
KULLANMA TALiMATI 

NEVOTE~ 250 mg tllm tablet 


AglZ yoluyla ahDir. 


• 	 Etkin madde: Her bir film tablette 250 mg levofloksasine e~degerde 256,23 mg 

levofloksasin hemihidrat 

• 

• Yard,mc, maddeler: Mikrokristalin selii1oz, hidroksipropil metilselii10z (E464), 

krospovidon, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat (E572), polivinil alkol, talk, 

titanyum dioksit (E171), polietilen glikol, lesitin, san demir oksit (E172), klrmlzl demir 

oksit (E172) . 

Du ilaci kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 

okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 

• 	 Bu kullanma talimatlm saklaymlz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaf duyabilirsiniz. 

• 	 Eger ilave sorularmlz olursa, lat/en doktorunuza veya eczaClmza dam~mlz. 

• 	 Bu ilaf ki~isel olarak sizin ifin refete edilmi~tir, ba~kalarzna vermeyiniz. 

• 	 Bu ilacm kullamml slrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci 

kullandlglmzl soyleyiniz. 

• 	 Bu talimatta yazllanlara aynen uyunuz. llaf hakkmda size onerilen dozun dl~mda 

yaksek veya di4ak doz kullanmaymlz. 

• Du Kullanma Talimatmda : 

1. NEVOTE~ nedir ve ne ifin kullandlT? 

2. NEVOTE~'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

3. NEVOTE~ nasll kullamllT? 

4. Olasl yan etkiler nelerdir? 

5. NEVOTE~ 'in saklanmasl 

Ba~bklarl yer almaktadlr. 
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1. NEVOTEJ<1Y nedir ve ne i~in kullambr? 


NEYOTEK@ tablet aglzdan ahmr. tlacmlzm bir kutusu i~inde her biri 250 mg levofloksasin 


i~eren 7 adet film kaph tablet bulunur. Doz ayarlamaslm kolayla~tIrmak i~in tablet gentiklidir. 


NEYOTEK@ bakterilere kar~l etkili bir antibiyotiktir. Florokinolonlar adl veri len antibiyotik 


grubuna dahildir. Bakterilerin biiyiimesini, 90galmasml engeller ve bakterilerin yok olmaslm 


saglar. 


NEYOTEK@ etkin maddesi olan levofloksasine kar~l duyarh olan bakterilerin neden oldugu 


enfeksiyonlann tedavisinde kullanlhr. 


Doktorunuz NEYOTEK@'i sizde ~agldaki durumlardan biri bulundugu i~in re~ete etmi~ 


olabilir: 


o 	 Bakterilerin neden oldugu yiiz kemiklerinin i~indeki hava bo~luklanmn akut iltihabl 

(siniizit) 

o 	 Kronik bro~ iltihabmm akut alevlenmesi 

o 	 Toplumdan edinilmi~ zatiirre (pnomoni) 

o 	 idrar yollarl ve bobrekte geli~en iltihap (piyelonefrit) dahil, komplikasyonlu bobrek ve 

idrar yolu enfeksiyonlarl 

o 	 Komplikasyonsuz idrar yollan enfeksiyonlan 

o 	 Prostat iltihabl 

o 	 Deri ve yumu~ak doku enfeksiyonlan: Apse (irin kesesi), seliilit, furonkiil, impetigo 

(derinin bula~lcl, yiizeysel, mikrobik enfeksiyonu), piyoderma (irinli deri enfeksiyonu), 

yara enfeksiyonlanmn neden oldugu komplikasyonsuz deri ve deri ekleri enfeksiyonlan. 

