KULLANMA TALIMATI

NEXSTEP 40 mg enterik kaph tablet

Agizdan ahnir.

e Etkin madde: Her bir enterik kapli tablet, 40 mg esomeprazole egdeger 43,50 mg

esomeprazol magnezyum dihidrat igerir.

o  Yardunct maddeler: Mannitol (E421), mikrokristalin seliiloz, afir magnezyum karbonat,
magnezyum stearat, talk, eudragit L-30-D55, trietil sitrat, gliseril mono stearat, tween-80, kirmz1
demir oksit (E172ii), polivinil alkol, titanyum dioksit (E171), lesitin (soya) (E322) ve ksantam
zamki (E415).

Bu ilac kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ¢iinkil sizin icin dnemli bilgiler igermei{tedir. |

» Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

» Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizt séyleyiniz. .

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

veya diigiik doz kullanmaymz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEXSTEP nedir ve ne igcin kullanilir?

2. NEXSTEP’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. NEXSTEP nasi kullamilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. NEXSTEP’in saklanmast

Baghklar: yer almaktadir.




1. NEXSTEP nedir ve ne icin kullanihir?

NEXSTEP enterik kapli tablet, turuncu renkli, bir yizeyi “019” baskili, diper ylizeyi “SN”
baskil oblong, bikonveks tabletler seklindedir.

NEXSTEP 14 ve 28 enterik kaph tablet, PA/AVPVC-Aliiminyum blister ambalaj i¢erisinde ve
 karton kutuda kullanma talimat: ile beraber piyasaya sunulmaktadir.

NEXSTEP “proton pompasi inhibitdrii” olarak bilinen ilaglardan biridir. Midenizdeki asit

olusumunu azaltir.

NEXSTEP agagidaki durumlarin tedavisinde kullanilar:

e  Gastro-6zofajial refli hastaliginda (GORH)

- Mide suyunun yemek borusuna kagisina bapl: yemek borusunda iltihaplanma ve agn (Erozif
reflii &zofajitin tedavisinde) |

- Mide suyunun yemek borusuna kagigina bagh mide yanmasi ve kusma gibi hastalik
belirtilerinde (Gastro-6zofajial reflii hastalipinin sempto.matik tedavisinde)

e Siirekli NSA1I (non-steroidal anti-inflamatuvar ilag) tedavisi gerektiren hastalarda

- Agn veya iltihaplanma igin kullanilan bir ilacin neden oldugu, mide veya karin boslugunun fist
kisnunda agn veya rahatsizlik gibi belirtiler (non-steroidal anti-inflamatuvar ilag (NSAID)
kullammu ile iligkili tist gastrointestinal belirtilerin tedavisinde)

- Ulserler: Agn ve iltihaplanma igin kullanilan ilaglarin neden oldugu ilserlerin iyilestirilmesi ve
Snlenmesinde (Gastrik Ulserlerin iyilestirilmesi ile NSAII tedavisine bagl gastrik ve duodenal
iilserlerin énlenmesi)

e Ulserlere neden olan Helicobacter pylori isimli bir bakteri enfeksiyonunda

* Midede agin asit olugmasina neden olan hormon iireten tiimdrler (Zollinger-Ellison

sendromu) dahil, midede agin asit salgis1 durumlaninda.

2, NEXSTEP’i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler

NEXSTEP’i agagndaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger; - | |

. Esomw@l’e, beﬁzimidazol tiirevlerine veya NEXSTEP igerigindeki yardime:
maddelerden herhangi birisine kars1 5nceden alerjik reaksiyon g&sterdiyseniz,

¢  Diger proton pompasi inhibitérlerine (6m: pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, omeprazol)

kars) alerjiniz varsa,



DiZer proton pompasi inhibittrlerinde oldugu gibi esomeprazol, atazanavir veya nelfinavir (HIV
(AIDS) tedavisi ilact) ile birlikte kullanilmamalidir.,

NEXSTEP’i agagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz:

