KULLANMA TALIMATI

INOBEKS 500 mg tablet

Agizdan alinir.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimeci olabilirsiniz. Yan

Etkin madde: Her bir tablet 500 mg inosin pranobeks igerir.
Yardimci maddeler: Misir nisastasi, povidone K 90, mikrokristalin seliiloz, stearik asit,

magnezyum stearat

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.

Bu  kullanma talimatimi  saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1
2
3.
4
5

. INOBEKS nedir ve ne icin kullanilir?
. INOBEKS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

INOBEKS nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

. INOBEKS’in saklanmast

1/9




Bashklar yer almaktadir.

1. INOBEKS nedir ve ne icin kullanilir?

»  INOBEKS, etkin madde olarak her tablette 500 mg inosin pranobeks igerir.

»  INOBEKS, beyaz renkli, tek tarafi INO baskili, ¢entiksiz, yuvarlak diiz tablettir. 10, 20,
40 veya 100 tablet iceren opak PVC-PVDC / Alu ambalajlar i¢inde kullanima
sunulmaktadir.

»  INOBEKS, bagisiklik sisteminin viral hastaliklarla miicadele etmesine yardim eder;
ayrica istilaci virtise direkt etki edebilir.

INOBEKS;

e Mukokutandz (Mukoz zarlar ve deriye ait olan) herpes simpleks (viriisiin neden oldugu

uguk) tedavisinde,

e Genital sigilin tedavisinde podofilin veya karbon dioksit lazer gibi diger tedavilerle

tamamlayici tedavi olarak

e Subakut sklerozan panensefalit (SSPE) (sinir sisteminde kizamik viriisii ile olusan

ilerleyici iltihap) hastaliginin tedavisinde kullanilir.

2. INOBEKS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
INOBEKS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Inosin pranobeks veya INOBEKS’in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 (yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz var ise,
e Kanmizda iirik asit seviyeleri yiiksekse veya su anda gut hastalifi gecirmekteyseniz,

bobrek taginiz varsa

INOBEKS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa
e INOBEKS ile uzun siireli tedavi goren hastalarda (3 aydan fazla) bobrek veya safra

kesesinde tas olusma olasihig mevcuttur. Eger INOBEKS’i uzun siiredir
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kullanmaktaysaniz doktorunuz diizenli olarak kan ve idrar Ornekleri isteyecektir ve

karaciger ve bobreklerinizi kontrol edecektir.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

INOBEKS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
INOBEKS, besinlerle birlikte ya da a¢ karnma almabilir. Tableti ¢ignemeden biitiin olarak 1
bardak su ile birlikte yutunuz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamile iseniz, INOBEKS kullanmamalisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

INOBEKS’in etkin maddesinin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. INOBEKS’i

emzirme doneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
INOBEKS ara¢ ve makine kullanimu {izerinde bir etkiye sahip degildir veya ihmal edilebilir bir

etkiye sahiptir. "Olasi1 yan etkiler nelerdir?" boliimiine bakiniz.

INOBEKS’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

INOBEKS igeriginde bulunan yardimci1 maddeler uyari gerektirmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger:
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e Bagisiklik sistemini etkileyen zidovudin (azidotimidin-HIV tedavisinde kullanilan) gibi
ilaglar almaktaysaniz bu ilaglar INOBEKS’in isleyisini etkileyebilir. Ayn1 zamanda
INOBEKS de bu ilaglarin isleyisini etkileyebilir.

e INOBEKS, ksantin oksidaz inhibitérleri (gut tedavisinde veya viicudunuzdaki iirik asit
miktarii kontrol etmek i¢in kullanilan ilaglar) dahil {irikoziirik ilaglarla ve diiiretiklerle

(idrar soktiirticii) dikkatli kullanilmalidir.

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

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INOBEKS nasil kullanihr?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz INOBEKS ile tedavinizin ne kadar siirecegini ve hangi dozda, kag tablet almaniz
gerektigini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam olarak uyunuz.

Tedavinizi kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmayiniz.

