KULLANMA TALIMATI

NEXSTEP 20 mg enterik kaph tablet
Afizdan ahnrr,

* Etkin madde: Her bir enterik kaph tablet, 20 mg esomeprazole egdeger 21,75 mg

esomeprazol magnezyum dihidrat igerir.

» Yardimc: maddeler: Mannitol (E421), mikrokristalin seliiloz, agir magnezynm karbonat,
magnezyum stearat, talk, eudragit L-30-D55, trietil sitrat, gliseril mono stearat, tween-80, kirmiz1
demir oksit (E172ii), polivinil alkol, titanyum dioksit (E171), lesitin (soya) (E322) ve ksantam
zamki (E415).

Bu ilac kullanmaya baglamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz giinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimanim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

* Builag Iisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gitrigfnizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

-

veya diisiik doz kullanmayiniz,

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEXSTEP nedir ve ne icin kullamilur?

2. NEXSTEP’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. NEXSTEP nasil kullantlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NEXSTEP’in saklanmasi

Bashklan yer almake¢adir,




1. NEXSTEP nedir ve ne icin kullanihir?

NEXSTEP enterik kaplt tablet, turuncu renkli, bir yiizeyi “020” baskils, diger yiizeyi “SN”
baskil1 oblong, bikonveks tabletler seklindedir.

NEXSTEP 14 ve 28 enterik kapl: tablet, PA/A/PVC-Aliiminyum blister ambalaj igerisinde ve
karton kutuda kullanma talimat ile beraber piyasaya sunulmaktadir,

NEXSTEP *“proton pompast inhibitorii” olarak bilinen ilaglardan biridir. Midenizdeki asit

olusumunu azaltir,

NEXSTEP agagidaki durumlann tedavisinde kullanilir:

o  Gastro-5zofajial reflii hastahfunda (GORH)

- Mide suyunun yemek borusuna kagisina bagli yemek borusunda iltihaplanma ve agri (Erozif
reflii $zofajitin tedavisinde)

- Mide suyunun yemek borusuna kagigina bagh mide yanmast ve kusma gibi hastahk
belirtilerinde (Gastro-6zofajial reflti hastalifinin semptomatik tedavisinde)

e  Siirekli NSAII (non-steroidal énti-inﬂamatuvar ilag) tedavisi gerektiren hastalarda

- Afin veya iltihaplanma igin kullamlan bir ilacin neden oldugu, mide veya karin boglugunun st
kisminda afini veya rahatsizlik gibi belirtiler (non-steroidal anti-inflamatuvar ilag (NSAIf)
kullamimu ile iligkili {ist géstrointestinal belirtilerin tedavisinde)

- Ulsetler: Agn ve iltihaplanma igin kullamlan ilaglarin neden oldugu tilserlerin iyilestirilmesi ve
. Snlenmesinde (Gastrik {ilserlerin iyilestirilmesi ile NSAIl tedavisine bagli gastrik ve duodenal
tilserlerin $nlenmesi) '

e  Ulserlere neden olan Helicobacter pylori isimli bir bakteri enfeksiyohunda

e Midede asml asit olusmasina neden olan hormon treten timérler (Zollinger-Ellison

sendromu) dahil, midede agmn asit salgis1 durumlarinda.

2. NEXSTEP’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NEXSTEP’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

‘e Esomeprazol’e, benzimidazol tirevlerine veya NEXSTEP igerigindeki yardimer
maddelerden herhangi birisine karsl Onceden alerjik reaksiyon gésterdiyseniz,

» Diger proton pompast inhibitérlerine (6m: pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, omeprazol)

karsi alerjiniz varsa,



Diger proton pompasi inhibitérlerinde oldugu gibi esomeprazol, atazanavir veya nelfinavir (HIV
(AIDS) tedavisi ilaci) ile birlikte kullanilmamalidir,

NEXSTEP’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Agapidakilerden herhangi birini fark ederseniz:

*  Sebepsiz yere belirgin kilo kayb,

e NEXSTERP ile tedavi sirasinda agn veya hazimsizlik meydana gelmesi durumunda,
» Kan veya gida kusmaya baglamamz durumunda,

e Digkinin siyah olmasi ve kanamali noktalann olmasi halinde,
DERHAL doktorunuza basvurunuz.

