KULLANMA TALIMATI

NYZANT 150 mg kapsiil
Agizdan ahinir.

Etkin madde: Her bir kapsul 150 mg nizatidin igerir.
Yardimer maddeler: Prejelatinize nisasta, nisasta, silikon sivi 350 c.s, magnezyum
stearat, sart demir oksit, titanyum dioksit, jelatin

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismnicz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandignizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

R N~

NYZANT nedir ve ne icin kullanilir?

NYZANT’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NYZANT nasul kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

NYZANT’ 1n saklanmas:

Bashklar1 yer almaktadir.

1. NYZANT nedir ve ne icin kullanilir ?

NYZANT, ulser tedavisinde kullanilan ilaglar grubuna dahildir. Mide hicrelerinden asit
salimini baskilayarak etki gosteren bir mide ilacidir.

Her bir kapsil 150 mg nizatidin igeren 28 kapsilluk blister ambalajlarda kullanima
sunulmustur.

NYZANT, baslik opak koyu sar1, govde opak agik sar1 renkteki kapsiiller i¢inde, beyaza yakin
renkte toz seklinde ilag igerir.

NYZANT, asagida belirtilen durumlarin tedavisinde kullanilir.

Oniki parmak barsaginda yerlesen aktif yaralarin (duodenal tlserlerin) tedavisinde,
Midede yerlesen aktif yaralarin (gastrik tlser) tedavisinde,
Aktif yakinmalar gegtikten sonra bu yakinmalarin yinelenmesinden korunmak i¢in,

1/6




e Mide igeriginin yemek borusuna kagmasindan (gastrodzefajeal reflii) veya yemek
borusunun iltithaplanmasindan (6zofajit) kaynaklanan mide ve gogis yanmasi, agiza eksi
su gelmesi gibi yakinmalarin tedavisinde,

e Agn, ates ve inflamasyonu azaltan ilaglarin (NSAID’ler) kullanilima bagli, midede
(gastrik ilser) ya da oniki parmak barsaginda yerlesen aktif yaralarin (duodenal tlser)
tedavisinde kullanilir.

2. NYZANT’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NYZANT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Nizatidin veya NYZANT 1n bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine karg1 (yardimct maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa,
e Diger iilser ve yemek borusu iltihabinda kullanilan ilaglara (H, reseptér antagonisti)
kars1 alerjiniz varsa

NYZANT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e Orta veya ¢ok siddetli bobrek yetmezIligi hastaliginiz varsa,
e (Ciddi karaciger hastaliginiz varsa,
e Midede kotii huylu bir ur olma olasiligr varsa (NYZANT tedavisine yanit almaniz,

midede k&t huylu bir ur veya yara olma olasiligini bertaraf etmez. Eger bu tiir bir
stiphe varsa, NYZANT ile tedaviye baglanmadan once bu olasilik aragtirilmalidir).

“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse, lutfen
doktorunuza daniginiz”

NYZANT’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Alkol ile birlikte alindiginda mide tahrisi olabilir .
Elma suyu ile birlikte alindiginda NYZANT 1n emilimi azalabilir.

Hamilelik:
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciiza danismiz.
Hamilelik sirasinda yalnizca doktorunuzun mutlaka gerekli gordigi durumlarda NYZANT

kullaniniz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
Emzirme:

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciiza danismiz.
NYZANT, anne sitine gecebilir. Emzirmeye devam edip etmeyeceginize hekiminiz karar
verecektir.

Arac ve makine kullanimm
NYZANT 1n ara¢ ve makine kullanimi tizerindeki etkisi bilinmemektedir.
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NYZANT’1n iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
NYZANT’in igeriginde bulunan yardimct maddelerden herhangi birine karsi asirt bir
duyarliliginiz yoksa, bu yardimer maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
NYZANT asagidaki ilaglarin kan dizeylerini degistirebilecegi i¢in bu ilaglarla birlikte
kullanildiginda dikkat edilmesi gerekir:
e Mantar hastaliklar1 tedavisinde kullanilan itrakonazol ve ketokonazol ,
e Virls hastaliklarinin tedavisinde kullanilan atazanavir, fosamprenavir/amprenavir ve
saquinavir,
Sefpodoksim, sefuroksim gibi antibiyotikler,
Kan kanseri tedavisinde kullanilan dasatinib,
Kansizlik tedavisinde kullanilan demir iyonlari,
Agrn kesici olarak kullanilan aspirin,

NYZANT nadiren kan huicrelerinin sayisinin azalmasina neden olabildigi i¢in, bu tiir etkileri
giicli olan ve sizofreni (bir ¢esit ruhsal bozukluk) tedavisinde kullanilan klozapin ve sara
(epilepsi) hastaliginda kullanilan karbamazepinle birlikte kullanilirken dikkat edilmelidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkimda bilgi veriniz.

3. NYZANT nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhii icin talimatlar:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

- Aktif oniki parmak barsag: tlserinde ve mide tlserinin tedavisinde aksamlart bir kez 300
mg veya sabah aksam iki kez 150 mg olarak aliniz.