¢  Sebepsiz yere belirgin kilo kaybi,

e NEXSTERP ile tedavi sirasinda agn veya hazimsizlik meydana gelmesi durumunda,
s Kan veya gida kusmaya baslamaniz durumunda,

¢  Diskimin siyah olmasi ve kanamali noktalarin olmas: halinde,

DERHAL doktorunuza bagvurunuz,

Ciddi karaciger problemleriniz mevcutsa, doktorunuz dozu azaltma yoluna gidebileceginden,

bunu doktorunuzia konusmalisiniz.
Ciddi bébrek problemleriniz mevcutsa, bunu doktorunuzla konusmalisiniz.

Helicobacter pylori’nin yok edilmesi i¢in size {iglii tedavi recete edilmisse veya NEXSTEP size
ihtiyacimz halinde kullanmak tizere verildiyse, almakta oldugunuz herhangi bagka bir ilag varsa

doktorunuzu bilgilendiriniz.

NEXSTEP size “ihtiya¢ halinde” kullanilmak fizere regete edildiyse, belirtilerin devamli olmasi

veya Szellik degistirmesi durumunda doktorunuzla baglantiya gecmelisiniz.

NEXSTEP gibi bir proton poinpa inhibitériinil ¢zellikle de bir yildan daha uzun bir siireyle
kullanmamz durumunda kalga, bilek veya omurga kinigs riski hafif derecede artabilir. Eger sizde
osteoporoz (kewnik erimesi) varsa veya kortikosteroidler kullaniyorsamz (osteoporoz riskini

arttirabileceginden) doktorunuza s8yleyiniz.

NEXSTEP kullamimu ile birlikte kaninizdaki magnezyum seviyesi diisebilir (hipomagnezemi).
Diisiik magnezyum seviyési kas kasilmalarina, kalp atim sayisinda degisikliklere (normalden
daha fazla veya daha az) ve nébetlere neden olabilir. Uzun siire tedavi almasi beklenen ya da
proton pompa inhibit6riinii digoksin gibi ilaglar ya da kandaki magnezyum seviyesinde
digiikliife neden olabilecek ilaglarla (6. idrar séktiiriiciiler) birlikte almanz halinde,
doktorunuz tedaviye baglamadan o6nce ve daha sonra periyodik olarak kan magnezyum
dilzeylerini takip edebilir.



Salgt bezleri ile ilgili (ndroendokrin) tiimdrler igin yapilan incelemelerle etkilesimler: Mide asidi
diizeyindeki ilag kaynakli azalmalar sebebiyle sinir sistemi ve ig salg bezleri ile ilgili timérler
i¢in yapilan tam1 incelemelerinde yanls pozitif sonuglar alinabilir.

Proton pompas: baskilayicilari dahil, herhangi bir sebepten dolayr azalan mide asidi, mide-
bagirsak sisteminde normal olarak var olan bakterilerin sayisinda artisa neden olur. Proton

pompas: baskilayicilar ile tedavi, bazi mide-bapirsak sistemi enfeksiyonlarimin riskini az da olsa

arttirabilir,

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza

damisimz.

NEXSTEP’in yiyecek ve igcecek ile kullaniimasi

Tabletlerinizi pida ile veya ag karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.,

NEXSTEP’1 kullanmaya baglamadan &nce, doktorunuzu hamile oldupunuz veya hamile kalmay:
planladiginiz konusunda bilgilendiriniz. Hamileyseniz, NEXSTEP’i sadece doktorunuzun

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

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz,

NEXSTEP’i kullanmaya baslamadan énce, doktorunuza emzirmekte oldugunuzu séyleyiniz.

Emzirme durumunda, NEXSTEP’i sadece doktorunuzun tavsiye etmesi halinde kullamniz.

Arag ve makine kullanmm

NEXSTEP arag¢ ve makine kullanimi yetenepinizi etkilemez.

