KULLANMA TALIMATI

ZAYON 30 mg film kaph tablet

Ag1z yolu ile alimir.

Etkin madde: Her bir tablet 30 mg dapoksetine esdeger 33,586 mg dapoksetin hidrokloriir
igerir.

Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (sigir kaynakli), mikrokristalin seliiloz 101,
kroskarmelloz sodyum, hidroksipropil metil seliiloz, koloidal silikon dioksit, magnezyum
stearat, deiyonize su ve instacoat universal gri igerir.

Kaplama maddesi: Instacoat universal gri (hidroksipropil metil seliiloz, laktoz, triasetin,
titanyum dioksit, sar1 demir oksit, siyah demir oksit).

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin i¢cin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SR W N~

ZAYON nedir ve ne icin kullanilir?

ZAYON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ZAYON nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ZAYONun saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. ZAYON nedir ve ne icin kullanilir?

ZAYON, acik gri renkli, yuvarlak, bikonveks tablet seklindedir. Her bir film kapl1 tablet 30
mg dapoksetine esdeger 33,586 mg dapoksetin hidrokloriir igermektedir.

1/11



2.

ZAYON, karton kutuda 1, 3 ve 6 tablet iceren olusan PVC/PE/PVDC-Alu folyo blister
ambalajlarda sunulmaktadir.

Hayvansal kaynakli laktoz monohidrat (s1gir kaynakli) icermektedir.

ZAYON, 18-64 yaslar1 arasindaki erkeklerde esleriyle cinsel iligkisini etkileyecek sekilde
sik goriilen erken bosalma (prematiir ejakiilasyon) durumunun tedavisinde kullanilan bir
ilactir.

ZAYON etkin madde olarak dapoksetin igerir. Bu segici serotonin geri alim inhibitori
(SSRI) olarak adlandirilan ve diger iirolojik ilaglar olarak adlandirilan gruba dahil bir
ilactir.

ZAYON sizin bosalmaniza kadar gecen slireyi uzatir; bosalmayr kontrol edebilmenizi
saglar. Bu sizin hizli bosalmanizdan dolay1 olan hayal kiriklig1 ve sikintilarinizi azaltir.

ZAYON kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ZAYON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Dapoksetin hidrokloriir ya da ilacin bilesimindeki herhangi bir diger maddeye alerjiniz
veya asir1 hassasiyetiniz oldugu biliniyorsa,

Kalp yetmezligi gibi ya da kalbinizin ritmi ile ilgili kalp sorunlariniz varsa,

Gegmiste bayilmalariniz olmussa,

Mani olarak adlandirilan bir hastaliginiz (belirtileri arasinda asir1 cosku, huzursuzluk veya
berrak bir sekilde diislinememe gibi belirtiler bulunur) veya agir bir bunaliminiz
(depresyon) varsa,

Eger asagidaki ilaglari kullaniyorsaniz:
e Bunalim (depresyon) tedavisinde kullanilan MAO inhibitérii (monoamin oksidaz

inhibitorii) olarak adlandirilan tiirden ilaglar.
¢ Tioridazin - ruhsal bir hastalik olan sizofreninin tedavisinde kullanilir.
e Bunalim (depresyon) tedavisinde kullanilan diger ilaglar
e Lityum — bipolar hastalik (mizagta asir1 yiikkselme ve diisiislerle seyreden bir durum)
tedavisinde kullanilir.
e Linezolid — bazit mikrobik hastaliklari tedavi etmede kullanilan bir antibiyotiktir.
e Triptofan — uyku bozukluklarinda kullanilan bir ilactir.
e Sar kantaron (St.John’s Wort-Hypericum perforatum) - bitkisel bir ilagtir.
e Tramadol — siddetli agrilarda kullanilan bir ilagtir.

e Migren (zonklayici tarzda bir tiir bag agrisi) tedavisi i¢in kullanilan ilaglar.
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Yukarida listelenen ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz ZAYON kullanmaymiz. Bu
ilaglardan herhangi birini daha 6nceden almissaniz, ZAYON kullanmaya baglamadan 14 giin
oncesinde bu ilaglar1 kesmis olmalisiniz. Ayni sekilde ZAYON kullanirken bu ilaglar1 almak
istiyorsaniz, ZAYON’u kesip 7 giin beklemeniz gerekmektedir. Bunu nasil yapacaginizi tam
olarak anlamadiysaniz doktor ya da eczacinizla konusunuz (bkz. "Diger ilaglar ile birlikte
kullanimm"' boliimii).

