KULLANMA TALIMATI

Bu tibbi iiriinii kullanmaya baslamadan 6nce bu kullanma talimatrnin tiimiinii
dikkatlice okuyunuz.

* Bu kullanma talimatini muhafaza ediniz. Tekrar okumaniz gerekebilir.

* Eger bagka sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

* Bu kullanma talimatinin tiimiinii dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler
icermektedir.

* Bu tibbi iriin regetesiz satilmaktadir. Bununla birlikte, ondan en iyi sonucu elde etmek i¢in
ZADE VITAL NIGELIN’i yine de dikkatlice kullanmaniz gerekir.

« Eger daha fazla bilgi veya tavsiyeye ihtiyag duyarsanmiz doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

* Eger semptomlariniz kétiilesir ya da diizelmezse bir doktora gortinmelisiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ZADE VITAL NIGELIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZADE VITAL NIGELIN’i kullanmaya baslamadan 6nce
3.ZADE VITAL NiGELIN nasil kullamlmalx

4. Olas1 yan etkileri

5. ZADE VITAL NiGELIN’in saklanmasi

6. Diger bilgiler

ZADE VITAL NiGELIN 900 mg yumusak kapsiil

-Etkin madde: Her bir yumusak kapsiil 900 mg ¢orek otu (Nigella sativa) tohumu yagr igerir.
-Yardimc1 maddeler: dl a-tokoferol, dl a-tokoferil asetat, jelatin, saf su, gliserin.

Ruhsat sahibi: Zade Vital lla¢ Kimya Gida San.ve Tic. A.S.

Uretici: Zade Vital Tlag Kimya Gida San.ve Tic. A.S.

1. ZADE VITAL NiGELIN NEDIR VE NE ICIN KULLANILIR?

« ZADE VITAL NIGELIN seffaf sarimsi-kahverengi renkte, oval seklinde yumusak bir
kapsildir.

* Her bir yumusak kapsiil 900 mg ¢orek otu (Nigella sativa) yag: igerir.

* 60 kapsulliik blister ambalajlarda bulunur. Agizdan alinir.



« ZADE VITAL NIGELIN, esansiyel (temel) yag asitleri igerigi acisindan zengindir.
Antioksidan 6zelligi nedeniyle bagisiklik sisteminin gii¢lendirilmesine ve ayrica bazi kan lipid

(vag) seviyelerinin diizenlenmesine, alerjik rinit tedavisine yardimci olarak kullanilir.
2. ZADE VITAL NIGELIN’I KULLANMAYA BASLAMADAN ONCE

ZADE VITAL NiGELIN’in bebeklere, cocuklara veya yetiskinlere yonelik olduguna
dair bilgi

ZADE VITAL NIGELIN 6 yas istii kapsiil yutabilen ¢ocuklarin ve eriskinlerin kullanimi
icindir. 6 yasin altindaki g¢ocuklarda kapsiil yutma ile ilgili bir sikintt olabileceginden

kullanmamalidir.

Asagidaki durumlarda ZADE VITAL NIGELIN’i kullanmaymiz:

Eger;

- Etkin madde’ye veya ZADE VITAL NIGELIN’in herhangi bir bilesenine asin
duyarliysaniz,

- Hamile iseniz,

- Karaciger ve bobrek yetmezliginiz varsa.

Asagidaki durumlarda ZADE VITAL NIGELIN’i 6zellikle dikkatli kullaniniz:

- Kan sulandirict ilag kullaniyorsaniz, bu durumda ZADE VITAL NIGELIN’den en fazla 3

kapsiil kullanmalisiniz.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

ZADE VITAL NIGELIN’in etkisine tesir edebilecek besinlerle ve iceceklerle birlikte

kullanilmasi

ZADE VITAL NIGELIN’in besinlerle birlikte alinmasimin emilim iizerinde herhangi bir
etkisi oldugu yoniinde bir bilgi olmamakla beraber, tibbi tirtiniin yemeklerden bir stire sonra

alinmasi onerilir.
Gebelik
Bu t1bbi iiriinii almadan once doktorunuza ya da eczaciniza danismniz.

ZADE VITAL NIGELIN’e baslamadan 6nce hamile olmadigimizdan emin olmalisimz.



Gebelik siiresince ya da gebe oldugunuzdan kuskulamyorsamiz ZADE VITAL NIGELIN

kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
Emzirme
Bu t1bbi iiriinii almadan once doktorunuza ya da eczaciniza danismniz.