- Aktif ulser sikayetleri diizeldikten sonra korunma tedavisinde giinde bir kez 150 mg aliniz

- Gastroozofageal refli hastaliginiz (mide igeriginin yemek borusuna kagmasi) varsa:
Giinde 2 defa 150 mg aliniz. Gerekirse doktorunuz bu miktari, giinde 2 defa 300 mg’a dek
yiikseltebilecektir.

llag dozunun aksam 22:00’de alinmasi yerine 18:00’de alinmasi, gece gerceklesen asit
salimini daha 1yi baskilayabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
e NYZANT bir miktar siv1 ile yutularak kullanilir. Alkol ve elma suyu ile igmeyiniz.
e TIlacimizi her giin aym saatte almaya 6zen gosteriniz.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanimi: 12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez. 12 yag ve
tizerindeki ¢cocuklarda erigkin dozlart kullanilabilir.

Yashlarda kullammmi: Yagli hastalarda tedavi, bobrek fonksiyonunun azalmis olabilecegi goz
onunde tutularak diizenlenmelidir.
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Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Orta dereceli bobrek yetersizliginde (kreatinin klerensi 20-50 mL/dakika), aktif tlser tedavisi
icin giinde bir kez 150 mg, koruyucu tedavi i¢in giinasirt 150 mg alinmasi onerilir.

Agir bobrek yetmezliginde (kreatinin klerensi 20 mL/dakika altinda), aktif tlser tedavisi i¢in
giin asirt 150 mg, koruyucu tedavide ise ti¢ giinde bir 150 mg alinmast Onerilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginde 6zel doz onerisi yoktur.

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

Kullanmanmz gerekenden daha fazla NYZANT kullandiysaniz:
NYZANT dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NYZANT agint dozda alindiginda kaslarda segirme, kusma, solunumda hizlanma bulgular
olabilir.

NYZANT 1n asir1 dozda kullanilmasinin 6zel bir tedavi yontemi yoktur. Hekiminiz sizi
izleyerek gereken destekleyici tedaviyi verecektir.

NYZANT’1 kullanmay1 unutursamz:

NYZANT’1 almayr unutursaniz, normal alma zamanina yakinsa alabilirsiniz. NYZANT 1n
normal alinma zamaninizdan daha uzun bir siire gegmisse, unuttugunuz dozu almamali ve
normal zamaninda bir sonraki kapsila almalisiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

NYZANT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
NYZANT tedavisinin sonlandirilmast sonucunda herhangi bir olumsuzluk gelismez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tium ilaglar gibi, NYZANT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NYZANT’1 kullanmay:1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Nedeni belirsiz kanamalar veya viicutta igne bast gibi nokta nokta morarmalar
geligirse (nadiren kanin pihtilagma hiicrelerinde azalma meydana gelebilir)

Nefes almada zorlanma meydana getirebilecek ciddi alerji bulgulart gelisirse
Kalp atiglarinizda aniden agir1 hizlanma olursa

Kalp atiglarinizda yavasglama olursa

Deri renginizde ve gozlerde sararma olursa ve idrar renginiz koyu ¢ikarsa
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(karaciger bozukluguna isaret edebilir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek gortlur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
o Ates, eklem agrisi, lenf bezlerinde biiyime, 6zellikle dokunti, kaginti, dalak biiyiimesi
gibi durumlar ortaya ¢ikarsa (serum hastaligi benzeri bulgular)
o Kansizlik
e Derinizde genis soyulma alanlari

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mtidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goruliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Memelerde sigkinlik
Huzursuzluk, sinirlilik
Bas agrisi, bag donmesi
Uykusuzluk veya uyku hali
Akil karigikligi, unutkanlik, anormal riyalar
Sirtta, gogiiste, kaslarda agrilar
Karin agrisi, istahsizlik, kabizlik, ishal, agiz kurulugu, gaz, mide yanmasi, bulanti,
kusma, hazimsizlik gibi sindirim sistemine ait yakinmalar
Oksiiriik, burun  tikamkligi, genizde, yutakta, siniislerde iltihaplanma gibi
enfeksiyonlar
Kasint1, dokunti, deride kizariklik
Terlemede artis
Dis hastaliklar
Goz tembelligi
Kaza yaralanmalar
Bazi laboratuvar testlerinde (protein, Grobilinojen gibi) ve bazi alerji testlerinde hatali
bulgular ortaya ¢ikabilir. Test yaptirirken NYZANT kullandiginiz1 belirtiniz.

Bunlar NYZANT 1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswsaniz
doktorunuzu veya eczacmnizi bilgilendiriniz.

5. NYZANT’in saklanmasi

NYZANT'1 ¢ocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1giktan koruyarak saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NYZANT 1 kullanmayimniz.

Ruhsat Sahibi: Actavis Istanbul Ilaglar1 San ve Tic. Ltd. Sti.
Kagithane-Istanbul

Uretim Yeri: Bilim Tlag San. ve Tic. A.S.
Gebze Organize Sanayi Bolgesi
1900 Sok., No:1904 Kocaeli /Gebze

Bu kullanma talimati 18/02/2014 tarihinde onaylanmistir.
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