2. NEVOTEJ<1Y'i kullanmadan once dikkat edllmesi gerekenier 

NEVOTEJ<1Y'i a~agldaki durumlarda KULLANMAYINIZ 

Eger; 

• 	 Levofloksasine veya bu ila~taki bile~enlerden herhangi birine k~l veya florokinolonlar 

grubu antibiyotiklerden (moksifloksasin, siprofloksasin, ofloksasin) bir b~kasma kar~l 

aleIjiniz varsa 

AleIji belirtileri: K~mtl, yutkunma veya nefes alma problemleri, dudak, yOz, bogaz veya 

dilde ~i~me 

• 	 Sara (epilepsi) hastahgmlz varsa 

• 	 Kinolon grubu antibiyotik kullanlmIna bagh tendon (eklem ile kas arasmdaki bag) 

rahatslzhgl (tendonit) y~adlysanlz 

• 	 Hamil eys eniz 
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• 	 Bebek emziriyorsamz 

• Cocuklarda, biiyiimesi devam eden ergenlerde 


NEVOTEK®'i kullanmaymlz. 


Geli~mekte olan klkudak dokusuna zarar verme nedeniyle 90cuklarda, biiyOmesi devam eden 


ergenlerde, hamile1ik slrasmda ve emziren kadmlarda kullanIlmamahdu. 


NEVOTE~'i a~agldaki durumlarda niKKATLi KULLANINIZ 

Eger; 

• 	 Cok agu bir akciger enfeksiyonu veya ciddi bir hastane enfeksiyonu ge9iriyorsamz, 

(ba~ka bir antibiyotik kullanIlmasl daha uygun olabilir) 

• 	 Merkezi sinir sisteminizi ilgilendiren bir rahatslzhgmlz varsa ve buna bagh istemsiz 

kasIlma nobetleri y~adlysanlz, 

• 	 inme ya da diger beyin yaralanmalarl nedeniyle beyin hasanmz varsa, 

• 	 Uzun siire1i antibiyotik kullanlmma bagh kanh, sulu ishalle seyreden baglrsak iltihabl 

oldugu durumlarda: NEVOTEK® tedavisi slrasmda veya somasmda ~iddet1i, inat91 

ve/veya kanh ishal gorliliirse NEVOTEK® tedavisi hemen sonlandmlmah ve gecikmeden 

uygun destekleyici ve/veya spesifik tedaviye ba~lanIlmahdlr. Derhal doktorunuza haber 

veriniz. Doktorunuz sizin i9in uygun tedaviyi belirleyecektir. 

• 	 Kas kiri~lerinde (tendon) bir iltihaplanmaYl ya da yutIlmaYl dii~iindiirecek agn, klzankhk, 

hareket klSlthhgl ortaya 91karsa ve ya~hlarda ve kortikosteroid kullanan hastalarda tendon 

YlrtIlma riski artar. Doktorunuz bu durumu yakmdan takip etmek isteyebilir. 

• 	 Bobrek yetmezliginiz varsa: Doktorunuz size ozel doz ayarlamasl yapacaktlr. 

• 	 NEVOTEK® kullanan hastalarda nadiren de olsa l~lga kar~l duyarhhk geli~tigi 
bildirilmi~tir. NEVOTEK® kullanlml suasmda kuvvetli giine~ l~lgma 91kmaymlz veya 

solaryum gibi yapay ultraviyole l~mlarma maruz kalmaymlz. 

• 	 Siiperenfeksiyon (herhangi bir enfeksiyon ile zaYlf dii~en biinyede ikinci bir enfeksiyonun 

ba~lamasl): Diger antibiyotiklerde oldugu gibi uzun siireli kullanlm sonucu, diren9li 

olmayan organizmalarm a~m 90galmasma sebep olabilir. Doktorunuz bunu onlemek 

amaCl ile sizi yakmdan takip etmek isteyebilir. Eger siiperenfeksiyon olu~ursa uygun 

tedavi yontemlerini uygulayacaktu. QT arahgmda uzama sizde mevcutsa (kalpte ciddi 

aritmilere ve ani 6lOmlere yol a9abilen bir durum): Cok seyrek olarak levofloksasin dahil 

florokinolon verilen hastalarda QT arahgmda uzama bildirilmi~tir. A~agldaki risk 

gruplannda dikkatli olunmahdu: 