Emzirme doneminde ZADE VITAL NIGELIN kullanip kullanmilmayacagina doktorunuz karar

verecektir.
Arac ve makine kullanma

ZADE VITAL NIGELIN’in motorlu tasit ya da makineleri kullanma yetisi {izerine yapilmis

bir ¢alisma bulunmamaktadir.
ZADE VITAL NiGELIN’in baz1 bilesenleri hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi urin gliserin igermektedir. Ancak miktart nedeniyle herhangi bir uyar

gerekmemektedir.
ZADE VITAL NiGELIN ile birlikte diger tibbi iiriinleri kullanmak

Gunumuze kadar diger ilaglar veya tibbi trinlerle etkilesimi Uzerine bir c¢alisma
bulunmamaktadir. Ancak kan sulandirici (antikoagilan) ila¢ kullaniyorsaniz, bu durumda

ZADE VITAL NIGELIN’den giinde en fazla 3 kapsiil kullanmalisiniz.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandrysaniz liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. ZADE VITAL NIGELIN Nasil Kullamlmal
Uygun kullanim ve doz/ uygulama siklig1 icin talimatlar:

ZADE VITAL NIGELIN’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak

uyunuz, emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
Doktorunuz tarafindan baska sekilde onerilmedigi takdirde:
- ZADE VITAL NIGELIN eriskinler i¢in olagan giinlitk doz yemeklerden sonra giinde

2-4 kez bir kapsuldiir.



— 6 yag usti kapsil yutabilen ¢ocuklar i¢in giinlik doz yemeklerden sonra giinde 1-3

kapsildur.
Uygulama yolu ve metodu:

ZADE VITAL NIGELIN’i agzinizda, ¢ignemeden ve ezmeden yemeklerden sonra 1 bardak

su ile yutunuz.

ZADE VITAL NIGELIN’in 2 aydan daha uzun siireli kullaniminin doktora damisilarak

stirdiurilmesi onerilmektedir.
Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

ZADE VITAL NIGELIN 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kapsiil yutma ile ilgili bir sikinti

olabileceginden kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima;

Yaslilarda doz ayan gereksinimi tanimlanmamaistir.

Ozel kullamm durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda ZADE VITAL NIGELIN kullamlmamalidir.

Eger ZADE VITAL NIGELIN'in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif oldugu izlenimine

sahipseniz doktorunuza veya eczaciiza bildiriniz.
Eger almaniz gerekenden fazla ZADE VITAL NIGELIN kullanirsaniz:

ZADE VITAL NIGELIN ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullanmissaniz bir doktor veya

eczaciniz ile konusunuz.

Eger ZADE VITAL NIGELIN’i kullanmay unutursaniz:
Unuttugunuz dozu tamamlamak igin ¢ift doz almayiniz.

ZADE VITAL NiGELIN ile tedavi kesildiginde goriilen etkiler:

ZADE VITAL NIGELIN ile tedavi kesildiginde beklenmeyen bir durum ile karsilasirsaniz

doktor veya eczaciniza daniginiz.

4, Olas:1 Yan Etkileri



Tum ilaglar gibi ZADE VITAL NIiGELIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandiriimistir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goérulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor:

-Bulanti

-Kusma

-ishal

Eder bu kullanma talimatinda deginilmeyen herhangi bir yan etki fark ederseniz, lutfen

doktorunuzuya da eczacinizi bildiriniz.
Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

glvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
5. ZADE VITAL NIGELIN’in Saklanmasi

ZADE VITAL NIGELIN1 cocuklarin goremeyece§i, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

250C’nin altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz


http://www.titck.gov.tr/

Ambalajdaki/blisterdeki son kullanma tarihinden sonra ZADE VITAL NIGELIN’i

kullanmaymiz.

Eger uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZADE VITAL NIGELIN’i

kullanmayiniz.

6. Diger Bilgiler

Bu tibbi urtin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in, litfen Ruhsat Sahibi ile temasa geginiz.
Ruhsat Sahibi:

ZADE VITAL ILAC KIMYA GIDA SAN. ve TIC. A.S

Biyiikkayacik OSB Mabhallest,

Gizelkonak Sok. 8B-1

Selguklu KONYA/TURKIYE

Tel : (332) 239 03 69-72

e-mail : zade(@zade.com.tr

Uretim Yeri:

ZADE VITAL ILAC KIMYA GIDA SAN. ve TIC. A.S

Biyiikkayacik OSB Mabhallest,

Giizelkonak Sok. 8B-1

Selguklu KONYA/TURKIYE

Tel : (332) 239 03 69-72

e-mail : zade(@zade.com.tr

7. Bu Kullanma Talimatinin Son Onay (Tarihi)

Bu kullanma talimati 16.11.2020 tarihinde onaylanmistir.

8. ZADE VITAL NiGELIN’in Sadece Eczanelerde Satilacagma Dair Uyar

SADECE ECZANELERDE SATILIR.
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