KULLANMA TALIMATI

ROMEZON DR 2 mg tablet
Agizdan ahmir.
o Etkin madde: Her bir tablet etkin madde olarak 2 mg prednizon igerir.

e Yardimc: maddeler: Laktoz monohidrat (inek sutiinden elde edilmistir), dibazik
kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat, povidon K 29/32, kroskarmelloz sodyum, sari1 demir
oksit, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, gliseril behenat

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tcgen yeni givenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. BOlimdiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, lltfen doktorunuza veya eczaciniza danusiniz.
« Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, basgkalar:na vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginiz: sdyleyiniz.
« Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. flag hakk:nda size onerilen dozun dis:nda
yuksek veya disik doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ROMEZON DR nedir ve ne i¢in kullanz/ir?

2. ROMEZON DR'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ROMEZON DR nasil kullanair?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ROMEZON DR'nin saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.

1. ROMEZON DR nedir ve ne i¢in kullanilir?
ROMEZON DR sar1 renkli, yuvarlak, bikonveks, geciktirilmis salim saglayan tablettir.
ROMEZON DR 30 tabletlik blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

ROMEZON DR etkin madde olarak prednizon iceren ve geciktirilmis salima sahip bir
kortikosteroid ilactir. Kortikosteroidler antiinflamatuvar etkilere sahiptir. Antiinflamatuvar
ilaglar, etkilenen eklemlerde agr, sislik, sertlik, kizariklik ve atesi azaltir.

ROMEZON DR yetiskinlerde, 6zellikle sabah tutuklugunun eslik ettigi orta ve siddetli aktif
romatoid artrit tedavisinde kullanilir.



ROMEZON DR geciktirilmig salima sahip oldugu icin tableti aldiktan yaklasik 4 saat sonra
ilact saliverir. Bu durum, ROMEZON DR’yi yatmadan ¢nce almanizi ve sabahlar: tutulma gibi
belirtilerde iyilesme hissetmenizi saglar.

2. ROMEZON DR’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ROMEZON DR'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Etkin madde prednizona veya bu tabletin igceriginde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 agiriduyarliliginiz varsa bu ilact kullanmaymiz.

ROMEZON DR'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlar sizde varsa veya daha o©nce yasadiysaniz ilaci kullanmadan 6nce
doktorunuza danisiniz:

Kan sekeriniz yiksekse (Diyabet hastasiysaniz); doktorunuz diyabet ilacinizin dozunu
artirabilir ve tedavinizi yakindan izlemek isteyebilir.

Kemik erimesi (Osteoporoz)

Kemik yumusamasi (Osteomalazi)

Mide ve bagirsak ulserleri

Kolonda delinme (Perforasyon) riski yiiksek olan siddetli bagirsak iltihab: (Ulseratif
kolit)

Bagirsak duvari iltinab: (Diverkdlit)

Entero-anastomozdan (bagirsak iki bélimden baglamak igin yapilan ameliyat) hemen
sonra

Hepatit B (viral karaciger hastaligi)

Tuberkiloz (verem) hastahiginiz varsa veya BCG (Verem) asisindan sonra sislik
olusmus ve lenf nodlarmniz iltihaplanmissa

Polio (cocuk felci)

Akut viral enfeksiyon (6rnegin sugicgegi, goz veya dudak herpesi, kizamik veya zona)
Akut bakteriyel enfeksiyon (6rnegin bakteriyel tonsilit) veya kronik bakteriyel
enfeksiyonlar (6rnegin verem)

Akut fungal enfeksiyon (6rnegin pamukguk)

Parazit enfeksiyonu (6rnegin, yuvarlak solucan). Bilinen ya da suphelenilen kil kurdu
(Strongyloides) enfestasyonu olan hastalarda. Bu ilag, buyik Strongyloides
enfeksiyonunun artmasina ve yaygin larva gogine yol acabilir.

Yksek tansiyon. Tansiyonunuzun daha sik kontrol edilmesi gerekebilir.

G0z hastaliklar: (Glokom). Saglik durumunuzun yakindan izlenmesi gerekebilir.

Kornea Uzerinde yaralanmalar veya (lserler (iris ve gozbebegini kaplayan gozdeki
seffaf tabaka)

Kalp problemleri. Durumunuzun yakindan izlenmesi gerekebilir.

Kalp krizi

Bobrek hastaligi

Zihinsel sorunlar

Uyku bozuklugu tedavi sirasinda olusur ve ilerlemez. Bu durumlarda doktorunuz fakl:
bir ila¢ recete edebilir.



