KULLANMA TALIMATI

NOBIMAT 400 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir film kapli tablet etkin madde olarak 400 mg Imatinib’e esdeger 478
mg Imatinib mesilat icerir.

Yardimct madde(ler): Mikrokristalin seliilloz Tip 101, mikrokristalin seliiloz Tip 102,
krospovidon, hidroksipropil metil seliiloz, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat,
Opadry II Turuncu 85F230022 (polivinil alkol, polietilen glikol/makrogol, sar1 demir oksit
(E172), talk, titanyum dioksit (E171), kirmizi demir oksit (E172)

¥ Bu ilag¢ ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullantmi sirasinda, doktora veya hastaneve gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. NOBIMAT nedir ve ne icin kullanilir?

2. NOBIMAT1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NOBIMAT nasil kullamhir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
5. NOBIMAT in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1/12



1. NOBIMAT nedir ve ne icin kullamhr?

NOBIMAT, 30 adet film kapli tablet iceren ambalajlarda takdim edilmektedir. Her film kapli

tablet 400 mg Imatinib icerir.

NOBIMAT, imatinib ad1 verilen etkin madde iceren bir ilactir. Bu ilag, asagida listelenen

hastaliklarda anormal hiicrelerin biiylimesini inhibe ederek etki gosterir. Bunlar arasinda bazi

kanser tiirleri yer alir.

NOBIMAT, yetiskinler ve ¢ocuklar icin asagidakilere yonelik bir tedavidir:

e Kronik miyeloid 16semi (KML): Losemi, beyaz kan hiicrelerinin kanseridir. Bu beyaz
hiicreler genellikle viicudun enfeksiyonla savasmasina yardimci olur. Kronik miyeloid
l6semi, belirli anormal beyaz hiicrelerin (Miyeloid hiicreler olarak adlandirilir.) kontrol dis1
biiyiimeye basladigi bir [6semi seklidir.

¢ Philadelphia Kromozomu pozitif akut lenfoblastik losemi (Ph+ ALL): Losemi, beyaz
kan hiicrelerinin kanseridir. Bu beyaz hiicreler genellikle viicudun enfeksiyonla
savasmasina yardimer olur. Akut lenfoblastik l6semi, bazi anormal beyaz hiicrelerin
(Lenfoblastlar olarak adlandirilir.) kontrol dis1 biiylimeye basladigi bir l6semi seklidir.
NOBIMAT, bu hiicrelerin biiyiimesini engeller.

NOBIMAT ayni zamanda yetiskinler icin asagidakilere yonelik bir tedavidir:

e Miyelodisplastik/miyeloproliferatif hastahklar (MDS/MPD): Bunlar, baz1 kan
hiicrelerinin kontrolden ¢ikmaya basladigi bir grup kan hastaligidir. NOBIMAT, bu
hastaliklarin belirli bir alt tipinde bu hiicrelerin biiyiimesini engeller.

e Hipereozinofilik sendrom (HES) ve/veya kronik eozinofilik losemi (CEL): Bunlar, bazi
kan hiicrelerinin (eozinofiller olarak adlandirilir) kontrolden c¢ikmaya basladigi kan
hastaliklaridir. NOBIMAT, bu hastaliklarin belirli bir alt tipinde bu hiicrelerin biiyiimesini
engeller.

e Gastrointestinal stromal tiimorler (GIST): GIST mide ve bagirsak kanseridir.-Bu
organlarin destek dokularinin kontrolsiiz hiicre biiyiimesinden kaynaklanir.

¢ Dermatofibrosarkoma protuberans (DFSP): DFSP, bazi hiicrelerin kontrolden ¢ikmaya
basladig1 derinin altindaki doku kanseridir. NOBIMAT, bu hiicrelerin biiyiimesini engeller.

NOBIMAT’1n nasil etki gosterdigi veya bu ilacin size neden verildigi konusunda sorulariniz
varsa, doktorunuza danisimz.
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2. NOBIMAT kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NOBIMAT, size yalnizca tedavinizde kullanilan ilaglar konusunda deneyimli bir doktor
tarafindan recete edilmelidir.

Bu kullanma talimatinda yer alan genel bilgilerden farkli olsalar bile, doktorunuzun tiim
talimatlarina dikkatlice uyunuz.

NOBIMAT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Imatinib’e ya da bu kullanma talimatinin basinda listelenmis olan yardimec1 maddelerden

herhangi birine karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa.

