KULLANMA TALIMATI

MEKLIFEM 12,5 mg/25 mg tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir tablet 12,986 mg Meklizin dihidrokloriir monohidrat’a esdeger 12,5 mg
Meklizin dihidrokloriir ve 25 mg piridoksin hidrokloriir igerir.

Yardimci maddeler: Biiyiikbas hayvan siitiinden elde edilen laktoz (susuz), misir nisastasi,
hidroksipropil seliiloz, sodyum lauril siilfat, magnezyum stearat.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MEKLIFEM nedir ve ne icin kullanilir?

2. MEKLIFEM’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MEKLIFEM nasu kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. MEKLIFEM’ in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. MEKLIFEM nedir ve ne icin kullamlir?

MEKLIFEM, tabletler seklinde kullanima sunulmustur. MEKLIFEM" in etkin maddesi 12,5
mg meklizin hidrokloriir ve 25 mg piridoksin hidrokloriirdiir.

MEKLIFEM, beyaz, beyazimsi renkli yuvarlak, bikonveks tablet. Her kutuda 30 tablet
bulunur.

MEKLIFEM, gebelikte (doktor tarafindan ilagla tedaviye uygun olan kadinlar icin),
operasyonlardan sonra, rontgen ¢ekilmesinin ardindan mide bulantis1 ve kusma tedavilerinde
kullanilir.

2. MEKLIFEM’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MEKLIFEM’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

llacin iginde bulunan maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa
kullanmayiniz.
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MEKLIFEM’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Saraniz (epilepsi) varsa,

Tiroit fonksiyonlarinizda bir artis (hipertiroidizm) s6z konusu ise,

Ciddi kalp yetmezliginiz varsa,

Yiiksek tansiyonunuz (hipertansiyon) varsa,

Yiiksek goz tansiyonunuz (glokom) varsa,

Prostat biliyiimesi (hipertrofi) hastaliginiz varsa,

Midenin, ince bagirsagin veya yemek borusunun daralmasina neden olan iilseriniz

(stenozan peptik iilser) varsa,

e Mide cikisi tikanikligi (pilor stenozu) varsa,

e Solunum yollarinda kaslarda olusan kramp ve solunum yollarinda mukoza zarinin
sismesi (bronsiyal astim) nedeniyle kaygi, endise (anksiyete) ataklari yasiyorsaniz,
Hareket bozuklugu belirtileri (ekstrapiramidal semptomlar) varsa,

Bobrek islevleri yeterli derecede ¢alismiyorsa (bobrek yetmezliginiz varsa)

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

MEKLIFEM’ in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
MEKLIFEM alkoliin etkisini ve etki siiresini arttirabilir. MEKLIFEM kullanimi sirasinda
alkol alinmasi1 Onerilmemektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MEKLIFEM hamilelik esnasinda kullanilabilir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Piridoksin anne siitiine ge¢mektedir. Meklizinin ise anne siitiine gecip gecmedigi
bilinmemektedir. Ayrica siit iiretimini azaltabilecegi i¢in doktorunuz tarafindan ilacin yarar
risk dengesi gozetilerek gerek duyulmasi halinde MEKLIFEM emzirme esnasinda
kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullaninm

MEKLIFEM kullanim1 tepki ve konsantrasyon giiciinii azaltabileceginden araba kullanirken
veya baska bir ara¢ veya makine kullanirken dikkatli olunuz. Bu durum sizin ara¢ ve makine
kullanmaniz1 etkileyebilir.
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MEKLIFEM’ in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
MEKLIFEM, laktoz igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere karsi
intoleransinizin oldugu séylenmisse bu ilaci almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Ayni zamanda

- Uyku ilac1 kullaniyorsaniz (hipnotikler) ve/veya

- Sakinlestirici kullaniyorsaniz (sedatifler) ve/veya

- Korku veya huzursuzlugu giderici maddeler (anksiyolitikler) kullaniyorsaniz
MEKLIFEM bu ilaclarin etkilerini arttirabilir. Bunlarm es zamanli kullanim
onerilmemektedir.

Ayni zamanda

- Bazi antibakteriyel enfeksiyonlara (tiiberkiiloz) karsi kullanilan belirli maddeleri
(Izoniazid ve Sikloserin) kullaniyorsaniz;

- Romatizmaya kars1 kullanilan belirli bir madde (Penisilamin) kullaniyorsaniz;

- Gebeligi engellemek amaciyla kullanilan maddeler (oral kontraseptifler)
kullaniyorsaniz,

Bu ilaglar Piridoksin’ in etkisini azaltabilir veya tamamen ortadan kaldirabilir (antagonize
edebilir).

e Aym zamanda Nitrofurantoin (komplike olmayan idrar yolu enfeksiyonlari i¢in bir
ilag) kullaniyorsaniz. Piridoksin, Nitrofurantoin’in viicuttan atilmasini hizlandirir.

e Ayni zamanda Levodopa (Parkinson hastaligina kars1i bir ilag) kullaniyorsaniz.
Piridoksin Levodopanin etkisini kisaltabilir. Bu durumda doktorunuz Levodopanin
merkezi sinir sistemi disindaki doniistimiinii engelleyecek bir ila¢ (dekarboksilaz
engelleyici) yazabilir.

e Aym zamanda epilepsi (anti epileptik) ve kardiyak aritmine karst (anti aritmik)
kullanilan bir ilag olan Fenitoin kullaniyorsamiz. 8 tabletten fazla Piridoksin
kullaniminda Fenitoinin etkisi azalabilir.

