KULLANMA TALIMATI

UNISOM 25 mg tablet
Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: Her tablet 25 mg doksilamin’e esdeger 25,500 mg doksilamin siiksinat igerir.
Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, dibazik kalsiyum fosfat dihidrat, sodyum nisasta
glikolat, FD&C mavisi No:1 %12 aliiminyum lak (E133), magnezyum stearat.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

o yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

UNISOM nedir ve ne icin kullanilir?

UNISOM’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
UNISOM nasul kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

UNISOM’un saklanmasi

SR WNN

Bashklar yer almaktadir.

1. UNISOM nedir ve ne icin kullamlir?

UNISOM, 20 tabletlik blister ambalajda sunulan agik mavi renkli, yuvarlak, ¢centikli bir tablettir.
Tablet ilizerinde bulunan c¢entik goérsel amaclhdir, tabletin esit dozlara boliinmesi amaciyla

kullanilmaz.

UNISOM uykusuzluk ve uykuya dalma zorlugu c¢ekenlerde gece uykusuna yardimci olmak
amactyla kullanilir.

2. UNISOM’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
UNISOM’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
- Doksilamin ya da UNISOM igerigindeki herhangi bir bilesene kars1 asir1 duyarhiginiz

varsa,
- 18 yasindan kiiciik iseniz.
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UNISOM’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

- Alkol veya diger merkezi sinir sistemini baskilayan ilaglarkullaniyorsaniz,

- Halen baska bir ila¢ kullaniyorsaniz (doksilamin alkol, yatistiricilar ve psikiyatrik ilaglar
ve merkezi sinir sistemini baskilayan ilaglarin etkisini arttirabilir)

- G0z tansiyonunuz (glokom) varsa,

- Amfizem, kronik bronsit, akut veya kronik bronsiyal astimimiz varsa,

- Ulseriniz varsa,

- Prostat biiylimesi varsa,

- Idrara ¢ikmada zorlukyasiyorsaniz,

- Ciddi kalp damar hastaliginizvarsa,

- Yiiksek tansiyonunuz varsa,

- Nobetli bir hastaliginiz varsa,

- Asirt aktif tiroid beziniz varsa,

- Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya emziriyorsaniz,

- [lac1 kullanirken hamile oldugunuzu fark ederseniz,

- Dis ameliyat1 da dahil herhangi bir ameliyat gegirecekseniz,

- Eger 65 yas ve iistiindeyseniz

- UNISOM’u iki haftadan daha uzun siire kullanma gereksiniminiz oluyorsa, kullanim
sonlandirin ve doktorunuza danisin.

- Regeteli ya da regetesiz olarak kullandiginiz ya da kullanmay1 planladiginiz ilaglari,
vitaminleri, besin takviyelerini ve bitkisel liriinleri doktorunuza bildiriniz. Kullandiginiz
soguk alginligi, yiiksek ates ve alerji ilaglarini; depresyon, kas gevsetici, narkotik agri
kesici ilaglar ve sedatif, uyku ilaci ve sakinlestirici ilaglar1 doktorunuza belirtiniz.

Semptomlarin devam etmesi, kotiilesmesi ya da yeni semptomlarin ortaya ¢ikmasi
durumlarinda, UNISOM kullanimini sonlandirin ve doktorunuza danisin.

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

UNISOM’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

UNISOM’u ag karnina ya da tok karnina kullanabilirsiniz.
UNISOM alkol ile birlikte alinmamalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

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

Emzirme

[lac1 kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. Unisom emzirme déneminde
kullanilmamalidir.
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Arac¢ ve makine kullanimi

UNISOM, uyku sersemligine yol agabildiginden, ara¢ ve makine kullanim1 gibi dikkat
gerektiren durumlarda kullanmayiniz.