NEXSTEP’in i¢eriginde bulunan bazi yardimelr maddeler hakkinda énemli bilgiler
Mannitol uyarisi: _

Bu ubbi firlin her bir dozunda 317,5 mg mannitol (E421) ibtiva eder; dozu nedeni ile uyan

gerektirmemektedir.



Lesitin (soya) uyarist
NEXSTEP soya yaf: ihtiva eder. Fistik ya da soyaya alerjisi olan kisiler bu tibbi iiriinii

kullanmamalidir,

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm

NEXSTEP asagdaki ilaglarla birlikte kullamldifinda bazi ilaclarin ¢aligma geklini degistirebilir
ve bazi ilaglar NEXSTEP iizerine etki edebilir. - \

Nelfinavir veya atazanavir (AIDS tedavisinde kullanilan ilaglar) igeren bir ilag kullamyorsanmiz,
NEXSTEP tabletleri kullanmayinz.

Asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza
soyleyiniz:

* Ketakonazol, itrakonazol veya vorikonazol (mantar iltihaplanmalarim nlemeye yonelik
ilaglar)

o Erlotinib veya éym siuftan bagka bir ila¢ (kanser tedavisinde kullanilir)

* Sitalopram, imipramin veya klomipramin (depresyon tedavisinde kullanilir)

* Diazepam (anksiyete tedavisinde, kaslarin gevgemesi igin veya sara (epilepsi) tedavisinde
kullanlir) - |

¢ Fenitoin (sara tedavisinde kullanilir). Fenitoin kullamyorsamiz, doktorunuzun sizi NEXSTEP
kullanmaya bagladigimzda veya kullanmay: durdurdupunuzda takip etmesi gerekecektir,

» Varfarin veya klopidogrel (kanin sulandinlmasi igin kullamlan antikoagiilan isimli ilaglar).

Doktorunuzun sizi NEXSTEP kullanmaya bagladigimzda veya kullanmay1 durdurdugunuzda
taklp etmesi gerekebilir,

¢ Silostazol (kesik topallama tedavisinde kullamiir-yetersiz kan dolasimi nedeniyle
yuriidigiiniizde bacaklarinizda ortaya ¢ikan agn)

» Sisaprid (hazimsizlik ve mide yanmasi igin kullamilir)

*  Digoksin (kalp problemleri ilaci)

e  Metotreksat (kansen tedavi etmek igin yiiksek dozlarda kullamlan bir kemoterapl 11301)

Yiiksek dozda metotreksat kullamiyor olmamz halinde, NEXIUM ile tedaviye geg¢ici olarak ara
verilmesi gerekebilir.

» Rifampisin (verem tedavisi ilaci)

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



Doktorunuzun size Helicobacter pylori’nin neden oldugu iilseri tedavi etmek i¢gin NEXSTEP’in
yani sira amoksisilin ve klaritromisin antibiyotiklerini regete etmesi durumunda, kullanmakia

oldugunuz herhangi diger ila¢lar ile ilgili doktorunuzu bilgilendirmeniz son derece énemlidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmiyorsamz veya son zamanlarda

kullandinz ise liitfen doktorunuza veya eczacvmiza bunlar haklanda bilgi veriniz.

3. NEXSTEP nasil kullamhr?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg; igin talimatiar:
NEXSTEP’i her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kullanmimiz. Onerilen dozdan daha fazla

miktarda kullanmayimz.

Gastro-dzofajial reflii hastahign (GORH)

Yetiskinler

Yemek borusunda iltihaplanma ve agnnin tedavisinde 6nerilen doz (erozif refli 6zofajit) giinde
bir defa NEXSTEP 40 mg enterik kapl tablettir. Hastalifin ciddiyetine ve sizin tedaviye
cevabiniza bagl: olarak toplam tedavi siiresi 4 ile 8 haftadir.