-	 ileri ya~taysanlz (65 ya~ ve iistii) veya kadmsanlz, 
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-	 Karaciger problemi ya~adlysamz, 

-	 Kortikosteroid kullamyorsamz, 

- Diizeltilmemi~ elektrolit dengesizligi (om. kandaki potasyum ve magnezyum diizeyinin 

dii~iik olmasl), 

-	 Konjenital QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani Oliimlere yol ac;abilen bir durum), 

-	 Kalp hastahgmlz (kalp yetmezligi, kalp krizi oykiisii, kalp atlmmm yava~lamasl), 

- QT arahgml uzattlgl bilinen ilac;larm birlikte kullantlmasl (om. Slmf IA ve III ritm 

diizenleyici ilac;lar, bazl depresyon ilac;lan, makrolid grubu antibiyotikler ve 

antipsikotikler), 

• 	 Sizde glikoz-6-fosfat dehidrogenaz adl verilen bir enzimin dogu~tan eksikligi varsa, 

• 	 Hipoglisemi (kan ~eker diizeyinde azalma) ve hiperglisemi (kan ~ekeri diizeyinde 

yiikselme): Sizde ~eker hastahgl (diyabet) mevcutsa ve bunun ic;in insiilin veya aglzdan 

alman ilac;lan kullanlyorsanlz, kan ~ekeriniz dii~ebilir veya buna bagh koma ortaya 

C;lkabilir ya da kan ~ekeriniz yiikselebilir (doktorunuz sizden kan ~ekerinizi diizenli olarak 

kontrol etmenizi isteyebilir.), 

• 	 Periferik noropati (sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar- duyu kaybl) sizde 

mevcutsa, 

• 	 Miyastenia gravis (Bir till kas giic;siizliigii hastahgl) oykiiniiz var ise NEVOTEK® 

kullanlml suasmda dikkatli olunuz. NEVOTEK® Miyastenia Gravis'in yeniden 

alevlenmesine sebep olabilir. 

• 	 A~m duyarhhk reaksiyonlarl: ilk dozu takiben nadiren oldiiriicii potansiyeli olan ciddi 

a~1f1 duyarhhk reaksiyonlarl (alerji sonucu yiiz ve bogazda ~i~me) gorulebilir. Tedaviyi 

kesmeli ve acil onlem ahnmasl ic;in doktorunuza ba~vurmahslmz. 

• 	 Deride iC;i su dolu kabarclklarla seyreden agu hastahklar: NEVOTEK®, Stevens-Johnson 

sendromu (ciltte ve goz c;evresinde kan oturmasl, ~i~lik ve klzankhkla seyreden iltihap) ve 

toksik epidermal nekroliz (deride iC;i SIVI dolu kabarclklarla seyreden ciddi bir hastahk) 

gibi aglr deri reaksiyonlanna yol ac;abilir. Bu durumda tedaviye devam etmeden once, 

hemen doktorunuza ba~vurunuz. 

• 	 <;ok nadir olarak tek bir levofloksasin dozunu takiben intihar dii~iincelerine kaptlma ve 

tehlikeli davranl~lar goriilebilir. Bu durumda doktorunuz tedavinizi sonlanduabilir ve 

sizin ic;in uygun tedavi yontemini belirler. 

• 	 Psikolojik rahatslzhgmlz veya psikiyatrik hastahk oykiiniiz varsa NEVOTEK®'i dikkatli 

kullanmlz. 
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• 	 Tedaviniz slrasmda i~tahSlZhk, sanhk, koyu renkte idrar, ka~mtt veya kannda hassasiyet 

meydana gelirse derhal doktorunuza ba~vurunuz. Doktorunuz tedaviyi sonlandlrabilir ve 

sizin i«;in uygun tedaviyi belirleyecektir. 

Bu uyanlar ge«;mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i«;in ge«;erliyse, liitfen 

doktorunuza danl~mlz. 

