KULLANMA TALIMATI

IMOVANE 7,5 mg Film Kaph Tablet
Agiz yoluyla kullanmilir.
e Etkin madde: Her béliinebilen film kapli tablette 7,5 mg zopiklon igerir.

e Yardimct maddeler: Laktoz (inek kaynakli), dibazik kalsiyum fosfat, misir nisastasi,
sodyum karboksimetil nisasta, magnezyum stearat, hidroksipropilmetil selilloz ve
White Opa Sprey igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

— Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
—Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. I:MOVANE nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. IMOVANE’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. IMOVANE nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. IMOVANE in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. IMOVANE nedir ve ne icin kullanilir?

IMOVANE, zopiklon adi verilen bir ilag igerir. Zopiklon, beyin iizerine etki ederek uyku
getiren (hipnotik) bir ilagtir. Uykuya dalmada giigliik ¢eken, gece sik sik uyanan, sabah
uykusunu alamadan uyanan, bazi olaylar, durumlar ya da hastaliklar nedeniyle uyku sorunu
olan hastalarin kisa siireli tedavisinde kullanilabilir.

IMOVANE, yetiskinlerde uykusuzluk durumlarimin kisa siireli tedavisinde kullanilir.

Uzun siireli kullanmayiniz. Tedavi siiresi arttik¢a bagimlilik riski arttigr i¢in tedavi miimkiin
oldugu kadar kisa olmalidir.




Her boliinebilen film kapli tablet; 32,3 mg laktoz (inek kaynakli) igerir.

Blister igerisinde, oval, beyaz renkli, bir tarafi ¢entikli 7,5 mg zopiklon igeren film kapl
tabletler halinde agiz yolundan uygulanan bir ilagtir.

IMOVANE, 20 film kapli tablet igeren ambalajlarda takdim edilmektedir.

2. IMOVANE kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

IMOVANE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
— Zopiklon veya IMOVANE’1n igerdigi yardimc1 maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz
(asir1 duyarlilik) varsa,

Alerjik reaksiyon belirtileri sunlardir: Kizariklik, yutma veya nefes alma sorunlari, dudaklar, yiiz,
bogaz veya dilde sigsme.

— Siddetli kas giigstizliigiine (myasthenia gravis) neden olan bir probleminiz varsa,
— Akcigerleriniz diizgiin caligmiyorsa (solunum yetmezligi),
— Geceleri kisa siireli nefes almay1 biraktigimz bir hastaliginiz (uyku apnesi) varsa,
— Ciddi karaciger probleminiz varsa,
— 18 yas altindaysamz. IMOVANE’in ¢ocuklarda ve 18 yasindan kiigiik adolesanlarda
giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.
IMOVANE1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
— Depresyondaysaniz veya ge¢miste baska bir zihinsel hastaliginiz olduysa,
— Herhangi bir karaciger ya da bobrek problemleriniz varsa,
Doktorunuzun size daha diisiik bir IMOVANE dozu vermesi gerekebilir.

— Hafif solunum problemleriniz varsa, doktorunuz IMOVANE almaniz gerekip gerekmedigine
karar verecektir.

— Alkol veya uyusturucu kullanimi ge¢misiniz varsa,
— Bir doktor tarafindan kisilik bozuklugunuz oldugu séylendiyse,
— Son zamanlarda dort haftadan uzun siiredir IMOVANE veya benzer ilaglar aldiysaniz,

— IMOVANE veya uyku problemlerini tedavi etmede kullanilan diger ilaglarin kullanimimni asla
birakmayacaginizi diistiniiyorsaniz,

— IMOVANE opioidlerle birlikte alindiginda uyusukluk, nefes almada zorluk, koma ve dliim
meydana gelebili. IMOVANE ve opioidler, yalmzca diger tedavi secenekleri yetersiz
oldugunda birlikte kullanilmalidir. Liitfen doktorunuza aldigmiz tiim opioid grubu ilaglar
sOyleyiniz ve doktorunuzun dozaj 6nerilerini yakindan takip ediniz.