« Eger otoimmiin bir hastalik olan sistemik sklerozlu (skleroderma) bir hasta iseniz,
ROMEZON DR kullanmadan 6nce doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Skleroderma igin
ginde 15 mg ve daha yiksek dozda prednisolon (ve esdegeri) ila¢ kullanimi halinde,
Skleroderma Renal Kriz adiyla bilinen ciddi sorun olusum riski artabilir. Skleroderma
Renal Kriz belirtileri tansiyon artis1 ve idrar miktar1 azalmasidir. Doktorunuz tansiyon
ve idrar miktar1 kontrolleri 6nerebilir.

Eger bulanik gérme veya diger gérme bozukluklari yasiyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Son iki hafta icinde asmiz var ise ya da sonraki 8 hafta iginde asilanmayi planliyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz.

ROMEZON DR a¢ karnina ahndiginda prednizonun istenen kan konsantrasyonlari elde
edilemez. Bu nedenle bu tabletlerin istenen sekilde etki gdstermesi icin aksam yemeginden
sonra almalisiniz. Ayrica, onerilen kullanima uyarak ahndiginda %6- %7 oraninda disik
plazma konsantrasyonlar1 olusabilir. Bu ilag yeteri kadar etki etmediginde bu durum go6zardi
edilmemelidir. Bu durumlarda doktorunuz farkl: bir ilag regete edebilir.

ROMEZON DR, geciktirilmis salim 6zelligine sahip, etkin madde olarak prednizon iceren bir
tablettir. Bu ila¢ sadece 6nerilen durumlarda kullaniimalidir (Bkz. Bolim 1. ROMEZON DR
nedir ve ne icin kullanilir).

Yukaridaki tedavi veya durumlardan biri mevcutsa farkl tipte bir ilagla tedavi sizin igin daha
uygun olabilir. Ayrica asagidaki “ROMEZON DR hakkinda bilmeniz gereken diger bilgiler”
bélimine bakiniz.

““Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen
doktorunuza danmsiniz.”’

ROMEZON DR hakkinda diger bilmeniz gerekenler
Bu tabletler bagisiklik sisteminizi etkileyebilir. Eger bagisiklik sisteminiz etkilenmisse,
vucudunuzun hastahkla micadele yetenegi etkilenir. Bagisiklik sisteminiz etkilendiyse
asagidaki olumsuz durumlar olabilir.
o Bu tableti kullanirken veya kullanmaya basladiginizda, alacaginiz inaktif asi (Grnegin
grip asis1 ya da kolera asilari) etkili olamayabilir.
o Bazi viral hastaliklar (sucicegi ve kizamik) daha siddetli olabilir. Bu hastaliklara kars:
daha 6nce asilanmadiysaniz daha ciddi enfeksiyon riski altinda olabilirsiniz.
« Diger ciddi enfeksiyonlara kars1 daha yulksek risk altinda olabilirsiniz.

Bu tabletler ile tedavi, enfeksiyon gelistirme olasiliginizi artirabilir. Eger sizde bir enfeksiyon
gelismekteyse, bu tabletler, enfeksiyonun tespit edilmesini zorlastirabilir.

Asagidaki hastaliklara sahipseniz doktorunuz bu tabletlerden disuk bir doz 6nerebilir.
« Hipotiroidizm (tiroid bezinin yetersiz ¢alismasi)
« Karaciger sirozu (Alkolizmin ya da hepatitin neden oldugu hastahk)



Stresli olaylar sirasinda bu tabletlerin yuksek dozu gerekebilir.
Ornegin;

o Cerrahi iglem

« Enfeksiyon siresince

Bu ilac1 birkag ay ya da daha fazla bir stre kullandiysaniz, doktorunuz asagidaki listeyi iceren
diizenli bir muayene ydrtecektir:

o G0z muayenesi

o Kan testi

« Kan basinci testi

Bu ilacla tedavi, kemiklerde metabolize olan kalsiyum Uzerinde olumsuz etkiye sahiptir.

Bu nedenle, ozellikle aile bireylerinizde kemik kirigi ge¢cmisi varsa, dizenli egzersiz
yapmiyorsaniz, menopoz sonrasi donemde olan bir kadinsaniz veya yasliysaniz, osteoporoz
(kemik kayb1 ve kiriklari) riski konusunda doktorunuz ile gorusmelisiniz.

