KULLANMA TALIMATI

MEDISENSE FORT 16 mg tablet
Agizdan alimir.

Etkin madde: Her bir tablet 16 mg betahistin dihidrokloriir igerir.
Yardimct maddeler: Mannitol (E 421),mikrokristalin seliiloz, koloidal silisyum dioksit,talk.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

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

® Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

MEDISENSE FORT nedir ve ne icin kullanilir?

MEDISENSE FORT’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MEDISENSE FORT nasd kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MEDISENSE FORT’un saklanmasi

i SR

Bashklan yer almaktadir.
1.MEDISENSE FORT nedir ve ne i¢in kullanilir ?

MEDISENSE FORT blister i¢inde 30 tablet olarak ambalajlanmis tablettir.
MEDISENSE FORT etkin madde olarak 16 mg betahistin dihidrokloriir i¢erir.

Meniere hastahgimn tedavisinde kullamilir. Meniere hastaligi asagidaki ii¢ ana belirti ile
tanimlanir.

a. Bulanti ve kusmanin eslik ettigi siddetli bas dénmesi nobetleri

b. Isitme kayb1 veya isitme zorlugu

¢. Kulak ¢inlamasi
Kulaktaki bir rahatsizhiga bagh olarak ortaya ¢ikan bas dénmesi belirtilerinin tedavisinde
kullanmlmaktadir.

2. MEDISENSE FORTu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MEDISENSE FORT sadece yetiskinlerde kullanilmaktadir.




MEDISENSE FORT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger betahistin dihidrokloriire veya MEDISENSE FORT "un herhangi bir bilesenine kars: agir1
duyarlihgmiz (alerjiniz) var ise kullanmayiniz.

MEDISENSE FORT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
e Feokromositoma (adrenal bezlerin tiimoral olusumu),
¢ Brongiyal astim veya,
e Midede iilser hikayeniz varsa, tedaviniz esnasinda dikkatli olmaniz ve doktorunuz
tarafindan izlenmeniz gerekir.

“Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.”

MEDISENSE FORT’un yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
MEDISENSE FORT’u, yemeklerden &nce, sonra veya yemeklerle birlikte alabilirsiniz.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damiginiz.

Doktorunuz tarafindan sdylenmedik¢e hamilelik sirasinda MEDISENSE FORT’u
kullanmaymniz. Ciinkii ilacin hamilelik esnasinda olusabilecek olasi zararh etkilerinin
degerlendirilmesine yetecek miktarda bilgi bulunmamaktadir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
daniginiz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MEDISENSE FORT’un anne siitiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir.

Bu nedenle doktorunuz ilacin sizin igin énemini, emzirmenizin yararlan ve bebeginize olasi
risklerine karsi degerlendirmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Aragtirmalar MEDISENSE FORT’un ara¢ ve makine kullanma yetene@i iizerine etkisi
olmadigini gdstermistir.

MEDISENSE FORT’un i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

[geriginde bulunan mannitol nedeniyle hafif derecede laksatif etkisi olabilir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanim
MEDISENSE FORT un diger ilaglarla etkilesimi bilinmemektedir.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. MEDISENSE FORT nasil kullanilir ?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh{ icin talimatlar :

¢ MEDISENSE FORT’un yetiskinler igin onerilen giinliik dozu giinde 3 defa olmak
lizere 1-2 tablettir. Gilinde 3 tabletten (48 mg betahistin dihidrokloriir) fazla
kullanilmamalidir.

* Tabletler agiz yoluyla yeterli miktarda suyla alinmalidir.

* Hastaligimzdaki iyilesme sadece birkag haftalik tedavi sonrasinda gozlenebildigi gibi,
en iyl sonuglar bazen tedavinizin birkag ayindan sonra elde edilebilir.

e Tedaviye vereceginiz cevaba gére dokorunuz MEDISENSE FORT’un dozunu size
gore ayarlayacaktir.

* Tedavinize erken donemde baglanmasi durumunda, hastahiin ilerlemesinin ve/veya
hastaligin daha ileri donemlerinde olusan isitme kaybimn onledigine dair bulgular
meveuttur.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadik¢a, bu talimatlar: takip ediniz.
Uygulama yolu ve metodu:

¢ Sadece agizdan kullanim igindir.
e Tabletler 6giin arasinda veya yemekten kisa bir siire sonra, yeterli miktarda suyla
alinmalidir.

Degisik yas gruplan :

Cocuklarda kullanim :
Etkinligi ve giivenligi agisindan yeterli diizeyde veri bulunmadigindan, MEDISENSE
FORT un, 18 yagin altindaki ¢ocuklarda kullaniimasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim :
Yetiskinlerde MEDISENSE FORT dozunun ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar: :

Bobrek/Karaciger yetmezligi :

Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalardka MEDISENSE FORT dozunun
ayarlanmasina gerek yoktur.

Eger MEDISENSE FORT 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MEDISENSE FORT kullandiysaniz
MEDISENSE FORT'tan kullanmamiz gerekenden fazlasimt kullanmigsamz bir doktor veya
eczaci ile konugunuz.

MEDISENSE FORT tan kullanmamz gerekenden fazla kullanmigsaniz, asagidaki semptomlar
goriilebilir: Basagnsi, yiizde kizankhk, kalp atim sayisinda artma, tansiyon diismesi, nefes
almada zorluk, yutkunmada giicliik.




Asirt doz tedavisi, doktorunuzun belirleyecegi standart destek tedavi yontemlerini
icermektedir.

MEDISENSE FORT’u kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MEDISENSE FORT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Yapilan klinik aragtirmalarda, MEDISENSE FORT ile tedavinin sonlandirilmasindan sonra
herhangi bir etki gézlenmemistir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi MEDISENSE FORT un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz :

Cok nadir olarak, deri agirt duyarhk reaksiyonlari, 6zellikle deride dokiintii, kasint, kurdesen
rapor edilmistir.

Bazi vakalarda hafif derecede mide sikayetleri gozlenmigtir. Bu sikayetler, doz azaltimi veya
ilacin yemek sirasinda alinmast ile kaybolabilir.

‘Bunlar MEDISENSE FORT 'un hafif yan etkileridir.’

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

5. MEDISENSE FORT’un Saklanmasi

MEDISENSE FORT'u gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25 °C’nin altinda, oda sicakliginda ve nemden koruyarak saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MEDISENSE FORT 'u kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:

Tripharma Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpaga Mah. Eski Biiylikdere Cad. No: 4 34467

Maslak / Sariyer / Istanbul

Uretim Yeri:

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

Sanayi Mah. Tun¢ Cad. No : 3

Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimat: 06.Ekim.2011 tarihinde onaylanmistir.