NEVOTE~'in yiyecek ve i~ecek ile kullamlmasl 

NEVOTEK@'in emilimi gldalardan etkilenmez, doktorunuzun onerdigi miktarda tableti 

yemeklerden once veya sonra alabilirsiniz. 

Eger demir tuzlan i«;eren ila«;lar, mide asidini notralize eden antasid adl veri len ila«;lar veya 

mide Ulseri ya da reflii hastahgl i«;in sukralfat ya da didanozin (yalmzca magnezyum ya da 

aliiminyum i«;eren tampon maddelere sahip didanozin formUlasyonlan) kullanmanlz 

gerekiyorsa, bu iiriinler NEVOTEK@'in emilimini etkileyebileceginden, NEVOTEK@'i bu 

ila«;larm uygulamasmdan en az iki saat once veya sonra almlZ. 

Hamilelik 

ilaCl kullanmadan once doktorunuza veya eczaClmza danl§lnlz. 

Levofloksasinin hamile kadmlarda kullanlmma ili~kin yeterli veri mevcut degildir. 

insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. insanlarla ilgili verilerin yeterli olmamasl 

ve florokinolonlarla yapllan deneysel «;ah~malarda biiyUyen organizmalarda aguhk ta~lyan 

kIkudaga zarar verme riskinin gosterilmesi nedeniyle, NEVOTEK@ gebelik doneminde 

kullantlmamahdu. 

Tedaviniz szraslnda hamile oldugunuzu lark ederseniz hemen doktorunuza veya eCZaClnlZa 

dam§lnlz. 

Emzirme 

ilaCl kullanmadan once doktorunuza veya eCZaClnlZa dam§lmz. 

Levofloksasinin insan ya da hayvan siitii ile atddlgma ili~kin yetersizlslmrh bilgi mevcuttur. 

Levofloksasininin siit ile attlmasma yonelik fizikokimyasal ve eldeki 

farmakodinamikltoksikolojik veriler nedeniyIe emzirilen «;ocuk a91smdan bir risk oldugu goz 

ardl edilemez. Florokinolonlarla yapllan deneysel c;ah~malarda biiyUyen organizmalarda 
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aguhk ta~lyan klkmiaga zarar venne riskinin gosterilmesi nedeniyle, NEVOTEK® emzinne 

doneminde kullandmamahdu. 

Ara~ ve makine kullamml 

NEVOTEK® kullamml, hastanm konsantre olma ve tepki venne yetenegini bozabilecek 

sersemlik/b~ donmesi, gonne bozukluklan, uyuklama gibi bazl istenmeyen yan etkilere yol 

a~abilir. Ara~ ve makine kullanlml gibi ozel dikkat isteyen durumlarda, bu yeteneklerdeki 

azalma bir risk te~kil edebilir. 

NEVOTEK® kullanuken bu gibi yan etkiler y~arsanlz, ara~ ve makine kullanmaymlz. 

NEVOTE~'in i~eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakklnda iinemli bilgiler 

NEVOTEK®'in i~eriginde bulunan yardlmcl maddelere kar~l ~m bir duyarhhglmz yoksa, bu 

maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez. 

Diger ila~lar ile birlikte kullamml 

- Bron~larl geni~leterek nefes almaYl kolayl~tuan bir ila~ olan teofilin: NEVOTEK® ile 

birlikte kullanddlgmda, beyinde kasdma nobeti e~igi du~er. 

- Fenbufen, ketoprofen, ibuprofen, aspirin ve indometazin benzeri steroid olmayan 

antiinflamatuvar ila~lar (NEVOTEK® ile birlikte kullanlldlgmda, beyinde kasdma nobeti 

e~igi du~er) 

- Gut hastallgJ.nda kullanllan probenesid veya mide iilserinde kullanIlan simetidin: 

NEVOTEK®'in viicuttan atdlml azahr. 

- Sukralfat (mide ulseri tedavisinde kullanlhr) NEVOTEK® emilimini azaltu. 

- Bagl~lkhk sistemini baskdayan bir ila~ olan siklosporin (yarl omrU uzar) 

- Kanm plhtd~maslm onlemek i~in kullandan K vitamini antagonistleri (omegin; varfarin). 