e  Mantar hastaliklarini tedavi etmekte kullanilan ketokonazol ve itrakonazol dahil bazi

mantar ilaclar1 (bkz. "Diger ilaclar ile birlikte kullanimi" bolimii).

e Ritonavir, sakuinavir, nelfinavir ve atazanavir dahil HIV viriisiine bagli enfeksiyonlari
(AIDS) tedavi etmekte kullanilan bazi ilaglar (bkz. "Diger ilaclar ile birlikte
kullanim"' boliimii).

e  Telitromisin dahil mikrobik hastaliklar1 tedavi etmede kullanilan bazi antibiyotikler
(bkz. "Diger ilaclar ile birlikte kullanimm' boliimii).

e Nefazodon - Bunalim (depresyon) tedavisinde kullanilan bir ilactir (bkz. "Diger

ilaglar ile birlikte kullanim'" boliimii).

— Karacigerinizle ilgili orta siddette ya da agir problemleriniz varsa.
Yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizde varsa (ya da olup olmadigindan emin

degilseniz) ZAYON almadan 6nce doktor ya da eczacinizla konusunuz.

ZAYON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda ZAYON’u kullanmadan once doktor ya da eczacimiza danmisiniz.

— Alkol kullaniyorsaniz (bkz. "ZAYON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmas1" bolimii);

— Sizde erken bosalma (prematiir ejakiilasyon) tanis1 konulmamissa;

— Ekstazi, LSD, narkotikler ya da benzodiazepin gibi keyif verici maddeleri kullaniyorsaniz;

— Gecmiste bunalim (depresyon), manik bir durum (asir1 cosku, huzursuzluk veya berrak bir
sekilde diistinememe gibi belirtiler bulunur), bipolar hastalik (mizagta asir1 yiikselme ve
diisiislerle seyreden bir durum) veya sizofreni gibi herhangi bir ruh hastalifi sorununuz
olmussa;

— Gegmiste kanamayla seyreden bir hastalik veya pihtilasma bozuklugu gecirmisseniz;

— Herhangi bir bobrek sorununuz varsa;

— Epilepsi (sara) hastasiysaniz;

— Kan basincinizin diismesine bagli bas donmeleriniz varsa;

— Midriyazis (gbéz bebeginin normale gore daha biiylik olmasi) ve gbz agris1 gibi etkiler

ZAYON kullanimu ile iliskilendirilmistir. Yiikselmis g6z ici basinci (dar agili glokom) riski
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olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.
— Erektil disfonksiyon (sertlesme bozuklugu) olarak adlandirilan diger bir cinsel hastaliginiz
varsa.
Yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizde varsa (ya da olup olmadigindan emin
degilseniz) ZAYON almadan 6nce doktor ya da eczacinizla konusunuz.
ZAYON kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuz sizin kan basincinizin yatar durumdayken
ayaga kalktiginizda cok fazla diisiip diismedigini belirlemek igin size bir test uygulamalidir.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse, liitfen doktorunuza

danisiniz.

ZAYON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

— Greyfurt suyu bu ilacin viicudunuzdaki seviyesini artirabileceginden, bu ilaci almadan 6nce

24 saat i¢inde greyfurt suyu icmeyiniz.

— ZAYON yemeklerle birlikte ya da a¢ karnina alinabilir.

— ZAYON en az tam olarak dolu bir bardak suyla i¢ilmelidir.

— ZAYON kullanirken alkol almayiniz.

— ZAYON kullanirken alkol alinmasi durumunda, alkole baglh gelisebilecek bas donmesi,
sersemlik hali ve reflekslerde yavaslama gibi etkiler artabilir.