Baz1 ¢alismalar, bu ila¢ da dahil olmak tizere belirli sedatif ve hipnotikleri kullanan hastalarda
intihar diisiincesi, intihar girisimi ve intihar riskinin arttigini gostermistir. Ancak bunun ilagtan mi
yoksa baska nedenlerden mi kaynaklandig heniiz belirlenememistir. Intihar diisiinceleriniz varsa,
daha fazla doktor tavsiyesi i¢in miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza bagvurun.



IMOVANE kullanmadan 6nce, bazi yan etki risklerini azaltmaya yardime1 olmak i¢in en az 7-8 saat
kesintisiz uyuyabileceginizden emin olmaniz énemlidir.

Eger yukarida belirtilen durumlardan herhangi birinin sizin durumunuza uyup uymadigindan emin
degilseniz, IMOVANE’1 kullanmadan dnce doktorunuz veya eczacinmz ile konusunuz.

IMOVANE kullanimi kétitye kullanimin ve/veya fiziksel ve psikolojik bagimliligin gelismesine
neden olabilir. Bagimlilik riski, doz ve tedavi siiresi ile artar ve IMOVANE 4 haftadan daha uzun
stire kullanildiginda ve zihinsel hastalik ve/veya alkol, yasa disi madde veya uyusturucu kullanimi
Oykiisii olan hastalarda daha yiiksektir. Zihinsel hastaligimiz olduysa veya alkol, madde veya
uyusturucu kullandiysaniz veya bunlara bagimliysaniz, doktorunuz veya eczaciniza bildiriniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

IMOVANE’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

IMOVANE ile tedavi goriiyorken, alkol kullanmaymiz. Ciinkii alkol, IMOVANE’in etkilerini
artirabilir ve ¢ok derin uyumaniza neden olabilir, boylece diizglin nefes almazsiniz veya
uyanmakta zorluk ¢ekersiniz.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

IMOVANE’1n gebelik sirasinda kullanimi énerilmemektedir. Gebeyseniz, gebe olabileceginizi
diisiiniiyorsaniz veya gebe kalmayi planliyorsaniz, doktorunuza daniginiz. Gebelik sirasinda
kullanilirsa bebegin etkilenme riski vardir. Bazi ¢alismalar, yeni dogan bebekte yarik dudak ve
damak (bazen "tavsan dudak" olarak adlandirilir) riskinin artabilecegini gdstermistir.

Gebeligin ikinci ve/veya iigiincii ii¢ ayinda IMOVANE kullanimindan sonra fetal harekette
azalma ve fetal kalp hiz1 degiskenligi meydana gelebilir.

IMOVANE gebeligin sonunda veya dogum sirasinda kullanilirsa, bebeginizde kas giigsiizliigii,
viicut sicakliginda diisiis, beslenme giicliigli ve solunum sorunlar1 (solunum depresyonu)
goriilebilir.

Bu ila¢ gebeligin son doneminde diizenli olarak kullanilirsa, bebeginizde fiziksel bagimlilik
gelisebilir ve bebeginiz ajitasyon veya titreme gibi yoksunluk semptomlar:r gelistirme riski
altinda olabilir. Bu durumda dogum sonras1 donemde yenidogan yakindan izlenmelidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsamz veya emzirmeyi planliyorsamz IMOVANE kullanmayiniz. Ciinkii kiigiik
miktarlar anne siitiine gecebilir.

Eger emziriyorsaniz ya da emzirmeyi planliyorsaniz herhangi bir ilag kullanmadan 6nce bunu



doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Arac ve makine kullanim

Uyku problemleri igin kullamlan diger ilaglar gibi, IMOVANE da normal beyin
fonksiyonunuzun yavaslamasina (merkezi sinir sistemi depresyonu) neden olabilir. Arag
kullanma yetenegi de dahil olmak tizere psikomotor bozukluk riski asagidaki durumlarda artar:

— IMOVANE"1, zihinsel uyaniklik gerektiren aktivitelerin gerceklestirilmesinden itibaren 12
saat i¢inde alirsaniz,

— Onerilen IMOVANE dozundan daha fazlasini alirsaniz,

— IMOVANE’1 bagka bir merkezi sinir sistemi depresani veya kammnizdaki IMOVANE
diizeylerini artiran baska bir ilag veya alkol ile birlikte alirsaniz.