(Etkisi artabilir, kanama riski olu~abilir). Doktorunuz sizden kan plhtd~ma testleri 

isteyebilir. 

- Kalpte QT arallglm uzattlgl bilinen il~lar (kalpte ciddi ritim bozukluguna yol ~abi1ir) 

o SmlfIa antiaritmikIer (kalp ritm bozukluguna kar~l kullandan ila~lar) (kinidin) ve slmflII 

antiaritmikIer (amiodaron) 

o Bazl depresyon il~larl (trisiklik antidepresanlar) (om. amitriptilin, imipramin) 

o Makrolidler (bir antibiyotik grubu) (eritromisin, azitromisin, klaritromisin) 

o Antipsikotikler (bazl ruh hastahklarmm tedavisinde kullanlhr) 


- Diger ila~lar: Digoksin, glibenklamid ve ranitidinin Ievofloksasinin etkisini degi~tinnesi 
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beklenmez. 

- Kortikosteroid (astIm ve enflamasyon tedavisinde kullamhr) 

- Bu ilaCl kullamrken gii9lti agn kesici olan opiatlar i9in yapdan idrar testi hatah pozitif sonu9 

verebilir. 

Eger refeteli ya da refetesiz herhangi bir ilaCl $U anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 

kullandmlz ise liitfen doktorunuza veya eczacmlza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. NEVOTE~ nasil kullambr? 


Uygun kullamm ve dozluygulama slkbgl i~in talimatlar : 


Doktorunuz, ilacmlzl nasIl ve hangi dozda kullanmanlz gerektigini size soyleyecektir. 


NEVOTEK@ eri~kinlerde kullanlhr. 


NEVOTEK@ giinde bir veya iki kez uygulamr. Dozaj enfeksiyonun tipine ve ~iddetine ve 


aynca enfeksiyon etkeni olan bakterinin duyarhhgma baghdlr. 


NEVOTEK@'in a~aglda belirtilen dozlarda uygulanmasl onerilir: 

Kullamm yeri Giinliik dozaj 

(enfeksiyonun $iddetine gore) 
Tedavi siiresi 

Akut siniizit (yiiz 

kemiklerinin i9indeki 

hava bo~luklarmm iltihabl) 

Goode tek doz 500 mg 10-14 gUn 

Kronik bron~itin (bro~ 

iltihaplanmasl) akut 

alevlenmesi 

Goode tek doz 250 - 500 mg 7-10 gUn 

Toplumdan edinilmi~ 

pnomoni (zatiirre) 
Goode tek doz veya 2 kez 

500mg 

7-14 gUn 

Piyelonefrit (idrar 

yollan ve bobrekte 

geli~en iltihap) 

Goode tek doz 500 mg 7-10 gUn 

Komplikasyonlu iiriner 

sistem enfeksiyonlarl 
Goode tek doz 500 mg 

7-14 gUn 

Deri ve yum~ak doku 

enfeksiyonlarl 

Goode tek doz 250 mg veya tek 

doz liki kez 500 mg 7-14 gUn 
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Kronik bakteriyal 

prostatit (prostat iltihabl) 
Olinde tek doz 500 mg 28 gUn 

Tedavinin siiresi hastahgmlzm seyrine baghdu (yukandaki tabloya bakmlz). Genel olarak 


biitiin antibiyotik tedavilerinde oldugu gibi, NEVOTEK@ kullanlml hastanm ate~i dii~tiikten 


ve enfeksiyon sona erdigine dair kanlt saglandlktan sonra en az 48-72 saat daha 


siirdiiriilmelidir. 


Uygulama yolu ve metodu : 


NEVOTEK@ aglzdan ahmr. Film tableti ezmeden, yeterli miktarda sIVlyla yutunuz. Dozaja 


uymak iyin yentik yizgisinden bolebilirsiniz. Tabletleri yemeklerle beraber veya yemek 


arasmda alabilirsiniz. 


