KULLANMA TALIMATI

MEDISENSE BID tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir tablette, 24 mg betahistin dihidrokloriir.
Yardumct maddeler: Mannitol (E 421),mikrokristalin seliiloz, koloidal silisyum dioksit,talk ve
su

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

® Bu kullanma talimatint saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

®  Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

MEDISENSE BID nedir ve ne icin kullanilur?

MEDISENSE BID’yi kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
MEDISENSE BID nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MEDISENSE BID’nin saklanmast

SR WDNN

Bashklar: yer almaktadir.

1.MEDISENSE BID nedir ve ne icin kullanihr ?

MEDISENSE BID blister iginde 30, 60 ve 90 tablet olarak ambalajlanmis beyaz, yuvarlak
bombeli tablettir.
MEDISENSE BID etkin madde olarak betahistin dihidrokloriir icerir.

Meniere hastaliginda kullanilir. Meniere hastalig1 asagidaki ii¢ ana belirti ile tanimlanir.
a. Bulant1 ve kusmanin eslik ettigi siddetli bag donmesi nobetleri
b. Isitme kayb1 veya isitme zorlugu
c. Kulak ¢inlamasi

I¢ kulakla ilgili bas donmesi belirtilerinin tedavisinde kullanilmaktadir.



2. MEDISENSE BID’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MEDISENSE BID’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger betahistin dihidrokloriire veya MEDISENSE BID’nin herhangi bir bilesenine karsi asir1
duyarliliginiz (alerjiniz) var ise kullanmayiniz.

MEDISENSE BID’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Feokromositoma (adrenal bezlerin tiimoral olusumu) veya bronsiyal astim hastasi iseniz
MEDISENSE BID ile tedaviniz sirasinda doktorunuz tarafindan dikkatle izlenmeniz gerekir.

Midede iilser hikayeniz varsa tedavinizde gerekli onlemler alinmalidir.

“Bu uyarilar gec¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

MEDISENSE BID’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MEDISENSE BID'yi, tercihen yemeklerle birlikte alabilirsiniz.

Hamilelik

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danigimz.

Kesinlikle gerekmedik¢e hamilelik doneminde kullanmayimiz.

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

Emzirme

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danigimz.

MEDISENSE BID’nin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir.

Bu nedenle doktorunuz ilacin sizin icin Onemini, emzirmenizin yararlar1 ve bebeginize olasi
risklerine kars1 degerlendirmelidir.

Arag ve makine kullanimi
Arastirmalar MEDISENSE BID’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi
olmadigin1 gostermistir.

MEDISENSE BID’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Iceriginde bulunan mannitol nedeniyle hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
MEDISENSE BID’nin diger ilaglarla etkilesimi bilinmemektedir.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. MEDISENSE BID nasil kullamlir ?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar :

e MEDISENSE BID’nin yetiskinler icin 6nerilen giinliik dozu giinde 2 defa 1 tablettir.

e Tedaviye vereceginiz cevaba gore dokorunuz MEDISENSE BID’nin dozunu size gore
ayarlayacaktir.

e Hastaligimzdaki iyilesme sadece birka¢ haftalik tedavi sonrasinda gozlenebildigi gibi,
en iyi sonuglar bazen tedavinizin birka¢ ayindan sonra elde edilebilir.

e Hastalik basladigi andan itibaren yapilan tedavinin hastaligin ilerlemesini ve/veya
hastalifin daha ileri donemlerinde olusan isitme kaybimi Onledigine dair bulgular
mevcuttur.

e Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e Sadece agizdan kullanim i¢indir.
e Tebletler tercihen yemeklerle birlikte alinmalidir.

Degisik yas gruplar :

Cocuklarda kullanminu :

Etkinligi ve giivenligi acisindan yeterli diizeyde veri bulunmadigindan, MEDISENSE BID’nin,
18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim :
Yetigskinlerde MEDISENSE BID dozunun ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlarn :

Bobrek/Karaciger yetmezligi :

Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda MEDISENSE BID dozunun ayarlanmasina
gerek yoktur.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla MEDISENSE BID kullandiysaniz

MEDISENSE BID’den kullanmamz gerekenden fazla kullanmissaniz, asagidaki semptomlar
goriilebilir: Basagrisi, yiizde kizariklik, kalp atim sayisinda artma, tansiyon diismesi, nefes
almada zorluk, yutkunmada giicliik.

MEDISENSE BID den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

MEDISENSE BID’yi kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

MEDISENSE BID ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Yapilan klinik arastirmalarda, MEDISENSE BID ile tedavinin sonlandirilmasindan sonra
herhangi bir etki gbzlenmemistir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaclar gibi MEDISENSE BID’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz :

Cok nadir olarak, deri asir1 duyarlik reaksiyonlari, 6zellikle deride dokiintii, kasinti, kurdesen
rapor edilmistir.

Bazi vakalarda hafif derecede mide sikayetleri gézlenmistir. Bu sikayetler, doz azaltimi veya
ilacin yemek sirasinda alinmasi ile kaybolabilir.

‘Bunlar MEDISENSE BID’nin hafif yan etkileridir.’

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MEDISENSE BID’nin saklanmasi

MEDISENSE BID’yi c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25 °C’nin altinda, oda sicakliginda ve nemden koruyarak saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MEDISENSE BID’yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Tripharma Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiylikdere Cad. No: 4 34467
Maslak / Sartyer /istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim ila¢ San. ve Tic. A.S.
Tun¢ Cad. Hosdere Mevkii, No: 3
Hadimk®oy / Istanbul

Tel: (0212) 622 66 00

Faks: (0212) 623 19 52

Bu kullanma talimati 16.Aralik.2010 tarihinde onaylanmustir.