— ZAYON kullanirken alkol alinmasi, bu durumda ortaya ¢ikabilecek bayilma ya da diger

yan etkilerden zarar gorerek yaralanma riskinizi arttirir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZAYON yalnizca erkeklerde kullanilir; kadinlar tarafindan alinmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

ZAYON yalnizca erkeklerde kullanilir; kadinlar tarafindan alinmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Bu ilac1 kullamiyorken sizde uyku hali, bas donmesi, sersemlik hissi, bayilma, dikkati
toplamada giicliik ya da gormede bulanik goriilebilir. Sizde bu tiirden ya da benzeri etkiler

gorlliirse, arag ve makine kullanmamalisiniz. Alkoliin etkileri de bu ila¢ ile birlikte
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alindiginda artar ve bu ilac1 kullanirken alkol alinmasi, bu durumda ortaya ¢ikabilecek bayilma

ya da diger yan etkilerden zarar gérerek yaralanma riskinizi arttirir.

Cocuklarda kullaninm

ZAYON yalnizca eriskin erkeklerde kullanilir; 18 yas altindaysaniz kullanmayiniz.

Iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ZAYON, laktoz (bir seker tiirii) icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu ilaci almadan once doktorunuzla

temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Belirli ilaglar sizde yan etki goriilme riskini artirabileceginden, eger herhangi bir ilaci su anda

kullaniyorsaniz veya kullanacaksaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza

veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bu ilaglar bitkisel olanlar dahil regeteli ya da

recetesiz satilan ilaglar olabilir. Ciinkii ZAYON diger ilaglarla etkilesime girerek onlarin

etkilerini degistirebilir. Ayn1 zamanda bazi ilaglar da ZAYON'un etkisini degistirebilir. Bu

nedenle diger ilaglarin kullanimi, almaniza izin verilen en yiikksek ZAYON dozunun ne kadar

olmasi gerektigi konusunda doktorunuza yon gosterecektir.

ZAYON ile birlikte kullanilmamasi gereken ilaglar asagida listelenmistir:

— Bunalim (depresyon) tedavisinde kullanilan MAO inhibitoérii (monoamin oksidaz
inhibitorii) olarak adlandirilan tiirden ilaglar.

— Tioridazin - ruhsal bir hastalik olan sizofreninin tedavisinde kullanilir.

— Bunalim (depresyon) tedavisinde kullanilan diger ilaglar.

— Lityum - bipolar hastalik (mizagta asir1 yiikselme ve diisiislerle seyreden bir durum)
tedavisinde kullanilir.

— Linezolid — baz1 mikrobik hastaliklar1 tedavi etmede kullanilan bir antibiyotiktir.

— Triptofan — uyku bozukluklarinda kullanilan bir ilagtir.

— Sar1 kantaron (St.John’s Wort-Hypericum perforatum) - bitkisel bir ilagtir.

— Tramadol — siddetli agrilarda kullanilan bir ilagtir.

— Migren (zonklayici tarzda bir tiir bag agrisi) tedavisi i¢in kullanilan ilaglar.

Yukarida listelenen ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz ZAYON kullanmaymiz. Bu

ilaglardan herhangi birini daha 6nceden almigsaniz, ZAYON kullanmaya baglamadan 14 giin

oncesinde bu ilaglar1 kesmis olmalisiniz. Aymi sekilde ZAYON kullanirken bu ilaglart almak

istiyorsaniz, ZAYON’u kesip 7 giin beklemeniz gerekmektedir. Bunu nasil yapacaginizi tam
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olarak anlamadiysaniz ZAYON almaya baslamadan 6nce doktor ya da eczacinizla konusunuz.

Mantar hastaliklarin1 tedavi etmekte kullanilan ketokonazol ve itrakonazol dahil bazi
mantar ilaglar

Ritonavir, sakuinavir, nelfinavir ve atazanavir dahil HIV virlisiine bagli enfeksiyonlari
(AIDS) tedavi etmekte kullanilan bazi ilaglar.

Telitromisin dahil mikrobik hastaliklar1 tedavi etmede kullanilan bazi antibiyotikler.

Nefazodon - bunalim (depresyon) tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

ZAYON ile birlikte kullanildiklarinda sorun yaratan diger baz ilaglar asagida listelenmistir:

Depresyon (bunalim) dis1 diger ruh hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar.

Ibuprofen ve aspirin gibi inflamasyona kars1 (ilhitapli durum) kullanilan steroid olmayan
ilaglar.

Kaninizi sulandirmada kullanilan varfarin gibi ilaglar.