Ciddi karaciper problemleriniz mevcutsa, doktorunuz dozu azaltma yoluna gidebileceginden,

bunu doktorunuzla konugmalisiniz.
Ciddi bébrek problemleriniz mevcutsa, bunu doktorunuzla konugmalisimz,

Helicobacter pylori’nin yok edilmesi i¢in size liglii tedavi regete edilmisse veya NEXSTEP size
ihtiyacimz halinde kullanmak iizere verildiyse, almakta oldugunuz herhangi bagka bir ilag varsa

doktorunuzu bilgilendiriniz.

NEXSTEP size “ihtiya¢ halinde™ kullamilmak tizere regete edildiyse, belirtilerin devamli olmas

veya Ozellik degigtirmesi durumunda doktorunuzla baglantiya gegmelisiniz.

NEXSTEP gibi bir proton pompa inhibitoriinii 6zellikle de bir yildan daha uzun bir siireyle
kullanmamz durumunda kalga, bilek veya omurga kinig riski hafif derecede artabilir. Eger sizde
osteoporoz {kemik erimesi) varsa veyé. kortikosteroidler kullantyorsamz (osteoporoz riskini

arttirabilecegimden) doktorunuza syleyiniz.

NEXSTEP kullanimu ile birlikte kantmzdaki magnezyum seviyesi dilgebilir (hipomagnezemi).
Diigiik magnezyum seviyesi kas kasilmalarina, kalp atim sayisinda degisikliklere (normalden
daha fazla veya daha az) ve nobetlere neden olabilir. Uzun siire tedavi almas1 beklenen ya da
proton pompa inhibitrinii digoksin gibi ilaglar ya da kandaki magnezyum seviyesinde
diigiikliie neden olabilecek ilaglarla (8rn. idrar soktiiriiciiler) birlikte almamz halinde,
doktorunuz tedaviye baglamadan &nce ve daha sonra periyodik olarak kan magnezyum
diizeylerini takip edebilir.



Salg1 bezleri ile ilgili (ndroendokrin) tiimérler igin yapilan incelemelerle etkilegimler: Mide asidi
diizeyindeki ilag kaynakli azalmalar sebebiyle sinir sistemi ve i¢ salg1 bezleri ile ilgili tim&rler

i¢in yapilan tam incelemelerinde yanhs pozitif sonuglar alinabilir.

Proton pompas: baskilayicilan dahil, herhangi bir sebepten dolay: azalan mide asidi, mide-
bagirsak sisteminde normal olarak var olan bakterilerin sayisinda artiga neden olur, Proton
pompas: baskilayicilan ile tedavi, bazi mide-bagirsak sistemi enfeksiyonlarinn riskini az da olsa

arttirabilir,

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisimz,

NEXSTEP’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

Tabletlerinizi gida ile veya ag¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

NEXSTEP’i kulianmaya baslamadan énce, doktorunuzu hamile oldugunuz veya hamile kalmayi
planladifiniz konusunda bilgilendiriniz. Hamileyseniz, NEXSTEP'i sadece doktorunuzun

tavsiye etmesi halinde kullaniniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damsiniz.

Emzirme

Haci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacunza damsinz.

NEXSTEP’i kullanmaya baglamadan 6nce, doktorunuza emzirmekte oldugunuzu syleyiniz.

Emzirme durumunda, NEXSTEP’i sadece doktorunuzun favsiye etmesi halinde kullaniniz,

Arac¢ ve makine kullanimi

NEXSTEP ara¢ ve makine kullanimi yeteneginizi etkilemez,

NEXSTEP’in i¢eriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Mannitol uyansi:

Bu tibbi diriin her bir dozunda 158,25 mg mannitol (E421) ihtiva eder; dozu nedeni ile uyan

gercktirmemektedir.