IMOVANE’1 kullandiktan sonra ve dzellikle ilaciniz1 kullandiktan sonraki 12 saat boyunca,
ara¢ veya makine kullanimi gibi tam zihinsel uyaniklik gerektiren tehlikeli faaliyetlerde
bulunmayiniz.

IMOVANE’m iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

IMOVANE, laktoz icermektedir. Eger daha dénceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Su anda bagka ilaglar aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz, litfen doktorunuza veya
eczaciniza sOyleyiniz.

Bunlar arasinda bitkisel ilaglar da dahil regetesiz satin aldiginiz ilaglar yer alir. Ciinkii
IMOVANE diger bazi ilaglarin etki etme seklini etkileyebilir. Ayn1 zamanda bazi ilaglar da
IMOVANE’m etki etme seklini etkileyebilir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. IMOVANE,
asagidaki ilaclarin etkisini artirabilir:

Zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (antipsikotikler)
Depresyon ilaglart

Sara (epilepsi) ilaglari
— Cerrahi miidahele sirasinda kullanilan (anestezikler) ilaglar

— Kaygiyr yatistirmak veya azaltmak i¢in veya uyku problemleri i¢in kullanilan ilaglar
(hipnotikler)

— Klorfenamin veya prometazin gibi uykunuzu getirebilecek saman nezlesi, dokiintii veya diger
alerji ilaglar (sedatif antihistaminikler)

— Kodein, metadon, morfin, oksikodon, petidin veya tramadol gibi bazi orta ila siddetli agr
ilaglar1 (narkotik analjezikler)

Asagidaki ilaglar IMOVANE ile birlikte alindiginda yan etki yasama olasiligimiz1 artirabilir.
Bunu daha az olas1 hale getirmek i¢in doktorunuz IMOVANE dozunuzu diisiirmeye karar



verebilir:
— Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan (antibiyotik) eritromisin veya klaritromisin gibi ilaglar

— Mantar enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan (antifungal) ketokonazol, itrakonazol gibi
ilaglar

— HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan (sistemik antiviral) ritonavir gibi ilaglar

— IMOVANE ve opioidlerin es zamanli kullanim1 uyusukluk, nefes almada zorluk, koma ve
Oliim riskini artirir. Doktorunuzun dozaj onerilerini yakindan takip ediniz.

Asagidaki ilaglar IMOVANE 1n daha az etkili olmasina neden olabilir:

— Karbamazepin, fenobarbital veya fenitoin gibi bazi sara (epilepsi) ilaglar
— Rifampisin (antibiyotik) — enfeksiyonlar i¢in

— Sar1 kantaron (bitkisel ilag) — duygu degisimleri ve depresyon i¢in

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IMOVANE nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Tedavi miimkiin oldugu kadar kisa olmali ve doz azaltim dénemi dahil dort haftayr gegmemelidir.
Doktorunuz size etkili olan en diisiik dozu verecektir.

IMOVANE’1 mutlaka doktorunuzun size sdyledigi sekilde almiz. Eger emin degilseniz,
doktorunuzla veya eczacinizla goriismeniz gerekir.

Doktorunuz tarafindan aksi belirtilmedigi siirece asagidaki dozlarin uygulanmasi 6nerilir:

Yas Giinliik doz

Erigkinler 7,5 mg (1 tablet) uyumadan 6nce

Eger size uygulanan IMOVANE dozundan emin degilseniz ya da ilacin dozu ile ilgili herhangi bir
sorunuz varsa doktorunuza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

IMOVANE’1, sadece afiz yolu ile kullamniz. Tabletleri bir miktar su ile, ezmeden ve
¢ignenmeden yutunuz. Yatmadan hemen once tek seferde alimiz ve ayni gece tekrar almaymiz.
Normal tedavi siiresi 2 giin ila 3 haftadir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanima:



IMOVANE c¢ocuklarda ve 18 yasindan kiiciik genclerde kullamlmamahdir. IMOVANE’m
cocuklarda ve 18 yasindan kii¢iik genglerde giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

Yashlarda kullanima:

Yaglilarda tedaviye diisiik doz ile baslanir.

