KULLANMA TALIMATI

INSOVEF 1 mg/ml oral ¢ozelti

Agizdan ahinr.

Etkin madde: Her 1 ml ¢ozelti | mg melatonin igerir.
Yardimci maddeler: Propilen glikol, sorbitol (E 420), siikraloz, ¢ilek aromasi1 ve saf su igerir.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu lggen 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 ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

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

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INSOVEF nedir ve ne icin kullanilir?

2. INSOVEF’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. INSOVEF nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. INSOVEF’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. INSOVEF nedir ve ne i¢cin kullanilhir?

INSOVEF renksiz, ¢ilek aromali homojen ¢ozeltidir. 60 ml veya 150 ml ¢bzelti igeren amber
renkli Tip III cam siselerde, 5 ml’lik veya 10 ml’lik dereceli siringa ve tapa (sise adaptorii) ile
beraber sunulur.

INSOVEF, viicut tarafindan dogal olarak iiretilen bir hormon olan melatonin aktif maddesini

icerir. Bu hormon viicudun gece ve giindiiz ritmini diizenlemeye yardimc1 olur.

INSOVEF, yetiskinlerde kisa siireli saat farki degisikliklerine bagli gelisen sirkadiyen ritim
uyku bozuklugunun (jet lag) kisa siireli tedavisinde kullanilir.
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INSOVEF, uyku hijyeni 6nlemlerinin yetersiz oldugu Otizm Spektrum Bozuklugu (ASD)
ve/veya Smith-Magenis sendromu olan 2-18 yas arasi ¢ocuk ve ergenlerde gecikmis uyku

baslangicli uykusuzlugun tedavisinde kullanilir.

INSOVEF’i kullandiktan 5 giin sonra kendinizi daha iyi hissetmiyorsaniz veya daha kotii
hissediyorsaniz bir doktorla konusmalisiniz.

2. INSOVEF’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
INSOVEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Melatonin veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa,

INSOVEF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Epilepsiniz varsa INSOVEF epilepsili hastalarda nobet sikligini artirabilir.

e Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa,

e Otoimmiin bir hastaliginiz (viicudun kendi bagisiklik sistemi tarafindan 'saldiriya ugradigt'
hastaliklar) varsa,

e Diyabetiniz varsa veya bozulmus glikoz toleransimiz varsa, ¢iinkii bu ila¢ kaninizdaki
glukoz seviyesini artirabilir.

e Sigara igmek INSOVEF’in etkisini azaltabilir c¢ilinkii tiitin bilesenleri melatoninin

karaciger tarafindan par¢alanmasini hizlandirir.

Doktorunuz farkli bir melatonin ilacina ge¢meyi kabul etmedikge, recetenizi teslim alirken

ayn1 melatonin ilacini aldiginizdan emin olunuz.

INSOVEF’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
INSOVEEF yemekle birlikte alinmamalidir.

Alkol uykuyu bozabilecegi ve potansiyel olarak bazi saat farki degisikliklerine bagl
(sirkadiyen ritim) uyku bozukluklarini (6rn. bas agrisi, sabah yorgunlugu, konsantrasyon)
kotiilestirebilecegi icin, bu ilaci alirken alkol tiiketilmemesi 6nerilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diislinliiyorsaniz veya hamile kalmaya calistyorsaniz

INSOVEF kullanmaymiz. Melatonin plasentayr geger ve bunun dogmamis ¢ocukta
olusturabilecegi risk konusunda yeterli bilgi yoktur.
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Cocuk dogurma potansiyeline sahip bir kadinsaniz dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde INSOVEF kullanmayimiz. Melatonin insan siitiine geger ve emziren

cocuk icin bir risk goz ard1 edilemez.

Dogurganhk

Melatoninin  kadin ve erkek fertilitesi iizerine etkileri konusunda yeterli bilgi
bulunmadigindan bebek sahibi olmayr planlayan kadin ve erkeklerde INSOVEF
onerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
INSOVEF uyku sersemligine neden olabilir. Eger etkilenirseniz, ara¢ veya makine

kullanmamalisiniz. Devam eden bir sersemlik durumu oldugunda doktorunuza danismalisiniz.