UNISOM’mn i¢eriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyar gerektiren yardimer madde bulunmamaktadir.
Diger ilaclarla birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:

- Yatistiricilar ve psikiyatrik ilaclar gibi merkezi sinir sistemini baskilayan ilaglar

- Alerji tedavisinde ve uyku vermede kullanilan diger antihistaminik ilaglar (deriye lokal
uygulanan ilaglar da dahil),

- Parkinson tedavisinde kullanilan ilaclar,

- Depresyon ve parkinson tedavisinde kullanilan monoaminooksidaz (MAO)
inhibitorleri,

- Salg1 bezlerinin ¢alismasini durduran, bazi kaslar1 gevseten ve kalp atim hizin1 artiran
ilaclar (skopolamin, atropin),

- Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (trisiklik antidepresanlar),

- Sara tedavisinde kullanilan ilaglar (karbamazepin),

- Endise durumunda kullanilan yatistiricilar,

- Kas gevseticiler,

- Giclii agr kesiciler,

- Psikiyatrik bozukluk ilaglari,

- Oksiiriik ve soguk alginlhigi ilaglar,

- Yiiksek ve diisiik tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar,

- Tetrasiklin grubu antibiyotikler,

- Histamin arttirici ilaglar,

- Diyabet ilaglan,

- Potasyum igeren ilaglar

Diyabet ilaglari, depresyon ve parkinson tedavisinde kullanilan monoaminooksidaz (MAO)
inhibitorleri ile beraber kullanimi, UNISOM’undan beklenen etkinin artmasina neden olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandi
iseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. UNISOM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Gece yatmadan 30 dakika dnce 1 tablet aliniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Ag1z yoluyla kullanilir.
UNISOM’u yeterli miktar (6rn. 1 bardak) su ile yutunuz.
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Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
UNISOM’u 18 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanima:

Yagli hastalar normal eriskin dozunun etkilerine daha duyarl olabilirler. Yaslilarda dikkatli
kullanilmali veya kullanimindan ka¢inilmalidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

UNISOM karaciger ve bobrek rahatsizligi olan hastalarda ancak doktora danisarak kullaniniz.

Bununla birlikte ciddi karaciger veya ciddi bobrek hastaligi olanlarda kullanilmamalidir.

Eger UNISOM’un etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla UNISOM kullandiysamz:

UNISOM’dan kullanmaniz gerekenden fazlasinmi kullanmissaniz doktor veya eczaciniza
danisiniz.

Eger ¢ok fazla UNISOM aldiysaniz (asir1 doz) asagidaki belirtilerle karsilasabilirsiniz:
Huzursuzluk, agiz kurulugu, gz bebeklerinde biiyiime, uyku hali, bas donmesi, kafa karigikligi,
hizlanmis kalp atis1, ndbetler, kas agrisi ya da gligsiizliigii, ani ve siddetli bobrek problemleri. Bu
durumda UNISOM kullanmay1 birakip, doktor veya eczaciniza danisiniz.

UNISOM’u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

UNISOM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi UNISOM’un da i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkileri
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, UNISOM’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Nefes almakta zorlanma, yiiz, boyun, dil ve bogazda sisme (bunlar ciddi alerjik reaksiyon
belirtileridir).
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin UNISOM’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
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tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.Yan etkiler su sekilde
siiflandirilir:

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.

Cok seyrek:

e Asir1 duyarhilik reaksiyonu
e Sersemlik
e Bas agrisi

Bilinmiyor:
¢ Kas seyirmesi ve kas koordinasyonunun bozulmasi
e Uyku hali
e Hafiza bozukluklari
¢ Konsantrasyon bozuklugu
e Haliisinasyon
e Dis uyaranlara kars1 hassasiyette belirgin artis
e Idrara ¢cikmada zorluk ve idrarin1 yapamama
e Agi1z kurulugu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacwnizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan 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 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. UNISOM’un saklanmasi

UNISOM ’u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
UNISOM’u 30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra UNISOM 'u kullanmayiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! T.C. Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: INTL Turkey Tiiketici Saglig1 Ltd. Sti. Uskiidar/istanbul

Uretim yeri: Viatris Ilaglar1 Ltd. Sti., Ortakdy/Besiktas/Istanbul

Bu kullanma talimati 26/12/2022 tarihinde onaylanmistir.
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