3,75 mg diisiikk doz (yarim tablet)
Yaglilar ile baglanir. Bu doz gerekirse 7,5
mg’a (1 tablet) cikarilabilir.

Ozel kullanim durumlari;
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olanlarda tedaviye diisiik doz ile baglanir.

Karaciger 3,75 mg diisik doz (yarim tablet)
yetmezligi olanlar ile baglanir. Bu doz gerekirse 7,5
mg’a (1 tablet) ¢ikarilabilir.

Bobrek yetmezligi 3,75 mg diisiik doz (yarim tablet)
olanlar ile baglanir.

Kronik solunum yetmezligi:

Kronik solunum yetmezligi olanlarda tedaviye diisiik doz ile baslanir.

Kronik  solunum 3,75 mg diisiik doz (yarim tablet)
yetmezligi olanlar ile baglanir. Bu doz gerekirse 7,5
mg’a (1 tablet) ¢ikarilabilir.

Kan testleri:

— IMOVANE, kan testlerinde gosterilen karaciger enzim seviyelerini degistirebilir. Bu,
karacigerinizin diizgiin ¢alismadig1 anlamina gelebilir.

— Kan testi yaptiracaksaniz, doktorunuza IMOVANE kullandiginiz1 sdylemeniz dnemlidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IMOVANE kullandiysaniz:
Gerekenden daha fazla IMOVANE kullandiysamiz, hemen bir doktora bildiriniz veya bir

hastanenin acil servisine gidiniz. lag paketini yanmiza aliniz. Bu, doktorunuzun ne kullandiginizi
bilmesi i¢indir.



Cok fazla IMOVANE kullanmak cok tehlikeli olabilir. Asagidaki etkiler goriilebilir:

— Uykulu hissetme, kafa karigikligi, derin uyuma ve muhtemelen komaya girme
— Gevsek kaslar (hipotoni)

— Bas donmesi, sersemlik veya baygmlik hissi. Bu etkiler, diisiik tansiyondan
kaynaklanmaktadir

— Diisme veya denge kaybi (ataksi)
— S1g nefes alma veya nefes almada zorluk (solunum depresyonu)

IMOVANE dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

IMOVANE’1 kullanmay1 unutursanz:

IMOVANE sadece yatmadan once alinmahdir. Tabletinizi yatmadan o6nce kullanmay:
unutursaniz, bagka bir zaman almamalisiniz, aksi takdirde giin iginde uyku, bas donmesi ve kafa
karisiklig1 hissedebilirsiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

IMOVANE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz IMOVANE’1 kesmenizi sdyleyene kadar kullanmaya devam ediniz. IMOVANE"1
aniden kesmeyiniz, ancak kesmek istiyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuzun bir
stireligine dozunuzu diisiirmesi ve tabletlerinizi kesmesi gerekecektir.

IMOVANE’1 aniden keserseniz, uyku sorunlarmiz geri gelebilir ve bir 'yoksunluk etkisi'
yasayabilirsiniz. BOyle bir durumda, asagida listelenen etkilerden bazilarini yasayabilirsiniz.
Asagidaki etkilerden herhangi birini yasarsaniz hemen bir doktora gidiniz:

— Endiseli, titrek, sinirli, heyecanli, kafas1 karigmis hissetme veya panik atak gecirme
— Terleme

— Bag agris1

— Daha hizli kalp atis1 veya diizensiz kalp atis1 (¢arpinti)

— Diistik diizeyde farkindalik ve odaklanma veya konsantrasyon sorunlari
— Kabuslar, ger¢cek olmayan seyleri gorme veya duyma (haliisinasyonlar)
— Is1ga, sese ve temasa normalden daha duyarli olma

— Gergekligi rahat idrak etme

— El ve ayaklarimizda uyusma ve karincalanma

— Kas agrilar

— Mide sorunlar

Nadir durumlarda ndbetler de meydana gelebilir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, IMOVANE 1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde baz1 yan
etkiler goriilebilir.