Bu durum sizin i¢in gecerliyse, NOBIMAT almadan doktorunuza séyleyiniz.

Alerjik olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ancak emin degilseniz, tavsiye i¢in doktorunuza
danisiniz.

NOBIMAT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Karaciger, bobrek ya da kalple 1lgili bir sorununuz varsa ya da daha 6nce oldu ise.

e Tiroidinizin alinmis olmasi nedeniyle levotiroksin tedavisi gériiyorsaniz.

e Eger hepatit B enfeksiyonu gecirdiyseniz ya da simdi hepatit B olasiliginiz varsa. Bunun
sebebi, NOBIMAT mn bazi vakalarda 6limciil olabilen yeniden aktive olan hepatit B
enfeksiyonuna neden olabilmesidir. Tedavi baslamadan once, hastalar bu enfeksiyonun
1saretleri acisindan itina ile kontrol edileceklerdir.

e NOBIMAT alirken morarma, kanama, ates, yorgunluk ve konfiizyon (sersemlik, biling
bulaniklig1) yasarsaniz, doktorunuza haber verin. Bunlar, trombotik mikroanjiyopati
(TMA) olarak bilinen, kan damarlarindaki hasara isaret ediyor olabilir.

Bunlardan herhangi biri sizin icin gecerliyse, NOBIMAT’1 almadan once doktorunuza

sOyleyiniz.

NOBIMAT alirken giinese daha duyarl hale gelebilirsiniz. Derinizin giinese maruz kalan
alanlarini kapatmaniz ve yiiksek giines koruma faktoriine (SPF) sahip giines kremleri

kullanmaniz 6nemlidir. Bu 6nlemler ¢ocuklar i¢in de gecerlidir.

NOBIMAT tedavisi sirasinda ok hizli kilo alirsaniz derhal doktorunuza basvurunuz.

NOBIMAT viicudunuzun su tutmasina (siddetli sivi tutulmasi) neden olabilir.

NOBIMAT kullamirken doktorunuz diizenli araliklarla ilacin ise yarayip yaramadigim kontrol

edecektir. Ayrica diizenli kan testi yaptirmaniz ve tartilmaniz gerekecektir.
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NOBIMAT, KML’li cocuklar icin de bir tedavidir. 2 yasimn altindaki KML’li cocuklarda
deneyim yoktur. Ph-pozitif ALL’li cocuklarda sinirli deneyim ve MDS/MPD, DFSP, GIST ve
HES/CEL’li ¢ocuklarda ¢ok sinirli deneyim mevcuttur.

NOBIMAT alan baz1 ¢ocuklar ve ergenlerde biiyiime normalden daha yavas olabilir. Doktor

diizenli ziyaretlerde biiyiimey1 1zleyecektir.

NOBIMAT’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
NOBIMAT tabletleri yemekle birlikte, biiyiik bir bardak suyla biitiin olarak yutunuz.
Tabletleri yutamiyorsaniz, bunlar1 bir bardak suyla ya da elma suyuyla karistirarak

i¢ebilirsiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz bunu doktorunuza soyleyiniz.
NOBIMAT bebeginize zarar verebileceginden kesinlikle gerekli olmadig: takdirde hamilelik

doneminde kullanilmamalidir.

Doktorunuz hamilelik doéneminde NOBIMAT kullanmanin potansiyel riskini size
anlatacaktir.

Hamile kalabilecek olan kadinlara tedavi sirasinda ve tedavi sonlandiktan 15 giin boyunca
oldukea etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalari tavsiye edilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz, bunu doktorunuza séyleyiniz. NOBIMAT ile tedavi goriirken
ve tedavi sonlandiktan 15 giin boyunca bebeginize zarar verebileceginden bebeginizi
emzirmeyiniz.

NOBIMAT kullanirken dogurganliklarindan endise duyan hastalarin doktorlarina danismalari
Onerilir.