Lesitin {soya) uyarisi
NEXSTEP soyé yag1 ihtiva eder. Fisuk ya da soyaya alerjisi olan kisiler bu tibbi {iriinii

kullanmamalidair.

Diger ilaglar ile birlikte kallanimi

NEXSTEP asagidaki ilaq:larlzi birlikte kullanildiginda baz ilaglarin ¢ahgma seklini degistirebilir
ve bazi ilaglar NEXSTEP iizerine etki edebilir,

Nelfinavir veya atazanavir (AIDS tedavisinde kullanilan ilaglar) igeren bir ilag kullamyorsamz,
NEXSTERP tabletleri kullanmayiniz.

Agagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza
soyleyiniz:

o Ket&konazol, itrakonazol veya vorikonazol (mantar iltihaplanmalarini nlemeye yonelik
ilaglar)

Erlotinib veya aym siniftan bagka bir ilag (kanser tedavisinde kullanihr)

* Sitalopram, imipramin veya klomipramin (depresyon tedavisinde kullanilir)

* Diazepam (anksiyete tedavisinde, kaslann gevsemesi igin veya sara (epilepsi) tedavisinde
kullanilir) |

» Fenitoin (sara tedavisinde kullamlir). Fenitoin kullamyorsamz, doktorunuzun sizi NEXSTEP

kullanmaya bagladigimzda veya kullanmay1 durdurdugunuzda takip etmesi gerekecekdir.

* Varfarin veya klopidogrel (kanin sulandimlmast igin kullanilan antikoagiilan isimli ilaglar).
Doktorunuzun sizi NEXSTEP kullanmaya bagladifimzda veya kullanmay: durdurdugunuzda
takip etmesi gerekebilir.

» Silostazol (kesik topallama tedavisinde kullamilir-yetersiz kan dolasim nedeniyle
yiriditgiintizde bacaklarimzda ortaya gikan agr)

* Sisaprid (hazimsizlik ve mide yanmasi igin kullambir)

* Digoksin (kalp problemleri ilac1) | _
e Metotreksat (kanseri. tedavi etmek igin yiiksek dozlarda kullanilan bir kemoterapi ilaci).
Yiksek dozda metotreksat kullaniyor olmamiz halinde, NEXIUM ile tedaviye gegici olarak ara
verilmesi gerekebilir.

» Rifampisin (verem tedavisi ilaci)

e St John’s Wort (Hypericum perforatum) (depresyon tedavisi ilaci)



Doktorunuzun size Helicobacter pylori’nin neden oldugu iilseri tedavi etmek ig¢in NEXSTEP’in
yan: sira amoksisilin ve klaritromisin antibiyotiklerini regete etmesi durumunda, kullanmakta

oldugunuz herhangi diger ilaglar ile ilgili doktorunuzu bilgilendim emz son derece Snemlidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullantyorsamiz veya son zamanlarda

rullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza buniar hakkinda bilgi veriniz.

3. NEXSTEP nasil kullanihr?
- Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhi i¢in talimatiar:
NEXSTEP’i her zaman doktorunuzun s8yledigi sekilde kullanimiz. Onerilen dozdan daha fazla

miktarda kullanmayimz.

Gastro-tzofajial reflii hastahigi (GORH)

Yetiskinler

Yemek borusunda iltihaplanma ve agnmin tedavisinde 8nerilen doz (erozif reflii 6zofajit) glinde
bir defa NEXSTEP 40 mg enterik kaph tablettir. Hastaligin ciddiyetine ve sizin tedaviye
cevabimza bagh olarak toplam tedavi siiresi 4 ile 8 haftadir.

Hastaligin tekrarlanmasini énlemek igin 6nerilen doz giinde bir defa NEXSTEP 20 mg enterik
kapl tablettir.

Mide yanmasi ve kusma gibi belirtilerin tedavisinde (gastro-6zofajial reflii hastaliginin
semptomatik tedavisinde) 6nerilen tedavi dozu giinde bir defa NEXSTEP 20 mg enterik kaph
tablettir. Belirtiler 4 hafta sonunda gegmezse doktorunuza damsiniz.