Yan etkiler, asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

— Cok yaygin (10 hastanin en az birinde goriilebilir);
— Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla kiside goriilebilir);

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla kiside
goriilebilir);

Seyrek (1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla kiside goriilebilir);

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az kiside goriilebilir);

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

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

— Alerjik reaksiyonunuz varsa. Belirtiler arasinda sunlar yer alabilir: Kizariklik, yutma veya
nefes alma sorunlari, dudaklar, yiiz, bogaz veya dilde sisme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin IMOVANE’a kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seyrek:
— IMOVANE kullanmimindan sonra zayif hafiza (amnezi)

IMOVANE aldiktan sonra 7-8 saat Kesintisiz uyursaniz bunun sizin igin bir soruna yol agma
olasilig1 daha diisiiktiir.

— Gergek olmayan seyleri gorme veya duyma (haliisinasyonlar)
— Ogzellikle yaslilarda diisme

Bilinmiyor:

— Dogru olmayan seyleri diisiinme (hezeyanlar)

— Morali bozuk olma veya {izgiin hissetme (depresif ruh hali)
— Anormal davraniglar (muhtemelen amnezi ile iliskili)



Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok
seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:
— Agizda hafif ac1 veya metalik tat veya agiz kurulugu
— Uyusuk veya uykulu hissetme

Yaygin olmayan:

Bulant1 veya kusma

Bas donmesi veya uykulu hissetme

Bas agris1

Kabuslar

— Fiziksel veya zihinsel olarak yorgun hissetme
Endise durumu (ajitasyon)

Seyrek:
Kafasi karigmis hissetme

— Kagintili, yaumrulu dokiintii (lirtiker)
Sinirli veya agresif hissetme
Cinsel diirtiide azalma

— Nefes almada giicliik veya nefes darlig

Cok seyrek:

— Karaciger enzimlerinin kandaki degerlerinde yiikselme (Transaminazlarda ve/veya alkalen
fosfataz degerlerinde yiikselme)

Bilinmiyor:

— Huzursuz veya ofkeli hissetme

— Sersemlemis hissetme veya koordinasyonla ilgili sorunlar yagama
— Cift gdrme

Kararsiz hareket etme veya sendeleme
— Kas zayiflig1

Hazimsizlik
— IMOVANE’a bagimli hale gelme ve yoksunluk hissetme
— Daha yavas nefes alma (solunum depresyonu)

— Deride uyusma, karincalanma, batma, yanma veya yayilma gibi olagan dis1 deri hassasiyetleri
(parestezi)

— Zayif hafiza gibi zihinsel sorunlar



— Dikkatini vermede giicliik cekme
— Normal konusmada bozukluk

Bunlar IMOVANE’1n hafif yan etkileridir.
Uykuda arac¢ kullanma ve diger tuhaf davramislar

Insanlarin uyku ilact aldiktan sonra uykudayken bir seyler yaptiklarina ve uyandiklarinda
bunlart hatirlamadiklarina dair bazi bildirimler yapilmistir.

Buna uykuda ara¢ kullanma, uykuda ylirlime, yemek hazirlama, yemek yeme veya telefon
goriismesi yapma da dahildir. Alkol ve bazi depresyon veya anksiyete ilaglari, bu ciddi etkinin

ortaya ¢ikma olasiligini artirabilir.

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

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki1 saglamis olacaksiniz.

5. IMOVANE’n saklanmasi
IMOVANE'1, ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

IMOVANE"1, kutu {izerinde belirtilen son kullanma tarihinden (SKT) sonra kullanmay1niz.
Son kullanma tarihi o ayin son giiniine denk gelir.

25°C’nin altinda saklayiniz, 1siktan korumak i¢in blisteri dis kutuda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IMOVANE 1 kullanmayiniz.

Eger tabletlerin goriiniimiinde renk degisimi veya baska herhangi bir degisiklik fark ederseniz
IMOVANE’1 kullanmamalisiniz.

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

Ruhsat Sahibi:



Aventis Pharma S.A./Fransa lisansi ile
EIP Eczacibast ila¢ Pazarlama A.S.
Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No.5
Levent 34394, Istanbul

Uretim yeri:
Sanofi Ila¢ San. ve Tic. A.S.
39780 Biiyiikkaristiran Liileburgaz, Kirklareli

Bu kullanma talimatt .../.../.... tarihinde onaylanmustir.