Ara¢ ve makine kullanimi

NOBIMAT kullanirken sersemlik veya uykulu hissedebilirsiniz veya gormenizde
bulaniklagma olabilir. Boyle bir durumda, kendinizi tekrar iyi hissedene kadar ara¢ veya

herhangi bir alet ya da makine kullanmayiniz.
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NOBIMAT’m iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Uyar1 gerektiren yardimer madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Recetesiz alinan ilaglar (parasetamol gibi) ve bitkisel ilaclar (Sar1 kantaron gibi) da dahil olmak
iizere baska ilaclar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysamz veya alma ihtimaliniz varsa
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. Bazi ilaglar birlikte alindiginda NOBIMAT 1 etkisine
miidahale edebilir. NOBIMAT m etkisini artirabilir veya azaltabilirler, bu da yan etkilerin
artmasina veya NOBIMAT '1n daha az etkili olmasina yol acar. NOBIMAT da bazi ilaclar icin
ayni etkiyi gosterebilir.

Kan pihtist olusumunu engelleyen ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuza séyleyiniz.

3. NOBIMAT nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar:

NOBIMAT’1 daima doktorunuzun size onerdigi sekilde kullamniz. Emin degilseniz
doktorunuzla konusunuz.

Yetiskinlerde kullamm
Doktorunuz size tam olarak kac tane NOBIMAT tableti alacaginizi sdyleyecektir.

e KML tedavisi goriiyorsamz:

Durumunuza bagli olarak, olagan baslangi¢c dozu giinde bir kez alinan 400 mg veya 600
mg’dir.

e GIST tedavisi goriiyorsamz:

Baslangi¢ dozu giinde bir kez alinan 400 mg’dir.

KML ve GIST i¢in, tedaviye nasil yanit verdiginize bagl olarak doktorunuz daha yiiksek veya
daha diisiik bir doz regete edebilir. Glinliikk dozunuz 800 mg ise sabah 400 mg, aksam 400 mg
almalisiniz.

e Ph-pozitif ALL tedavisi goriiyorsaniz:

Baslangi¢ dozu giinde bir kez alinan 600 mg’dir
e MDS/MPD tedavisi goriiyorsaniz:
Baslangi¢ dozu giinde bir kez alinan 400 mg’dur.

e HES/CEL tedevisi goriiyorsaniz:

Baslangi¢c dozu giinde bir kez alinan 100 mg’dir. Tedaviye nasil yamt verdiginize bagl
olarak, doktorunuz dozu giinde bir kez alinmak iizere 400 mg’a yiikseltmeye karar verebilir.
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e DFSP tedavisi goriiyorsaniz:
Dozu giinde 800 mg olup sabah 400 mg aksam 400 mg olarak alinir.
400 mg’lik bir doz, 1 tablet 400 mg veya 4 tablet 100 mg olarak alinabilir.

600 mg’lik bir doz, 1 tablet 400 mg art1 2 tablet 100 mg olarak alinabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
NOBIMAT’1 yemekle birlikte aliniz; bu uygulama midenizin korunmasma yardimei olacaktur.
Tabletleri biiyiik bir bardak suyla birlikte biitiin olarak yutunuz.

Tabletleri yutamiyorsaniz, bir bardak su veya elma suyunda eritebilirsiniz:

e Her 100 mg tablet icin yaklasik 50 ml veya her 400 mg tablet i¢in 200 ml kullaniniz.
e Tabletler tamamen eriyene kadar kasikla karistirinmiz.

e Tablet eridikten sonra bardagin i¢indekileri tamamen ve hemen i¢iniz. Camda ¢6ziinen
tabletlerin izler1 kalabilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda ve ergenlerde kullanim:

Doktorunuz, cocugunuzun tedavisi i¢in kac tablet NOBIMAT kullanmamz gerektigi
konusunda sizi bilgilendirecektir. Cocugunuzun kullanmasi gereken NOBIMAT miktarr,
hastaliginin durumu, viicut agirligi ve boyu dikkate alinarak hesaplanacaktir. KML nedeniyle
tedavi edilen ¢ocuklarda toplam giinliik dozun 800 mg’1 ve Ph+ ALL’de ise 600 mg
gecmemesi gereklidir. Cocugunuza giinliik tedavi dozu, giinde tek doz olarak ya da yarisi sabah
ve yaris1 aksam sekilde verilecek iki doza boliinerek de verilebilir.

Yashlarda kullanimu:
NOBIMAT 65 yas iizeri kisilerde diger yetiskinlerle ayn1 dozda kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalara veya diyaliz hastalarina baslangi¢ dozu olarak
onerilen minimum giinlikk 400 mg doz verilmelidir. Ancak bu hastalarda dikkatli olunmas1
onerilir. Tolere edilmezse doz azaltilabilir. Tolere edilirse, etkisizlik i¢in doz artirilabilir.