Emiliminde azalma olabileceginden, NEVOTEK@'i demir tuzlan, antasidler veya sukralfat 


uygulamasmdan en az iki saat once veya sonra allmz. 


Giine~ 1~lglDdan korunma 


Bu ilacl kullanuken dogrudan gUne~ l~lgma maruz kalmaymlz. Deriniz gline~e kar~l daha 


duyarh hale gelerek yanma, kanncalanma ya da ~iddetli su toplamasma yol ayabilir. Bu 


nedenle yiiksek koruma faktOrlii giine~ kremi kullammz. Giine~e ylkarken ~apka He kol ve 


bacaklanmzl aylk buakmayacak giysiler giyiniz. GUne~lenmekten kaymmlz. 


Degi~ik ya~ gruplarl : 


Cocuklarda kullamml : 


NEVOTEK@yocuklarda ve biiyiimesi devam eden ergenlerde kullanIlmaz. 


y a~hlarda kullamml : 


Y~hlarda, bobrek fonksiyonlannda bozukluk yoksa NEVOTEK@'in dozunda ayarlama 


yapIlmasl gerekmez. 


Ozel kullamm durumlan: 


Bobrek yetmezligi: 


Bobrek fonksiyonlarlmzda bozukluk varsa, doktorunuz NEVOTEK@ dozunu azaltacak ve sizi 


daha yakmdan izleyecektir. 
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Kreatinin klerensi (bobrek fonksiyon testlerinde kullamlan maddenin viicuttan temizlenme 


hlZI) :s 50 ml/dakika olan hastalarda dozaj (Enfeksiyonun ~iddetine gore) doktorunuz 


tarafmdan belirlenecektir. 


Karaciger yetmezligi: 


Karaciger fonksiyon bozuklugunda, NEVOTEK® dozunda ayarlama yapdmasl gerekmez. 


Doktorunuz NEVOTEK® ile tedavinizin ne kadar sfuecegini size bildirecektir. Doktorunuza 


danl~madan tedavinizi kesmeyiniz. 


Eger NEVOTE~ 'in etkisinin ~ok gii~lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 

doktorunuz veya eczaClmz ile konu~unuz. 

KullanmaDlz gerekenden daha fazla NEVOTE~ kullandlysanlZ : 

NEVOTE~ 'ten kullanmamz gerekenden Jazlaslm kullanml~samz, bir doktor veya eczaCI ile 

konu~unuz. 

A~m doz belirtileri; zihin karl~lkhgl, sersemlik ve kaslarda istemsiz kasdma nobetleri gibi 


merkezi sinir sistemiyle ilgili belirtiler, EKG'de QT arahgmm uzamaSI ve bulanttdu. 


NEVOTE~'i kullanmaYI unutursanlZ : 


Bir dozu atlarsanlz, hatular hatulamaz unuttugunuz dozu ahmz. 


Unutulan dozlarz dengelemek i~in ~ift doz almaYlmz. 

NEVOTE~ He tedavi sonlandlrddlgmdaki olu~abHecek etkiler: 


Doktorunuza danl~madan NEVOTEK® tedavinizi sonlandumaymlz, hastahgmlzm belirtileri 


yeniden ortaya ylkabilir ve bakterilere kar~l direny geli~ebilir. 


4. Olasl yan etkiler nelerdir? 


TUm ilaylar gibi NEVOTEK®'in iyeriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan etkiler 


olabilir. 


A~agldakilerden biri olursa, NEVOTE~'i kullanmaYI durdurunuz ve DERHAL 

doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil boliimiine ba~vurunuz: 

Seyrek (10.000 hastamn birinden az goriilebilir): 

• 	 Deride yaygm k~mtl ve dokiinmlerle beraber, dudakta, yiizde, bogazda ve dilde ~i~me, nefes 

alma ve yutma gUylUgu (a~m duyarhhk-anafilaksi) 
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Bilinmiyor: 

• 	 Stevens-Johnson sendromu, eritema multiforme (ciltte ve goz yevresinde kan Oturmasl, ~i~lik 

ve kIzankhkla seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz (deride iyi SlVl dolu kabarclklarla 

seyreden ciddi bir hastahk) 

Bunlann hepsi yok ciddi yan etkilerdir. 


Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NEVOTEK® Ie k~l ciddi alerjiniz var demektir. 


Acil ttbbi miidahaleye veya hastaneye yatmlmantza gerek olabilir. 


A~aiIdakilerden herhangi birini lark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size 

en yakm hastanenin acil boliimiine ba~vurunuz: 

Seyrek (1.000 hastanm birinden az, fakat 10.000 hastanm birinden fazla goriilebilir): 

• 	 Tendonlanruzda (kas kiri~leri) agn ve iltihaplanma. A~il tendonu en slk etkilenen tendondur 

ve bazl durumlarda tendon kopabilir. 

• 	 Kaslarda istemsiz kasIlma nobetleri (konviilsiyonlar). 

Bilinmiyor: 

• 	 i~tah kaybl, goziin beyaz kIsmmm ve derinin san renk almasl, idrar renginin koyul~masl, 

~mtl, kann oolgesinde hassasiyet. Bunlar bazen Oliimciil olabilen karaciger problemlerinin 

belirtileri olabilir. 

• 	 Myastenia gravis (bir tiir kas gUysUzliigu hastallgl) ~iddetlenmesi 

• 	 Kalp ritminde bozulma, yarpmtl 

• 	 Ate~, kanncalanma, agn ya da uMukluk. Bunlar noropatinin belirtileri olabilir. 

• 	 ~iddetli, inatyl, kanh ishal He birlikte kramp tarzmda ~iddet1i kann agnsl ve yiiksek ate~. 

• 	 Eklem baglan ve kaslarda kopma, eklem iltihabl 

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tlbbi miidahale gerektirebilir. 

Ciddi yan etkiler yok seyrek goriiliir. 

A~agldakilerden herhangi birini lark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz: 

Yaygm (10 hastanm 1 'inde etkiler gozlenebilir.): 

• 	 Bulantl, kusma, diyare 
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• 	 Bazl karaciger enzimlerinin kandaki seviyesinde yiikselme 

• 	 Ba~ agnsl, sersemlik 

• 	 U ykusuzluk 

Yaygm olmayan (100 hastanm I 'inde etkiler gozlenebilir.) : 

• 	 Mantar enfeksiyonlan, diger mikroplarda diren9 geli~mesi 

• 	 KWjmtI ve deri dokOntiisu, kurde~en, Wjtn terleme 

• 	 Kann agnsl, haztmslzhk, i~tahslzhk, kannda gaz, kablzhk 

• 	 BW} donmesi (vertigo) 

• 	 Kaygl, zihin kan~lkhgl, sinirlilik 

• 	 Uykululuk:, titreme, tat duyusunda bozukluk 

• 	 Nefes darhgl (dispne) 

• 	 Eklem ya da kas agnlan 

• 	 Kan testleri, karaciger ya da bobrek problemleri nedeniyle beklenmedik sonu9lar gosterebilir 

(bilirubin, kreatinin artl~l). Beyaz kan hucresi saylSlnda du~me (lokopeni) 

• 	 Halsizlik 

Seyrek (1.000 hastantn 1 'inde etkiler gozlenebilir.) : 

• 	 Kan ~ekerinin du~mesi. Bu durum diyabet hastalan i9in onemlidir ve komaya neden olabilir. 

• 	 Gorse! ve i~itsel varsamlann (halusinasyon) ve Wjtn ~uphenin (paranoya) de e~lik edebildigi 

ruhsal bozukluk, huzursuzluk, depresyon 

• 	 Anormal riiyalar, kabuslar 

• 	 Bulanlk goru~ dahil gorme bozukluklan 

• 	 Kulak 9lnlamasl 

• 	 Kas gU9slizlugu. Bu myastenia gravis (sinir sistemiyle ilgili nadir bir hastallk) hastalan i9in 

onemli bir durumdur. 