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

3. MEKLIFEM nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
e Gebelik esnasinda mide bulantisi ve kusma yasandig takdirde:

- Yataga gitmeden Once 1 tablet aliniz, gerekirse sabah 1 tablet daha aliniz.

- Genellikle 1 hafta-10 giin kadar siirecek bir kullanim yeterli olacaktir. Sikayetlerin
tekrarlamas1 veya devam etmesi halinde doktorunuz ile goriiserek tekrar yeni bir
tedavi siirecine baglayabilirsiniz.

- Semptomlarin ciddi olmasi halinde doktorunuz size bu ilagtan giinde en fazla 3 tablet
yazabilir. Gilinde 3 tabletin kullanildig1 sekilde kullanim dozu en fazla 2 giin arka
arkaya uygulanabilir. Bundan daha uzun stireli kullanim i¢in 6énce doktorunuza
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danmismaniz gerekmektedir. Miimkiin olan en kisa siirede giinde 2 tabletlik doza
gecmeniz gerekmektedir.
e Bir operasyondan sonra mide bulantisi ve kusma yasandig takdirde:
- 2 tablet aliniz. Gerekirse tekrar kullaniniz.
- Gilinde maksimum 3 tablet kullanabilirsiniz. Miimkiin olan en kisa siirede giinde 2
tabletlik doza gegmeniz gerekmektedir.
e Rontgen sonrasinda mide bulantisi ve kusma yasandigi takdirde:
- Rontgenden hemen 6nce veya sonrasinda 2 tablet aliniz.
- Giinde maksimum 3 tablet kullanabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri biitiin olarak bir yudum su ile birlikte i¢iniz. Gebelik esnasinda yasanan mide
bulantis1 ve kusmalar i¢in ilaci yutmadan 6nce herhangi bir besin (kizarmis ekmek, biskiivi,
meyve) tiikketiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda kullanimina dair veri bulunmamaktadir. Kiiciik ¢ocuklarda MEKLIFEM
kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger yetmezliginde kullanim

Karaciger yetmezligiyle ilgili veri bulunmamaktadir.

Bobrek yetmezliginde kullanim

Bobrek yetmezligi olan hastalarda Piridoksin maddesinin atiliminin azalmasi sebebiyle
azaltilmig bir kullanim dozu gerekli olabilir.

Eger MEKLIFEM’ in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MEKLIFEM kullandiysaniz:
MEKLIFEM’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Miimkiin olan en kisa siirede size bakabilecek birinin yaninizda olmasini saglamaya ¢aliginiz.
MEKLIFEM’ in fazla kullanilmasi halinde asagidaki semptomlar gozlenebilir:

e Yetiskinlerde

- Uyusukluk,

- Koma,

- Nobet gecirme (konviilsiyonlar),

- Diisiik tansiyon (hipotansiyon).
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e Cocuklarda

- Heyecanlanma (ajitasyon),

- Var olmayan seylerin goriilmesi (haliisinasyon),
- Nobet gecirme (konviilsiyonlar),

- G0z bebeklerinde biiylime (midriyazis),

- Yiiksek ates,

- Kuru kirmiz cilt (kizariklik).

MEKLIFEM’ i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MEKLIFEM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki bildirilmemistir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MEKLIFEM’ in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MEKLIFEM’ i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliilmiine basvurunuz:

e Kasinti, dokiintii, ciltte beyaz veya kirmizimsi kabartilar (iirtiker), nefes alamama, nabzin
diismesi ve carpinti hissi gibi kalp atiminda diizensizlikler, tansiyon (kan basinci)
diismesi gibi asir1 duyarlilik belirtileri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
MEKLIFEM’ e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralamistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

- Yaygin olmayan: Uykulu olma hali.

- Seyrek: Asir1 duyarlilik, bulanik gorme, agiz kurulugu, yorgunluk, ¢ocuklarda bazen
hafif sinirlilik ve uykusuzluk.

- Yiiksek dozda fotosensitivite (giines 1s181na karsi siradan olmayan reaksiyonla deride
olusan kizariklik.
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Uzun siireli kullanimda (genellikle 2 ay veya iizeri) MEKLIFEM’ den giinde 2 tabletten daha
fazla kullanilmasi halinde Piridoksin agagidaki yan etkilere sebep olabilir:

- Koordinasyon problemleri (ataksi), 6rnegin sarhos yiiriiylisi

- Duyusal bozukluk (periferik duyusal néropati)

- Ellerde ve ayaklarda deri rahatsizliklar1 (derinin su toplamasi)

- Yenidoganlarda istem dis1 kasilmalar (konviilsiyonlar) (nadiren).
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. MEKLIFEM’ in saklanmasi
MEKLIFEM’ i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz. Buzdolabinda veya
dondurucuda saklamayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MEKLIFEM’ i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Dr. Sertus Ilag Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
Bagcilar/Istanbul

Uretim yeri:

Vefa Ilag San. ve Tic. A.S.
Beylikdiizii/Istanbul

Bu kullanma talimati 24.10.2025 tarihinde onaylanmigstir.
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