NOBIMAT, temel olarak karaciger yoluyla metabolize olur (kimyasal degisiklige ugrar). Hafif,
orta siddette veya siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalara, 6nerilen en diisiik doz
olan giinde 400 mg verilmelidir. Doz, tolere edilmedigi takdirde azaltilabilir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlar takip ediniz. llacimizi zamaninda
almay1 unutmayniz.
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Doktorunuz NOBIMAT ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii istenen sonucu alamayabilirsiniz.

Eger NOBIMAT in etkisinin ¢ok giiclii veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunucz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NOBIMAT kullandiysaniz:
NOBIMAT tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz. Tibbi tedavi gérmeniz gerekebilir.

NOBIMAT’1 kullanmay1 unutursaniz:
Bir dozu atlarsaniz veya kusarsaniz, dozu tekrarlamayiniz. Planlandigi sekilde bir sonraki
dozunuzu aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin cift doz almayiniz.

NOBIMAT ile tedavi sonlandirlldiginda olusabilecek etkiler
NOBIMAT tedavisini sonlandirmak hastaligiizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce NOBIMAT kullanmay1 birakmayiniz. NOBIMAT '

kullanimi ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, NOBIMAT m iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:
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 1.000 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.

Bazi yan etkiler ciddi olabilir. Asagidakilerden herhangi birini yasarsaniz hemen doktorunuza
soyleyiniz:

Asagidakilerden biri olursa, NOBIMAT’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
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- Bas donmesi veya biling kaybiyla birlikte kan basinci diisiisiiniin eslik edebildigi, yutma
veya nefes almada giicliik, sisme ve karincalanmaya neden olan bir alerjik reaksiyon tiirii
(anafilaksi)

- Ates, der1 dokiintiisli ve i¢ organ tutulumuyla karakterize olan ilaca karsi asiri
duyarlilik reaksiyonu (dress)

- Deri dokiintiisli, deride kizarma, dudaklarda, gozlerde veya agizda kabarciklar, deride
soyulma, yiiksek ates, grip benzeri semptomlar ve lenf nodlarinda biiylime belirtilerinin
herhangi biri ile birlikte goriilebildigi siddetli deri reaksiyonu (toksik epidermal nekroliz
(TEN))

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin NOBIMAT’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok yaygin veya yaygin:

e Viicut agirhginda hizli artis. NOBIMAT, viicudunuzun su tutmasma sebep olabilir
(siddetli s1v1 tutulumu).

e Ates, siddetli iisiime, bogaz agrisi veya agiz ilserleri gibi enfeksiyon belirtileri.
NOBIMAT, beyaz kan hiicrelerinin sayisini azaltabilir, bu nedenle enfeksiyonlara
daha kolay yakalanabilirsiniz.

e Beklenmeyen kanama veya morarma (yaralanmadiginizda).
Yaygin olmayan veya seyrek:
e Gogiis agrisi, kalp ritminde diizensizlik (kalp ile 1lgili sorularin belirtileri),

e Oksiiriik, nefes almada giiclik veya agrili solunum (akciger ile ilgili sorunlarin
belirtileri),

e Bas donmesi, sersemlik hissi veya bayilma (diisiik kan basinci belirtileri),

e Istah kayb ile birlikte bulanti, koyu renkli idrar, sar1 deri veya gozler (karaciger
ile ilgili sorunlarin belirtileri),

e Dokiintii, dudaklarda, gozlerde, deride veya agizda kabarciklarin eslik ettigi kizarik
deri, deri soyulmasi, ates, deride kabarik kirmizi veya mor lekeler, kasinti, yanma
hissi, kabarciklarin eslik ettigi der1 dokiintiisii (der1 ile 1lgili sorunlarin belirtiler1),

e Siddetli karin agris1, kusmugunuzda, digkinizda veya idrariniza kan, siyah digki (mide
bagirsak ile 1lgili sorunlarin belirtilert),

e Idrar cikisinda siddetli azalma, susuzluk hissi (bobrekler ile ilgili sorunlarin belirtileri),

o Ishal ve kusmanin eslik ettigi bulanti, karin agris1 veya ates (bagirsaklar ile ilgili
sorunlarin belirtiler1),

e Siddetli bas agrisi, gii¢siizliik, uzuvlarda veya yiizde fel¢, konusma giicliigii, ani biling
kaybi (kafatasinda/beyinde kanama veya sislik gibi sinir sistemi ile ilgili sorunlarin
belirtileri),