Hastalifiin tekrarlanmasii $nlemek igin 6nerilen doz giinde bir defa NEXSTEP 20 mg enterik
kaplt tablettir. | |

Mide yanmas1 ve kusma gibi belirtilerin tedavisinde (gastro-6zofajial reflii hastaliginin
semptomatik tedavisinde) Snerilen tedavi dozu giinde bir defa NEXSTEP 20 mg enterik kaph
tablettir. Belirtiler 4 hafta sonunda gegmezse doktorunuza damgimniz, |
Belirtile.r yok oldugunda, doktorunuz size sadece ihtiyacimz halinde, giinde bir defa NEXSTEP
20 mg enterik kapl: tablet almamz tavsiye edebilir,

12-18 vas cocuklarda kullantm:

Yemek borusunda iltihaplanma ve agnmn tedavisinde &nerilen doz (erozif reflii 6zofajit) giinde
bir defa NEXSTEP 40 mg enterik kapl tablettir. Hastaligin ciddiyetine ve sizin tedaviye
cevabimza bagh olarak toplam tedavi sitresi 4 ile 8 hafiadur.

* Hastalifin tekrarlanmasini 6nlemek igin Snerilen doz giinde bir defa NEXSTEP 20 mg enterik
kapli tablettir. ' |

" Mide yanmasi ve kusma gibi belirtilerin tedavisinde (gastro-tzofajial reflit hastaliinin
semptomatik tedavisinde) 8nerilen tedavi dozu giinde bir defa NEXSTEP 20 mg enterik kaph

tablettir. Belirtiler 4 hafta sonunda gegmezse doktorunuza danigimz.



Belirtiler yok oldugunda, doktorunuz size, sadece ihtiyac;nlz halinde, giinde bir defa NEXSTEP

20 mg enterik kapl tablet almaniz: tavsiye edebilir.

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

Yetigkinlerde agn ve iltihaplanma igin kullamlan bir ilacin neden oldugu, agr veya iist karin
boslugunda rahatsizlik gibi, durumlann tedavisi igin Onerilen doz (NSAI ile iligkili st
gastrointestinal semptomlarin tedavisi) giinde bir defa NEXSTEP 20 mg enterik kapli tablettir.

Belirtiler 4 hafta i¢inde gegmezse doktorunuza damgimz.

Agn ve iltihaplanma i¢in kullamlan bir ilacin neden oldugu tilserlerin tedavisinde 6nerilen doz 4
ile 8 hafta boyunca giinde bir kez NEXSTEP 20 mg veya 40 mg enterik kapl: tablettir,
~ Agn ve iltihaplanma i¢in kullanilan bir ilacin neden oldugu iilserlerin énlenmesinde dnerilen doz

giinde bir defa NEXSTEP 20 mg veya 40 mg enterik kapl: tablettir.

Helicobacter pylori isimli bakterinin neden oldugu enfcksiyonda

Yetiskinler;

Yetigkinler i¢in &nerilen doz giinde iki defa NEXSTEP 20 mg enterik kaph tablettir. Doktorunuz
size ayrica agagidaki antibiyotikleri almamz1 &nerecektir: Amoksisilin ve klaritromisin. Onerilen
tedavi siiresi bir haftadir. ilacimzi kullanma konusundaki talimatlara uyunuz ve emin
olmadigimz herhangi bir konuyu doktorunuza damgimz. Bu tedavi hem meveut ilserinizi

iyilestirecek, hem de tilserlerin tekrar olusmasim Snleyecektir.

12-18 vas arasindaki ¢ocuklarda kullanimz:

Yaygm kullamm dozu doktorunuz tarafindan regete edilen iki antibiyotik ile kombinasyon
tedavisinde giinde iki defa NEXSTEP 20 mg enterik kapli tablettir. Yaygin tedavi siiresi 1
haftadir.