Sildenafil, tadalafil veya vardenafil gibi erektil disfonksiyonu (sertlesme bozuklugu)
tedavi etmek icin kullanilan ilaglar (bu ilaglar kan basincinizi, olasilikla ayakta durur
pozisyonda diisiirebilir).

Verapamil ve diltiazem gibi yliksek kan basincinizi ve gogiis agrinizi (anjina agrisi) veya
bliylimiis prostat bezinizi tedavi etmek i¢in kullanilan diger bazi ilaglar (bu ilaglar kan
basincinizi, olasilikla ayakta durur pozisyonda diisiirebilir).

Mantar hastaliklarin1 tedavi etmekte kullanilan flukonazol gibi baz1 diger mantar ilaglari
Amprenavir ve fosamprenavir gibi HIV viriisine bagli enfeksiyonlart (AIDS) tedavi
etmekte kullanilan bazi ilaclar.

Eritromisin ve klaritromisin gibi mikrobik hastaliklar1 tedavi etmede kullanilan bazi
antibiyotikler.

Aprepitant - bulanti tedavisinde kullanilan bir ilag.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.

ZAYON nasil kullanilir?

ZAYON tableti daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz bunu

doktorunuzla kontrol ediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Olagan dozu 30 mg'dir. Doktorunuz bu dozu gerek duyarsa 60 mg’a yiikseltebilir.
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— Builaci cinsel aktiviteden 1 ila 3 saat 6nce aliniz.

— 24 saatte veya bir giinde bir kereden fazla ZAYON almayiniz.

— 18 yasindan kiigiik veya 65 yasindan biiylik erkekseniz bu ilac1 kullanmayiniz.

— 1k 4 hafta (en az 6 doz) kullandiktan sonra tedaviye devam edip etmemenin gerekliligi
konusunda doktorunuzla goriisliniiz. Eger tedavinize devam etme karar1 verilirse, her 6

ayda bir doktorunuzla tekrar goriismelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
— ZAYON’u en az bir tam dolu bardak suyla iciniz. Bu sekilde bayilma riskini de
azaltirsiniz. (bakiniz Boliim 4 “Bayilma ve diisiik kan basinc1™)

— ZAYON yemeklerle birlikte ya da a¢ karnina alinabilir.

Degisik yas gruplari:

Yashlarda kullanima:

65 yasindan biiyiiklerde kullanilmamalidir. 65 yasindan kiigiiklerde eriskinlerdeki gibi
kullanilir.

Cocuklarda ve adolesanlarda kullanima:

18 yasindan kiiciiklerde veya adolesanlarda kullanilmasi dnerilmez.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi durumlarinda doz ayarlamasina gerek duyulmaksizin

kullanilabilir; ancak dikkatli olunmalidir. Agir bobrek yetmezligi varsa, kullanimi 6nerilmez.

Karaciger yetmezIligi:

Orta derecede ve siddetli karaciger yetmezligi durumlarinda kullanilmamalidir.

Eger ZAYON 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZAYON kullandiysaniz:

Doktorunuzun oOnerdiginden daha fazla ZAYON almaniz durumunda kendinizi hasta
hissedebilir veya hasta olabilirsiniz.

ZAYON'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
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ZAYON’u kullanmay1 unutursaniz
ZAYON ancak gerektikge aliman bir ila¢g oldugundan kullanmayr unutmaniz durumunda

herhangi bir soruna yol agmaz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ZAYON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
lacimzi kullanmay1 birakmadan énce doktorunuzla konusunuz. Her giin kullanmiyor olsaniz
bile bu ilaci kullanmayr biraktiginizda uykuya dalmada giiglik ve bas donmesi gibi

problemleriniz olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ZAYON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ZAYON’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Kasilmalarla seyreden nobet gegirirseniz

— Ayaga kalktiginizda bayilir veya sersemlik hissederseniz

— Ruh halinizde herhangi degisiklik hissederseniz

— Intihar etmeyi ya da kendinize zarar vermeyi diisiinmeye baslarsaniz

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Bayilma ve diisiik kan basinci
Bu ilag ayaga kalktiginizda bayilmaniza ya da kan basincinizda diismeye yol agabilir. Bu
durumlarin goriilme riskini diisiirmek i¢in:
— ZAYON’u en az bir tam dolu bardak suyla i¢iniz.
— Tlac1 kullanirken viicudunuzun susuz kalmis olmamasina dikkat ediniz. Viicudunuz su
durumlarda susuz kalmis olabilir:
[ Tlact almadan dnceki son 4-6 saat icinde herhangi igecek bir sey almamigsaniz
'] Uzun bir siiredir terlemekteyseniz