e Soluk renkli deri, yorgun hissetme ve nefes darligi ve idrarin koyu renkli olmasi
(diistik kirmiz1 kan hiicresi diizeylerinin belirtileri),

e GOz agnisi veya gormede bozulma, gozlerde kanama,

e Kemiklerde veya eklemlerde agr1 (osteonekroz belirtileri),
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Deri veya mukoza zarinda kabarciklar (pemfigus belirtileri),
Ayak ve el parmaklarinda uyusma veya sogukluk (Raynaud sendromu belirtileri),
Deride ani sislik ve kizariklik (seliilit adli bir deri enfeksiyonu belirtileri),

Duyma gii¢liigii,

Kas zayiflig1 ve spazmlar, beraberinde anormal kalp ritmi (kanmizdaki potasyum
miktarinda degisiklikler oldugunun belirtileri),

Morarma,
Bulantinin eslik ettigi mide agrisi,

Kas spazmlar ve beraberinde ates, kirmizi-kahverengi idrar, kaslarinizda agri veya
gii¢siizliik (kas ile ilgili sorunlarin belirtiler1),

Bazen bulanti ve kusmanin eslik ettigi, beklenmeyen vajinal kanamayla birlikte pelvis
agrisi, diisiik kan basinci nedeniyle sersemlik hissi veya bayilma (yumurtaliklariniz
veya rahminiz ile ilgili sorunlarin belirtileri),

Bulanti, nefes darligi, diizensiz nabiz, bulanik idrar, yorgunluk ve/veya eklem
rahatsizlig1 ve beraberinde anormal test sonuglar (6rn. Kanda yiiksek potasyum, iirik
asit ve kalsiyum diizeyleri ve diisiik fosfor diizeyler1),

Kiiciik kan damarlarinda kan pihtilari (trombotik mikroanjiyopati).

Bilinmiyor:

Yaygin siddetli dokiintli, mide bulantisi, ates, belirli beyaz kan hiicrelerinin yiiksek
diizeyde olmasi veya ciltte veya gozlerde sarilik (sarilik belirtileri) ile nefes darligs,
gogiis agrisv/rahatsizligi, ciddi derecede azalmis idrar ¢ikist ve susuzluk hissi vb.
(tedaviye bagli alerjik reaksiyon belirtiler1) kombinasyonu,

Kronik bdobrek yetmezligi,

Gecmiste hepatit B (bir karaciger enfeksiyonu) gecirilmisse, hepatit B enfeksiyonunun
tekrarlamasi (reaktivasyon).

Diger yan etkiler sunlari icerebilir:

Cok yaygin:
e Bag agris1 veya yorgunluk hissi,
e Bulanti, kusma, ishal veya hazimsizlik,
e Deri dokiintiisii,
e NOBIMAT tedavisi sirasinda veya NOBIMAT almayi biraktiktan sonra kas kramplar

veya eklem, kas veya kemik agrisi da dahil olmak iizere kas-iskelet agrilar,
Ayak bileklerinizin ¢evresindeki gibi sislikler veya gozlerin sismesi,

Viicut agirhiginda arts.

Yaygin:

Istahsizlik (anoreksi), viicut agirliginda azalma veya tat alma duyusunda bozukluk,
Bag donmesi veya gii¢siiz hissetme,

Uyumada giicliik (insomnia),
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Kasinti, kizariklik ve sisligin eslik ettigi g6z akintisi (konjonktivit), gézlerde sulanma
veya bulanik gdrme,

Burun kanamasi,

Karninizda agn veya sislik, gaz, mide eksimesi veya kabizlik,
Kasinti,

Olagandis1 sa¢ dokiilmesi veya incelmesi,

Ellerin veya ayaklarin uyusmasi,

Agiz ilserleri,

Sisme ile birlikte eklem agrisi,

Ag1z kurulugu, cilt kurulugu veya goz kurulugu,

Cilt hassasiyetinde azalma veya artis,

Sicak basmasi, titreme veya gece terlemesi.