Midede asir asit olusmasma neden olan hormeon iireten tiimorler dahil, midede asin salgy
durumlarinda (Zollinger-Ellison sendromu)

Yetigkinler i¢in nerilen baglangi¢ dozu giinde iki defa NEXSTEP 40 mg enterik kapl tablettir.
Doktorunuz, doz ayarlamasim ihtiyacimza gbre yapacak ve ayrica ilaci ne kadar siire ile

kullanacagimza karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
NEXSTEP agizdan kullanim igindir,



NEXSTEP’i her zaman doktorunuz tarafindan tavsiye edilen sekilde kullammz. Emin
olmadigimz durumlarda doktorunuz veya eczacinizla konugunuz. Kullandigimiz tabletin dozu ve
ne kadar siire ile kullanacafimz hastalipimzin durumuna baglidir. Tabletler giinenmemeli veya
ezilmemelidir. Tabletlerinizi gida ile veya ag karnina alabilirsiniz. Tabletler biitiin olarak, yanm

bardak siv1 ile yutulmahdar.

Degisik yas gruplar::
Cocuklai'da kullanimi: NEXSTEP tabletler 12 yagin altindaki gocuklarda kullanilmamaldir.
Yashlarda kullanim; NEXSTEP yaglilarda kullanilabilir,

Ozel kullamim durumlar::

Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta derecede. karaciger yetmezligi olan hastalarda esomeprazoliin yikimi bozulabilir.
Siddetli karacifer yetmezIlifi olan hastalarda ilacin yikimi azalir ve kan ditzeyleri yiikselebilir.
Bu nedenle agir karaciger yetmezligi olan hastalarda giinde 20 mg doz agilmamalidir. Giinde tek

doz kullanum sirasinda esomeprazol ve yikim iiriinleri viicutta birikme egilimi g6stermez.,

Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezligi olan hastalarla ilgili gahsma yoktur. Bisbrek yetmezlifi olan hastalarda

esomeprazol yikiminin degismesi beklenmez.

Eger NEXSTEP’in etkisinin ¢ok giicli veya zayif oldufuna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NEXSTEP kullandiysaniz
NEXSTEP ‘ten kullanmamiz gerekenden faziasim kullanmigsamz, derhal bir doktor veya eczact
ile konugunuz.

NEXSTEP’i kullanmay1 unutursaniz _
Eger bir dozu almay1 unutursaniz, dozu almay1 unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz aliniz. Ancak,
efer nerdeyse bir sonraki doz zamam gelmigse, kaginlan dozu almayuz, sadece zamam gelen

dozu zamaninda alimz.

Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almayiniz,



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi NEXSTEP’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagldakilerden' biri olursa, NEXSTEP’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

* Ani bir hinlt, dudaklar, dil ve bogaz veya viicutta sisme, deri dokiintiisti, bayilma veya
yutma glighiii (siddetli alerjik reaksiyon) |

o Ciltte kabarciklar veya' soyulmayla birlikte kizanklik. Aynca dudaklar, gézler, agiz, burun
ve genital bélgelerde sidldetli kabarciklanma ve kanama meydana gelebilir. Bu durum "Stevens-
Johnson sendromu" veya "toksik epidermal nekroliz" olabilir.

* Aym zamanda karacifier sorunlarnimin belirtileri olan ciltte sararma, koyu renkli idrar ve
yorgunluk.

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir,

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NEXSTEP’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.

NEXSTEP kullammina bagh olarak asagida siralanan yan etkiler goriilebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz.

Verilen yan etkilerin siklik dereceleri su sekildedir:

Cok yaygin » 10 hastada 1'den fazla kisiyi etkileyen
Yaygmn : 100 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen
Yaygin olmayan : 1.000 hastada 1 ile 10 kigiyi etkileyeh
Seyrek : 10.000 hastada 1 ile 10 kigiyi etkileyen
Cok seyrek : 10.000 hastada l'deﬁ az kigiyi etkileyen
~ Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Yaygin
*» Bagagns:

» Karin veya bagirsagimiza etki: Ishal, karin agnisi, kabizlik, gaz toplanmast
* Hasta hissetme (bulant1) veya hasta olma (kusma)



Yaygin olmayan

Ayak ve bileklerde sisme

Uyku bozukluklan (uykusuzluk)