'] Ates, ishal veya kusmayla seyreden bir hastaliginiz varsa
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— Kendinizi bayilacakmis gibi hissederseniz (kendinizi hasta gibi hissetmeniz, bir bas
donmesi / sersemlik hali olugmasi, suurda bulaniklik olmasi, terlemeniz ya da kalbinizde
anormal bir carpinti goriilmesi) ya da gozlerinizde kararma, bulanti, sendeleme gibi
belirtiler olusmast durumunda hemen uzanarak basinizin viicudunuzun diger bolgelerinden
asagida kalmasini saglayiniz ya da basimizi dizlerinizin arasinda tutacak sekilde oturunuz
ve belirtiler diizelene kadar boyle kaliniz. Bu sizi bir bayillma nobeti gecirmekten ya da
bayilirsaniz diismenizden ve yaralanmanizdan koruyacaktir.

— Uzun siiredir oturuyor ya da yatar durumdaysaniz hemen ayaga kalkmayiniz.

— Builaci aldigimizda bayginlik hissediyorsaniz ara¢ ve makine kullanmayiniz.

— Bu ilac1 aldigimzda bayginhik hissediyorsamiz doktorunuza soyleyiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla
gortlebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinde veya birinden

fazla goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden
fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :  Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin

— Bag donmesi

— Bas agris1

— Kendinizi hasta gibi hissetme

Yaygin

— Kendini gergin hissetme, huzursuzluk, sinirlilik ya da yerinde duramama

— Uyusukluk, karincalanma veya igne batma hissi

— Erkeklik organinin sertlesmesinde ya da sertligin korunmasinda bozukluk
— Terlemede artis, al basmasi, sicak basmasi

— Ishal, kabizlik veya gaz

9/11



— Mide agrisy, sigkinlik ya da kendinizi hasta hissetme
— Uykusuzluk, uyku bozuklugu ya da degisik riiyalar gérme
— Yorgun veya uykulu hissetme, esneme

— Burunda tikaniklik

— Tansiyonda yiikselme

— Dikkati toplamada gii¢liik

— Titreme veya sarsilma

— Cinsel istekte azalma

— Kulaklarda ¢inlama

— Gormede bulaniklik

— Hazimsizlik

— Agiz kurulugu

Yaygin olmayan

— Bayilma ya da ayaga kalkildiginda bag donmesi (Yukarida yer alan onerilere bakiniz)
— Mizag degisiklikleri, asir1 coskulu hissetme, slipheci hissetme (paranoya)

— Kendini kafas1 karigmis, uyumu bozulmus ve dikkati dagilmis olarak hissetme
— Kalp atiglarinin yavaglamasi, diizensizlesmesi ya da hizlanmasi

— Cinsel istegin azalmasi, orgazm (meninin bosalmasi) olamama

— Kendini zayif, uyusuk, halsiz ya da yorgun hissetme

— Kendini bunalimda hissetmek, sinirlilik ya da kayitsizlik hissi

— Sicak basmasi, kendini gergin, anormal ya da igkili gibi hissetme

— Gormeyle ilgili sorunlar, goz agris1 ya da goz bebeklerinde biiyiime

— Diisiik ya da yiiksek tansiyon

— Kasint1 hissi ya da soguk terleme

— Yerinde doniiyormus hissi

— Anormal tat duyumu

— Dis gicirdatma

Seyrek
— Fiziksel faaliyet sonucu bag donmesi hissi
— Ani uyku bastirmasi

— Ani bagirsak hareketlerinin baslamasi ve tuvalete gitme ihtiyaci
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Bunlar ZAY ON’un hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢g Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0

800 314 00 08 numarali 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. ZAYON’un saklanmasi
ZAYON 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ZAYON 'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanmilmayan ilaglart ¢ope atmaywniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanhginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZAYON’u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Farma-Tek Ilag San. ve Tic. A.S.
Umraniye / Istanbul

Uretim yeri: Farma-Tek Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Merkez / Kirklareli

Bu kullanma talimati../../.... tarihinde onaylanmigtir.
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