Belirtiler yok oldugunda, doktorunuz size sadece iﬁtiyacmlz halinde, giinde bir defa NEXSTEP
20 mg enterik kapli tablet almamzi tavsiye edebilir.

12-18 vas cocukiarda kullamm:

- Yemek borusunda iltihaplanma ve agnnin tedavisinde Snerilen doz (erozif reflii 6zofajit). giinde
bir defa NEXSTEP 40 mg enterik kaph tablettir. Hastahgin ciddiyetine ve sizin tedaviye
cevabimza bagh olarak toplam tedavi siiresi 4 ile 8 haftadur.

Hastalifin tekrarlanmasimi 6nlemek igin 6nerilen doz giinde bir defa NEXSTEP 20 mg enterik
kapl tablettir.

Mide yanmasi ve kusma gibi belirtilerin tedavisinde (gastro-6zofajial reflii hastalifinin
semptomatik tedavisinde) 6nerilen tedavi dozu giinde bir defa NEXSTEP 20 mg enterik kapl:

tablettir. Belirtiler 4 hafta sonunda gegmezse doktorunuza damigimz.



Belirtiler yok oldugunda, doktorunuz size, sadece ihtiyaciniz halinde, giinde bir defa NEXSTEP
20 mg enterik kapl tablet almianizi tavsiye edebilir.

Siirekli NSAII (non-steroidal anti-inflamatuvar ilaglar) tedavisi gerektiren hastalarda

Yetigkinlerde agn ve iltihaplanma i¢in kullamlan bir ilacin neden oldugu, agn veya iist karn
boslufunda rahatsizlik gibi, durumlarn tedavisi igin Smerilen doz (NSAIl ile iliskili st
gastrointestinal semptomlarin tedavisi) giinde bir defa NEXSTEP 20 mg enterik kaph tablettir.

Belirtiler 4 hafta i¢inde gegmezse doktorunuza danisiniz.

Agn ve iltihaplanma igin kullamlan bir ilacin neden oldugu tilserlerin tedavisinde &nerilen doz 4
ile 8 hafta boyunca giinde bir defa NEXSTEP 20 mg veya 40 mg enterik kapl: tablettir,

Agr ve iltihaplanma i¢in kullamlan bir ilacin neden oldupu iilserlerin 6nlenmesinde $nerilen doz
giinde bir defa NEXSTEP 20 mg veya 40 mg enterik kapl: tablettir.

Helicobacter pylori isimli bakterinin neden oldugu enfeksiyonda

Yetiskinler:

Yetigkinler i¢in ¢nerilen doz gi'mdé iki defa NEXSTEP 20 mg enterik kapl tablettir. Doktorunuz
size ayrica agafidaki antibiyotiklen almaniza Snerecektir: Amoksisilin ve klaritromisin. Onerilen
tedavi siiresi bir haftadir. Ilaciuizi kullanma konusundaki talimatlara uyunuz ve emin
olmadifiniz herhangi bir konuyu doktorunuza damisimiz. Bu tedavi hem mevcut iilserinizi

tyilestirecek, hem de iilserlerin tekrar olusmasim Snleyecektir.

12-18 yas arasindaki ¢ocuklarda kullammu:

Yaygin kullamm dozu doktorunuz tarafindan regete edilen iki antibiyotik ile kombinasyon
tedavisinde glinde iki defa NEXSTEP 20 mg enterik kaph tablettir. Yaygmn tedavi stiresi 1
haftadir.

Midede asir1 asit olugmasina neden olan hormon iireten tiimérler dahil, midede agiry salgi
durumlarinda (Zollinger-Ellison sendromu)

~ Yetigkinler i¢in 6nerilen baglangig dozu giinde iki defa NEXSTEP 40 mg enterik kapl: tablettir.
Doktorunuz, doz ayarlamasim ihtiyaciniza gére yapacak ve ayrica ilact ne kadar siire ile

kullanacaginiza karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
- NEXSTEP agizdan kullamim i¢indir,