Sersemlik, “ifine batmas1” gibi karincalanma hissi, uykulu hissetme

Bag donmesi hissi (vertigo)

Ap1z kurulugu

Karacigerin nasil ¢alighgint gésteren kan testlerinde degisme

Ciltte d6kiintli, yamrulu dokiintii (kurdegen) ve deride kasinmia

Kalga, bilek veya omurga kingt (NEXSTEP yiiksek 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 diigiik sodyum degerleri. Bu durum halsizli.ge, hasta hissetmeye (kusma) ve

kramplara neden olabilir,

Ajite, sagkin veya depresyonda hissetmek

Tat almada bozukluk

Bulanik gérme gibi gérme problemleril

Aniden hinltili nefes almak veya nefessiz kalmak (bronkospazm)

Az i¢inde iltihaplanma

Bir mantann neden oldugu ve bagirsaklar etkileyebilen “pamukg¢uk” isimli bir iltihaplanma
Ciltte sararma, koyn renkli idrar ve yorgunluga neden olabilen ikterli veya iktersiz sarilik
Sa¢ kayb: (alopesi) |

Giinese ¢ikildiginda ciltte dokiintii

Eklem agnlan (artralji} veya kas agnlarn (miyalji)

Genel olarak 1yi hissetmemek ve giigsiizlitk

Terlemede artig

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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o Ishale neden olan bagirsak iltihab1 (mikroskopik kolit)

* Karacigerin iflasina ve beyinde iltihaplanmaya neden olan ciddi karaciger problemleri

* Aniden ciddi dokiintli veya kabarciklanma veya cildin soyulmaya baslamasi. Bu durum
ylksek ates ve eklem agnlan ile iligkili olabilir (Eritema multiforme, Stevens-Johnson
sendromu, tokstk epidefmal nekroliz)

e Kaslarda zayiflik |

o  (Ciddi bébrek problemleri

¢  Erkeklerde meme biiyiimesi

* Kandaki magnezyum dilizeyinin azalmasi (Eger {i¢ aydan uzun stiredir NEXSTEP
kullaniyorsaniz, kamnrzdaki magnezyum diizeylerinin diigme olasiligi vardir. Diigitk magnezyum
diizeyi yorgunluk, istemsiz kas kasiimalari, ynelim bozuklugu, havaleler, sersemlik veya kalp
attm hizimn hizlanmas: geklinde kendini gosterir. Bu belirtilerden herhangi biri sizde ortaya

¢ikarsa, vakit gegirmeden doktorunuza séyleyiniz.)

NEXSTEP g:ok-seyrek vakalarda, immiin korumada énemli beyaz kan hiicrelerini etkileyebilir.
Eger ateg gibi ciddi bir genel durumla seyreden bir enfeksiyonunuz varsa boyunda, bogazda
veya agizda agrn, idrar yapma giigliigti gibi bolgesel iltihap ile ates varsa miimkiin oldugunca
¢abuk doktorunuza damgmalisimz, béylece beyaz kan hiicrelerinin eksikligi (agraniilositoz) kan

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

Bu yan etkiler listesi sizde endise uyandimamalidir. Bunlardan higbirini tecriibe

etmeyebilirsiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporianmasi _
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konugunuz. Ayrica karsilastipimiz yan etkileri

www titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikomumna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattim arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TOFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamus olacaksimiz.
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5. NEXSTEP’in saklanmasi

NEXSTEP'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliinda saklayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEXSTEP i kullanmaymz.

Ruhsat Sahibi : Neutec llag San. Tic. A.S.
" Yildiz Teknik Universitesi Davutpaga Kampiisii
Teknoloji Geligtirme Bé&lgesi D1 Blok Kat: 3
Esenler/ISTANBUL
Tel : 0850 201 23 23
Faks :02124822478

E-mail : bilgi@neutec.com.tr
Uretim Yeri :Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.08B. 1.Yol No:3

Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimat: () tarihinde onaylannmustir.
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