Bu ilac1 almay1 kestiginizde asagidaki riskler olusur;
o Romatoid artrit belirtilerinin geri donmesi
o Adrenal yetmezlik. Bobrekistl bezinin yeterli kortizol (bir hormon) Uretememesi
durumudur. Bu 0zellikle asagidaki stresli durumlarda olur;
« Enfeksiyon siresince
« Kazadan sonra
o Artmus fiziksel zorlanma altinda
« Kortizon yoksunluk sendromu (viicudunuzun kortizol Gretememesine neden olan ciddi
bir hastalk)
Doktorunuz size ne yapmaniz gerektigi konusunda bilgi verecektir.

ROMEZON DR’nin yiyecek ve igecek ile kullaniimasi

Tabletlerinizi genellikle aksam saat 10 civarinda almiz. ideal olan yemekle birlikte ya da
yemekten sonra almanizdir. Bir bardak su ile tableti butiin olarak yutmaniz gerekir. Tableti
kirmaymiz, ¢ignemeyiniz ya da bdlmeyiniz. Eger yemekten sonra 2-3 saat gectiyse hafif bir
aperatifle (6rn. peynir-ekmek) tableti aliniz.

Hamilelik
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danzsiniz.

Gebeyseniz veya gebe kalmay: planlyorsaniz, tedaviye baslamadan o6nce doktorunuzu
durumdan haberdar ediniz.

ROMEZON DR’nin gebelik ve/veya fetus/yeni dogan tzerinde zararl etkileri bulunmaktadir.
ROMEZON DR, gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danusiniz.



Emzirme

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danzsiniz.

ROMEZON DR, anne suttine az miktarda gegmektedir. Emzirme dénemindeki annede yarar-
zarar riski degerlendirerek kullaniimalidir.

Eger emziriyorsaniz, tedaviye baslamadan 6nce doktorunuzu durumdan haberdar ediniz.

Arag ve makine kullanimi
Bu tabletlerin arag ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez. Eger tedavi
sirasinda bulanik gérme ya da g6z agris1 gelisirse arag ve makine kullanmayiniz.

ROMEZON DR’nin igeriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi Urin laktoz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksiz oldugunuz séylenmisse bu tibbi riini almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger asagidakilerden herhangi bir ilact su an kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz
ise lutfen doktorunuza bilgi veriniz.

ROMEZON DR, asagidaki ilaglarin etkisini artirabilir:
« Kardiyak glikozitleri gibi kalp ilaglar1 (6rn. digoksin)
o Laksatifler (fecesi yumusak kivama getirerek defekasyonu kolaylastiran) ya da bazi
ditretikler (idrar soktirtculer)
« Siddetli romatoid artrit ya da organ nakil ameliyatindan sonra kullanilan siklosporin
o Hastanelerde kullanilan kas gevseticiler 6rnegin suksametonyum
o Cesitli kanser tlrlerinin tedavisinde kullanilan siklofosfamid

ROMEZON DR, asagidaki ilaglarin etkisini azaltabilir:
« Blylme hormonu olan somatropin
« Parazit enfeksiyonlar: tedavisinde kullanilan prazikuantel
o Diyabet ilaglari, 6rnegin instlin, metformin, glibenklamid

Asagidaki ilaglar, bu ilacin etkisini azaltabilir.
« Epilepsi tedavisinde kullanilan barbittratlar, fenitoin ve primidon
« Enfeksiyon tedavisinde kullanilan rifampisin
« Sigarayi biraktirma veya depresyon tedavisinde kullanilan bupropion
« Alliminyum ve magnezyum igeren antasitler

Asagidaki ilaglar, bu ilacin etkisini artirabilir.
« Ostrojen iceren ilaglar, érnegin hormon replasman: tedavisi, oral kontraseptifler
« Meyankoki (Oksuriik ilaglar1 icin balgam soktiricii olarak kullanilir, ayrica
sekerlemelerde bulunabilir.)



Ilaclarin diger etkileri:

o HIV tedavisi igin kullanilan ritonavir, kobisistat gibi ilaglar ROMEZON DR’nin
etkilerini artirabilir. Bu ilaglar1 kullantyorsaniz doktorunuz sizi dikkatli bir sekilde
izlemek isteyebilir.

o Asetilsalisilik asit, diklofenak ve ibuprofen gibi nonsteroid antiinflamatuvar ilaglar
(NSAITI'ler ), mide ve bagirsak kanamasi riskini artirir.

« Varfarinin kan seyreltici etkisinde kisiye bagli olarak diisme ya da artis olabilir.