• 	 Du~Uk kan basmci 

• 	 Kalbin htzh atmasl, 9arpmtl 

• 	 Kan trombosit saytsmm d~mesinden (trombositopeni) dolaYI kolayca kanama ve morarma 

olabilir. 

• 	 Beyaz kan hucresi saYIsmda d~ii~ (notropeni) 

• 	 Ate~ 
• 	 Bobrek 9ah~ma ~ek1inde degi~iklik ve interstisyel nefrit olarak adlandtnlan alerjik bobrek 

reaksiyonlanndan kaynaklanan bObrek yetmezligi 
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<;ok seyrek (10.000 hastamn 1 'inde etkiler gorillebilir) : 

• 	 Porliri hastalannda ataklar (nadir gorulen metabolik bir hastaltk) 

Bilinmiyor: 

• 	 Kan ~ekerinin du~mesine bagh koma 

• 	 Kan ~ekerinin yUkse1mesi 

• 	 intihar du~llnceleri ve intihar giri~imi de dahll, kendine zarar verici davram~lar 

• 	 Tat duyusu kaybl 

• 	 Koku duyusu kaybl dahll koku alma bozukluk1an 

• 	 Baygmhk (senkop), benign intrakranial hipertansiyon (iyi huylu kafa iyi basmy artl~l) 

• 	 i~itme yeteneginde bozulma, i~itme kaybl 

• 	 Geyici gorme kaybl 

• 	 Cildin gllne~e ve ultraviyole l~lga hassasiyetinin artmasl (l~lga duyarhhk) 

• 	 Buron kan hiicrelerinin (pansitopeni) veya kIrmlzl kan hucresi saYlsmda du~u~ (anemi). 

KIrmlZl kan hucre1erinin hasan ve her tfulu kan hucresi saYlsmdaki du~u~ten dolaYl cilt 

soluk ve san olabilir. Ate~, bogaz agnsl ve genel bir hastahk hissi ortaya Ylkabilir. 

• 	 AglZ iyinde enflamasyon (stoma tit) 

• 	 A~m immlln cevaplar olu~abilir (a~m duyarhhk) 

• 	 Hareket ve yiiriime problemleri (diskinezi, ekstrapiramidal bozukluk) 

• 	 Alerjik kaynakll zatfure 

• 	 Aletjik reaksiyondan kaynaklanan kan damarlannda iltihaplanma 

• 	 Pankreas iltihabl (pankreatit) 

• 	 Agn (sm, gogus, kol ve bacaklar) 

Yan etkilerin raporlanmasl 

Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 

durumunda hekiminiz, eczacmlZ veya hem~ireniz ile konu~unuz. Ayrlca kar~Ila~tlgmlz yan 

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilay Yan Etki Bildirimi" ikonuna tlklayarak ya da 

08003140008 numarah yan etki bildirim hathlll arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi 

(TOF AM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm 

guvenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katkl saglaml~ olacaksllllz. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ge~meyen herhangi bir yan etki ile kar$lla$lrSamZ 

doktorunuzu veya eczacmlZl bilgilendiriniz. 
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5. NEVOTE~'in saklanmasl 


NEVOTE~ 'i <;ocuklarm g6remeyecegi, eri§emeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaymlz. 


25°C'nin altmdaki oda slcakhgmda saklaymlz. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 

Ambalajmdaki son kullanma tarihinden sonra NEVOTE~ 'i kullanmaymlz. 


Eger iliiinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz NEVOTE~ 'i kullanmaYllDz. 


Ruhsat Sahibi: 

Biofarma ilay San. ve Tic. A.S. 

Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No:156 

Sancaktepe / iSTANBUL 

Uretim Yeri: 

Biofarma ilay San. ve Tic. A.S. 

Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No: 156 

Sancaktepe / iSTANBUL 

Bu kullanma talimatl ..................... 'da onaylanml§tlr. 
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