istenmeyen Etkiler
Arasira, agiz kurulugu ve gérme bulanikhig gibi antikolinerjik etkiler goriilebilir.
4.9 Doz Asimi
Herhangi bir veri mevcut degildir.
5.  FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Doksilamin siiksinat miistahzar1 olan Unisom , karakteristik olarak yiiksek derecede
sedasyon yapan etanolamin sinifindan bir antihistamindir. Ugbini agkin kiside 20'den fazla
antihistamin arasinda yapilan mukayeseli bir ¢aligmada, Unisom 25 mg'n en fazla
sedasyon etkisi gosteren iig antihistaminden biri oldugu, uyanikligin sona erdirilmesinde
latant devresinin belirgin sekilde kisa oldugu ve sedatif aktivitesinin, sekobarbital ve
pentobarbital gibi yerlesmis hipnotik ilaglarla lehte mukayese edilebilecegi gosterilmistir.
Dozaja bagl olarak, en erken uyku temin eden antihistamin olarak segilmistir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci Maddelerin Listesi
Doksilamin siiksinat, mikrokristalin selilloz, dibazik kalsiyum fosfat dihidrat, sodyum
nisasta glikolat, FD&Cblue No:1 % 12 aliimiinyum lak, magnezyum sterat.
6.2 Gegimsizlikler
Uygulanabilir degildir.
6.3 Raf Omrii
24 ay.
6.4 Saklamaya Yonelik Ozel Uyanilar
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmahdir.
6.5 Ambalajin Niteligi ve Icerigi

Her tabletinde 25 mg doksilamin siiksinat igeren 20 tabletlik blister ambalajlarda
sunulmustur.

6.6 Beseri Tibbi Uriinden Arta Kalan Maddelerin imhasi ve Diger Ozel Onlemler
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10.

Tiim kullaniimayan tiriin veya atik maddeler ulusal mevzuat dogrultusunda imha edilir.

RUHSAT SAHIBI

Adi : Johnson and Johnson
Sthhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. $td.
Adresi . Ertiirk Sokak, Kegeli Plaza No.13 Kavacik-iST
Tel.No :216-5382000
Faks. No :212-5382399

RUHSAT NUMARASI
214/84

LK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
1Ik ruhsatlandirma tarihi; 13.03.2008

Son yenileme tarihi:

KUB’UN YENILENME TARIiHi
07.04.2008
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