« Yiksek kan basinci ya da kalp yetmezligi icin kullanilan ADE inhibitorleri (Ornegin
kaptopril ya da enalapril) ile tedavi, kan hiicre sayisi degisiklikleri riskini artirabilir.

« Antikolinerjik ilaclar (6rnegin atropin) goz i¢i basinci (Glokom) riskini artirabilir.

« Sitmanin 6nlenmesinde kullanilan ilaglar (6rnegin klorokin, hidrosiklorokin, meflokin)
kalp kas1 dahil kas zayifligi riskini artirabilir.

« Mantar enfeksiyonlarina karst kullanilan (Antifungal) amfoterisin B, hipokalemi
(kandaki potasyum seviyesinin diismesi) riskini artirabilir.

« Bazi tan: testleri etkilenebilir. Ornegin;

o Deri alerji testlert,
« Tiroid bezinin rettigi hormonlar: 6lgmek i¢in yapilan kan testi.
Doktorunuz size ne yapmaniz gerektigi konusunda bilgi verecektir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda
kulland:n:z ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. ROMEZON DR nasil kullanilir?
Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Ilaciniz1 her zaman doktorunuzun veya eczacmizin tam olarak soyledigi sekilde aliniz. Eger
emin degilseniz eczaciniza veya doktorunuza danisiniz. Doktorunuzun regete edecegi doz
hastaliginizin siddetine baglidir. Bu doz glinde 10 mg prednizondan fazla olmamalidir.
Baslangi¢ dozunuz asagidaki durumlara gore doktorunuzun yonetiminde kademeli olarak daha
dustik idame dozuna azaltilabilir:

« Romatoid artrit belirtileri,

« ROMEZON DR’ye verilen yanit

Sabahlar1 uygulanan standart kortikosteroid rejiminden yatma zamani (saat 22:00) ROMEZON
DR uygulamasina geciste ayn1 doz (mg bazinda prednizona esdeger) muhafaza edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
o Ilacmizin dozu konusunda doktorunuzun talimatlarina uyunuz.
o llacimizin istenilen sekilde etki etmesi icin yapilan kaplamal: tabletleri bélmeden,
kirmadan ve ¢ignemeden yutunuz.
« Bir bardak su ile aksamlar1 aliniz.
o Yemekle birlikte ya da yemekten sonra alimiz. Eger yemekten sonra 2-3 saat ge¢gmisse
hafif bir aperatif ile birlikte aliniz.



Geciktirilmig salim saglayan tabletler birkac ay ya da daha uzun stire kullanilir. Doktorunuz bu
tabletleri ne kadar sure ile kullanacagimizi size syleyecektir.

Eger ROMEZON DR’nin etkisinin ¢ok gucli veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz

Kullanmanmz gerekenden daha fazla ROMEZON DR kullandiysaniz:
ROMEZON DR’den kullanman:z gerekenden fazlas:n: kullandrysan:z bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.
Bu tabletlerle akut zehirlenmeler bilinmemektedir. Doz asimi durumunda, asagidaki
istenmeyen etkilerde artig olmasi olasidir:

« Hormon fonksiyon bozukluklar:

o Metabolizma tzerinde etkiler

« Elektrolit (tuz) dengesi Uzerindeki etkiler, anormal kalp atislar: riskinin artmasina neden

olur.

Yan etkilerde bir artis s6z konusuysa, doktorunuza basvurunuz.

ROMEZON DR'yi kullanmayr unutursanmz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Tedaviye nasil devam edeceginizi doktorunuza danisin.

ROMEZON DR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tablet almay: aniden kesmeyin. Tedavi sonlandirildiginda romatoid artrit belirtileri tekrar geri
donebilir. Dozu yavas yavas azaltmaniz 6nemlidir. Doktorunuz dozu | kademeli olarak nasil
azaltacaginizi size sOyleyecektir.

ROMEZON DR, doktorunuzla konugmadan, prednizon iceren hizli sahml tabletler ile ikame
edilmemelidir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ROMEZON DR’nin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Asagida listelenen istenmeyen etkilerin sikligi ve siddeti dozaj ve tedavi
stiresine baghdir.

Asagidakilerden biri olursa, ROMEZON DR’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

o Alerjik reaksiyon belirtileri kurdesen (uUrtiker), kasinti, doklntd, yiz, dudaklar, dil
ya da bogazda sismeyi icerebilir. Bu durum nefes alma ya da yutmada guglige neden
olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ROMEZON DR’ye karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.



Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.)

Cushing sendromuna neden olan hormon dengesizligi (tipik belirtileri: aydede yiz diye
bilinen yuvarlak yiiz, st vicut kilo alimi ve yiz derisinde dokint) yan: sira viicutta
glukokortikoid Uretiminin azalmasi

Vicuttaki tuz, seker ve yag dengesizliklerinden kaynaklanan rahatsizliklar su
hastaliklarla sonuglanir:

. Istah ve kilo artis:

o Diyabet (seker hastalig)

o Yilksek kolesterol

« Kalp ritim bozukluklar: (potasyum atiliminin artmasi nedeniyle)

« Odem (sodyum atiliminin azalmasi nedeniyle viicutta su birikmesi)
Enfeksiyonlarla miicadele etme yeteneginde azalma, enfeksiyonlar daha ciddi olabilir
veya belirtiler maskelenmis olabilir.

Artan duyarlhilik ve enfeksiyonlarin siddeti

GOz merceginin bulaniklasmas: (katarakt) ve g6z agrisinin eslik ettigi veya eslik
etmedigi goz ici basincinin artmasi (glokom)

Catlaklar, deri tizerinde ya da agizda morarma veya kirmizi isaretler, deri kayb1

Kan hucrelerinin sayisinda bir artma veya azalma

Kas erimesi ve halsizlik

Kemik kiriklar: riskine neden olan kemik erimesi (Osteoporoz)

Uyku gucligi

Bas agris1

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastamn birinden fazla
gordlebilir.)

Y uksek kan basinci

Kan damarlar1 zarinin kalinlasmasi veya iltihabi ve kan pihtilar:

Ulser, mide ve bagirsak kanamas:

Artan sa¢ bulylmesi, noktalar ve diger cilt lekeleri, cilt yaralarmin iyilesmesinde
gecikme, akne

Seyrek (1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla gorilebilir.)

Cilt Gzerinde kabarma iceren alerjik reaksiyonlar

Pankreas iltihabinin neden oldugu siddetli karin agrisi

Seks hormonu salgismin bozukluklari, muhtemelen erkeklerde iktidarsizhik ya da
kadinlarda aybas1 donemlerinin yokluguyla sonuglanir.

Tiroid fonksiyonu bozulmasi

Depresyon (mutsuz hissetme), sinirlilik, gercege dayali olmayan mutluluk hissi, artan
durtd, gerceklikten uzaklasma (Psikoz)

Bas agrisi ile sonuclanan kafa igi basincin artmasi, kusma ve ¢ift gorme

Epileptik nébetlerin gelismesi veya kotilesmesi

Mevcut goz Ulserinin kotllesmesi veya enfeksiyonlar

Kemik kayb1 (Osteonekroz)



Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.)

o Omurga, kalp ya da goguste geri donusumli yag birikmesi (lipomatozis)

o Hizli kalp atis1

o Potasyum seviyelerinin disuk olmasi nedeniyle kanda asit-baz dengesizligi
(hipokalemik alkaloz)

e GOrme bozuklugu ile sonuglanan retina altinda sivi sizintist  (Santral serdz
koriyoretinopati)

o Bulanik gérme

o Bulant1
« Ishal
o Kusma

« Kadinlarda asir1 killanma (hirsutizm)
« Ust kol ve bacaklarda kas kaybi, tendon riiptiirii, omurga ve uzun kemiklerde kiriklar
o Skleroderma hastalarinda Skleroderma Renal Kriz. Skleroderma Renal Kriz belirtileri;
tansiyon artis1 ve idrar miktar: azalmasidir.
Eger bu kullanma talimat:nda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsan:z
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "flag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimniz.

5.ROMEZON DR'nin saklanmasi
ROMEZON DR’yi ¢ocuklar:n géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:niz.
25°C altindaki oda sicakhginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalaj:n tzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ROMEZON DR’yi kullanmay:niz.
Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ROMEZON DR’yi
kullanmayiniz.

Kutu Uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu tableti almayiniz.
Son kullanma tarihi o ayin son gintnu ifade eder.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullaniimayan ilaglari ¢ope atmayniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.



Ruhsat sahibi:

Ilko ilag San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok. No:10 34885 Sancaktepe / istanbul
Tel: 0216 564 80 00

Uretim yeri:

IIko ilag San. ve Tic. A.S.

3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad. 23. Sok. No:1 Selcuklu / Konya

Bu kullanma talimat: ............ tarihinde onaylanmuszr.
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