Yetigkinler :

Mukokutanoz (Mukoz zarlar ve deriye ait olan) herpes simpleks tedavisinde 7-14 gilin boyunca
giinde 4 kere 1g (Giinde 4g)

Genital sigili olan hastalarin podofilin veya karbon dioksit lazer tedavisine ek tedavi olarak 14-28
giin boyunca giinde 3 kere 1g (Giinde 3g)

Subakut sklerozan panensefalit (SSPE) tedavisinde her 4 saatte bir boliinmiis doz olarak giinde

50-100 mg / kg kullanilir.

Eger INOBEKS’i nasil almaniz gerektigi konusunda emin degilseniz mutlaka doktorunuza veya

€CzacCmiza dal’ll@ll’llZ.

[lacimz1 tam belirtildigi gibi kullanmamz &nemlidir. Hastalik nedeniyle ek doz almaniz

gerekiyorsa ilacinizin farkli bir sekilde regetelenmesi gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Ag1z yoluyla alinir.
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INOBEKS, besinlerle birlikte ya da a¢ karnina alinabilir. Tablet(ler) ¢ignemeden biitiin olarak 1
bardak su ile birlikte yutulmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullaninmi:

Viicut agirligr 10 kg'in iistiinde, 20 kg'in altindaki ¢ocuklarda: giinliik kg basina 50 mg
Viicut agirligr 20 kg ve iistiindeki ¢ocuklarda: Giinde giinliik kg basina 50-100 mg

Yashlarda kullanim:

Yasl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginde doz ayarlamasina iliskin veri mevcut degildir. Bobrek yetmezligi olan

hastalar INOBEKS kullanirken dikkatli olmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina iliskin veri mevcut degildir.

Eger INOBEKS'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INOBEKS kullandiysamz:

INOBEKS den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

INOBEKS’i kullanmay1 unutursaniz:

[lacinizin bir dozunu almayr unutursamz, hatirlar hatirlamaz bu dozu aliniz. Daha sonra dnceki

gibi tedavinize devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.
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INOBEKS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan tedavinizi yarim birakirsaniz hastaligimizin belirtileri tekrar ortaya

cikabilir. Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikea ilact birakmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, INOBEKS’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

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

e Ani hirilti, gogiis ve bogazda daralma, veya nefes almada zorluk, ciltte dokiintii, kasint,

g0z kapaklarinda, yiizde, dudaklarda, dilde, ya da viicudun diger kisimlarinda sisme ile

karakterize asir1 duyarlilik reaksiyonlari
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin INOBEKS e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu yan etkilerin siklik derecesi

bilinmemektedir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

Yaygin : 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 gériilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok yaygin:

e Kan iirik asidinde artis, idrar iirik asidinde artis
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Yaygin:
o Kusma ile birlikte veya tek bagina meydana gelen mide bulantisi,
o Karin bolgesinde rahatsizlik
o Karaciger enzimlerinde, kan iire nitrojeninde(kandaki nitrojen miktarmin 6lgiitii olarak)
artma
° Kasinti,
o Dokiintii
o Bas agrisi,
o Vertigo (Bas donmesi)
o Yorgunluk
o Halsizlik

o Eklem agrisi

Yaygin olmayan:
e  Diyare (ishal),
e  Konstipasyon (kabizlik),
e  Idrar miktarinda artis
e  Sinirlilik
e  Uyusukluk
e  Uykusuzluk

Bilinmiyor:
e  Deride ani baglayan bolgesel sislik (Anjiyoodem)
e  (ildin kizarmas1 veya kizariklig
e  Bas donmesi
e  Asini duyarlilik (hipersensitivite),
e  Kurdesen (lirtiker),
e  Viicutta alerjen maddelere karsi olusabilen ciddi bir alerjik reaksiyon (anafilaktik
reaksiyon)

e  Ustkarin agrist
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Karaciger yetersizligi

Karacigerden gelen safra akisinda azalma veya tikanma sonucu yasanan rahatsizlik
(kolestaz)

Sersemlik

Eritem (derinin kizarmast)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha

fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. INOBEKS’in saklanmasi

INOBEKS'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INOBEKS'i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz /INOBEKS i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Bu kullanma talimati 29.05.2023 tarihinde onaylanmigstir.
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