Yaygin olmayan:

Deride agrili kirmizi yumrular, deride agri, deride kizariklik (deri altindaki yag
dokusunun iltthaplanmasi),

Oksiiriik, burun akintis1 veya tikanmasi, gozlerin tistiindeki veya burnun yanlarindaki
bélgeye basildiginda agirlik veya agri hissi, burun tikanikligi, hapsirma, bogaz agrisi,
bas agrisi olsun veya olmasin (iist solunum yolu enfeksiyonu belirtileri),

Genellikle basin bir tarafinda, zonklayici bir agr1 veya nabiz hissi olarak hissedilen ve
siklikla bulanti, kusma ve 15182 veya sese karsi hassasiyetin (migren belirtileri) eslik
ettigi siddetli bag agrisi,

Nezle benzeri semptomlar (influenza),

Idrar yaparken agr1 veya yanma hissi, viicut 1sisinda artis, kasik veya legen kemigi
bolgesinde agri, kirmizi veya kahverengi renkli veya bulanik idrar (idrar yolu
enfeksiyonu belirtileri),

Eklemlerinizde agri ve sislik (artralji belirtileri),

Normal aktivitelerinizi gerceklestirmenizi engelleyen siirekli bir iziintii ve 1lgi kaybi1
hissi (depresyon belirtileri),

Kalp carpintisi, terleme, titreme, agiz kurulugu (anksiyete belirtileri) gibi fiziksel
belirtilerle birlikte kaygi ve endise hissi,

Uykulu olma/uyusukluk/asir: uyku,
Titreme veya titrek hareketler (tremor),
Hafiza bozuklugu,

Bacaklar1 hareket ettirmeye yonelik karsi konulamaz diirti (huzursuz bacak
sendromu),

Kulaklarda dis kaynagi olmayan sesler (6rn. ¢inlama, ugultu) duyma (tinnitus),
Yiiksek kan basinci (hipertansiyon),
Gegirme,
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Dudak iltihabu,
Yutma giicliig,
Terlemede artis,
Ciltte renk degisikligi,
Kirilgan tirnaklar,

Muhtemelen agri, kasint1 veya yanma hissi ile birlikte sa¢ koklerinin cevresinde
kirmizi yumrular veya beyaz bash sivilceler (folikiilit olarak da adlandirilan sac
kéklerinin iltihab belirtileri),

Pullanma veya soyulma ile birlikte deri dokiintiisii (eksfolyatif dermatit),
Meme biiytimesi (erkeklerde veya kadinlarda olabilir),

Testislerde veya alt karinda hafif agr1 ve/veya agirlik hissi, idrar yaparken agri, cinsel
iligki veya bosalma sirasinda agri, idrarda kan (testislerde 6dem belirtileri),

Ereksiyonu siirdiirememe veya ereksiyon olamama (erektil disfonksiyon),
Agir veya diizensiz adet dénemleri,

Cinsel uyarilmay1 saglamada/stirdiirmede zorluk,

Cinsel 1stekte azalma,

Meme basi agrisi,

Genellikle kendini 1y1 hissetmeme (halsizlik),

Soguk alginligi gibi viral enfeksiyon,

Bobrek bozuklugundan kaynaklanan bel agrisi,

Idrar yapma sikliginda artis,

Istah artisi,

Karnin st kisminda ve/veya gogiiste agr1 veya yanma hissi (mide eksimesi), bulanti,
kusma, asit reflii, dolgunluk ve siskinlik hissi, siyah renkli diski (mide {ilseri
belirtileri),

Eklem ve kas sertligi,

Anormal laboratuvar test sonuglari.

Seyrek:

Kafa karisikligs,
Tirnakta renk degisikligi.

Bilinmiyor:

Avuc i¢1 ve ayak tabaninda uyusma hissinin ve yanici agrinin eslik
edebilecegi kizariklik ve/veya sislik,

Cocuklar ve ergenlerde bilylimenin yavaglamasi,

Agrili ve/veya kabarciklanmaya neden olan deri lezyonlari.
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Bu etkilerden herhangi biri sizi etkilerse, doktorunuza haber veriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile

konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirebileceginiz
gib1, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

5. NOBIMAT’1n saklanmasi
NOBIMAT 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NOBIMAT 1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NOBIMAT 1 kullanmayimz.

Nemden korumak icin orijinal ambalajinda saklayimniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik

ve Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi  : Nobis Scientific Ila¢ ve San. Tic. A.s

Tuzla/Istanbul

Uretim Yeri : World Medicine Ilac San ve Tic. A.S.
Bagcilar / ISTANBUL

Bu kullanma talimati . onaylanmistir.
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