NEXSTEP’i her zaman doktorunuz tarafindan tavsiye edilen sgekilde kullanimz. Emin
olmadiginiz durumlarda doktorunuz veya eczacimzla konusunuz. Kullandigimz tabletin dozu ve
ne kadar siire ile kullanacagimz hastaliimizin durumuna baglidir. Tabletler ¢ignenmemeli veya
ezilmemelidir. Tabletlerinizi gida ile veya a¢ karnina alabilirsiniz. Tabletler biitiin olarak, yarim
bardak s1vi1 ile yutulmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: NEXSTEP tabletler 12 yagin altindaki ¢ocuklarda kullamlmamalidir.
Yaslilarda kullanimi: NEXSTEP yashlarda kullamilabilir.

Ozel kullanim durumlan:
Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda esomeprazoliin yikimi bozulabilir.
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda ilacin yikimi azalir ve kan dlizeyleri yiikselebilir.
Bu nedenle agir karaciger yetmezligi olan hastalarda giinde 20 mg doz asllm.amalldlr. Giinde tek

doz kullanim sirasinda esomeprazol ve yikim iiriinleri viicutta birikme egilimi géstermez.

Bibrek yetmezligi _
Babrek yetmezligi olan hastalarla ilgili galisma yoktur. Bobrek yetmezlifi olan hastalarda

esomeprazol yikimimn degismesi beklenmez.,

Efer NEXSTEP’in etkisinin ¢ok giicli veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz

Kullanmamz gerekenden daha fazla NEXSTEP kullandiysaniz
NEXSTEP 'ten kullanmamz gerekenden fazlasimi kullanmgsamsz, derhal bir doktor veya eczaci

ile konugunuz,

NEXSTEP’i kullanmay1 unutursaniz
Eger bir dozu almay1 unutursaniz, dozu almay: unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz alimz. Ancak,
eger nerdeyse bir sonraki doz zamam gelmigse, kagirilan dozu almayiniz, sadece zamam gelen

" dozu zamaninda alimz. "~ 77 7

Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir? _
Tiim ilaglar gibi NEXSTEP’in igerifinde bulunan maddelere duyarli olan Kigilerde yan etkiler

olabilir.

Asagdakilerden biri olursa, NEXSTEP’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e  Ani bir inlti, dudaklar, dil ve bofiaz veya viicutta sisme, deri dékiintiisii, bayilma veya
yutma gii¢liigii (siddetli alerjik reaksiyon)

e Ciltte kabarciklar veya soyulmayla birlikte kizanklik. Ayrica dudaklar, gézler, afiz, burun
ve genital bélgelerde siddetli kabarciklanma ve kanama meydana gelebilir. Bu durum "Stevens-
Johnson sendromu” veya "toksik epidermal nekroliz" olabilir.

o Ayni zamanda Karacifer sorunlarimin belirtileri olan ciltte sararma, koyu renkli idrar ve

yorgunluk.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin NEXSTEP’e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.

NEXSTEP kullanimina bagh olarak agagida siralanan yan ctkiler gériilebilir.

Asapidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz.

. Verilen yan etkilerin sikhik dereceleri su sekildedir:

Cok yaygin : 10 hastada 1'den fazla kisiyi etkileyen

Yaygin : 100 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen

Yaygin olmayan : 1.000 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen

Seyrek : 10.000 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen

Cok seyrek : 10.000 hastada 1'den az kisiyi etkileyen
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Yaygn

e Basagrisi
e Karn veya bagirsagimza etki: Ishal, karin agnsi, kabizlik, gaz toplanmast

o Hasta hissetme (bulant1) veya hasta olma (kusma)



Yaygin olmayan

Ayak ve bileklerde sisme

Uyku bozukluklan (uykusuzluk)

Sersemlik, “igne batmas1™ gibi karincalanma hissi, uykulu hissetme

Bag donmesi hissi (vertigo)

Afiz kurulugu

Karacigerin nasil ¢ahigtifim gdsteren kan testlerinde degisme

Ciltte dokdintii, yumrulu dékiintii (kurdegen) ve deride kaginma

Kalga, bilek veya omurga kini (NEXSTEP yﬁksek dozlarda ve ¢ok uzun siireli kullanilirsa)

Seyrek

Beyaz kan hiicresi veya trombositlerin sayisinda azalma gibi kan problemleri. Bu durum

halsizlige, morarmaya neden olabilir veya enfeksiyon olusumunu daha muhtemel kilar,

Kanda diigiikk sodyum degerleri, Bu durum halsizlige, hasta hissetmeye (kusma) ve

kramplara neden olabilir.

Ajite, saskin veya depresyonda hissetmek

Tat almada bozukluk

Bulamk g&rme gibi gérme problemleri

Aniden hinltili nefes almak veya nefessiz kalmak (bronkospazm)

Apnz iginde iltihaplanma

Bir mantarin neden oldugu ve bagirsaklan etkileyebilen “pamukguk” isimli bir iltihaplanma
Ciltte sararma, koyu renkli idrar ve yorgunluga neden olabilen ikterli veya iktersiz sarilik
Sag kayb1 (alopesi)

Giinege ¢ikildifinda ciltte dokiintii

Eklem agnlan (artralji) veya kas agrilar1 (miyalji)

Genel olarak iyi hissetmemek ve giigstizliik

_Te_rlemede art1g

Cok seyrek

Agraniilositoz dahil kan degerlerinde degigmeler (beyaz kan hiicrelerinden yoksun olma)
Saldirganlik/6fkeli olma hali

Olmayan seyleri gérme, hissetme veya duyma (haliisinasyonlar)
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» Ishale neden olan bafirsak iltihabi (mikroskopik kolit)

e Karacigerin iflasina ve beyinde iltihaplanmaya neden olan ciddi karaciger problemleri

e Aniden ciddi dokiintii veya kabarciklanma veya cildin soyulmaya baslamasi. Bu durum
yiiksek ates ve eklem afnlan ile iligkili olabilir (Eritema multiforme, Stevens-Johnson
sendromu, toksik epidermal nekroliz)

o Kaslarda zayiflik

+ Ciddi bobrek problemleri

s Erkeklerde meme bilyiimesi

e Kandaki magnezyum diizeyinin azalmasi (Efer {i¢ aydan uzun sliredir NEXSTEP
kullaniyorsaniz, kanmizdaki magnezyum diizeylerinin diigme olasiifa vardir. Diigiik magnezyum
diizeyi yorgunluk, istemsiz kas kasilmalari, ybnelim bozuklugu, havaleler, sersemlik veya kalp
atim hizinin hizlanmas: seklinde kendini gdsterir, Bu belirtilerden herhangi biri sizde ortaya

¢ikarsa, vakit gegirmeden doktorunuza sdyleyiniz.)

NEXSTEP ¢ok seyrek vakalarda, immiin korumada 6nemli beyaz kan hiicrelerini etkileyebilir.
Eger ates gibi ciddi bir genel durumla seyreden bir enfeksiyonunuz varsa boyunda, bogazda
veya afizda apri, idrar yapma giiclitgit gibi bolgesel iltibap ile ateg varsa miimkiin oldugunéa
cabuk doktorunuza danigmahisiniz, boylece beyaz kan hiicrelerinin eksikligi (agraniilositoz) kan

testi ile belirlenebilir. Bu sirada tedaviniz hakkinda doktorunuza bilgi vermeniz énemlidir.

Bu yan etkiler listesi sizde endige uyandumamalidir. Bunlardan higbirini tecriibe

etmeyebilirsiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsam:z

doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konusunuz. Aynca karsilasghfimz yan etkiled

.~ www titck.gov.tr sitesinde yer alan “flag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattini arayarak Tiitkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamig olacaksimz.
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5. NEXSTEP’in saklanmasi

NEXSTEP’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifiinda saklayiniz. '

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEXSTEP i kullanmayiniz.

Ruhisat Sahibi : Neutec [lag San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat: 3
Esenler/ISTANBUL
Tel : 0850 201 23 23
Faks 1021248224 78
E-mail : bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri :Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3

Adapazan / SAKARYA

By kullanma talimat: () tarihinde onaylanmigtir.
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