INSOVEPF’in iceriginde bulunan baz yardimecir maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu iiriin, sorbitol igerir. Sorbitol bir fruktoz kaynagidir. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu {iriin, propilen glikol igerir. Bu durum, alkol benzeri semptomlara neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglarla birlikte dikkatli kullanilmalidir:

e Fluvoksamin (depresyon ve obsesif kompulsif bozuklugun tedavisinde kullanilir),

e Psoralenler (sedef hastalig1 gibi cilt bozukluklarinin tedavisinde kullanilir),

e Simetidin (iilser gibi mide problemlerinin tedavisinde kullanilir),

e Ostrojenler (dogum kontrol haplarinda veya hormon replasman preparatlarinda kullanilir),

¢ Kinolonlar (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir),

e Rifampisin (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir),

e Karbamazepin (sara tedavisinde kullanilir),

e Benzodiazepinler ve benzodiazepin olmayan hipnotikler (zaleplon, zolpidem ve zopiklon
gibi uykuyu baglatmak i¢in kullanilan ilaglar),

e Varfarin (antikoagiilanlar).
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Eger regeteli ya da regetesiz bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INSOVEF nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Saat farki degisikliklerine bagl (sirkadiyen ritim) uyku bozukluklarinda yetiskinler:
Yetigkinler ve yaglilar i¢in dnerilen doz, maksimum 5 giin siireyle giinde 3 mg'dir (3 ml).
INSOVEF’in etkisi yetersiz kaldiginda 6 mg (6 ml) alinabilir.

[Ik doz varis yerine vardigmizda her zamanki yatma saatinizde alinmalidir. Sonraki
giinlerdeki alimlar da her zamanki yatma saatinizde olmalidir. 20.00 saatinden once veya

04.00 saatinden sonra oral ¢ozelti alinmamalidir.
INSOVEEF alimindan 2 saat 6nce veya 2 saat sonra yemek yenilmemelidir.

Uyku hijyeni 6nlemlerinin yetersiz oldugu Otizm Spektrum Bozuklugu (ASD) ve/veya Smith-
Magenis sendromu olan 2-18 yas arasi ¢ocuk ve ergenlerde gecikmis uyku baslangich
uykusuzlugun tedavisinde;

Tedaviyi baslayan hekiminin verecegi karara bagli olmak kosulu ile 1-5 mg/ml giin.

INSOVEF’in hala en uygun tedavi olup olmadigimni kontrol etmek ig¢in, hasta diizenli
araliklarla (en az 6 ayda bir), doktor tarafindan gozden gecirilmeli ve yalnizca hasta fayda
gordiigl takdirde tedaviye devam etmelidir.

INSOVEF yilda en fazla 16 tedavi periyodu boyunca alinabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
INSOVEF agizdan alinir.

Tapa (sise adaptorii) ile beraber 5 ml’lik veya 10 ml’lik siringa, tiriinle birlikte sunulmaktadir.

1. Sisenin kapagini agin (gorsel 1).

2. 1k kullanimda tapay1 siseye yerlestirin (gorsel 2).

3. Siringay1 tapaya yerlestirin ve ters ¢evrilmis siseden gerekli miktar1 ¢ekin (gorsel 2, 3
ve 4).

4. Siseyi diiz pozisyona getirin ve i¢i dolu siringay diiz hale getirilen siseden ¢ikarin
(gorsel 5).

5. Siringa igerigini ag1z igine bosaltin (gorsel 6).

6. Siringay1 durulayin ve sisenin kapagini kapatin (Tapa, sise lizerinde kalmali.).
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Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

INSOVEF’in 0 ila 2 yas aras1 ¢ocuklarda uykusuzlugun tedavisi i¢in kullanimi yoktur.
INSOVEF, Otizm Spektrum Bozuklugu (ASD) ve/veya Smith-Magenis sendromu olan 2-18

yas aras1 ¢gocuk ve ergenlerde gecikmis uyku baslangicli uykusuzlugun tedavisinde kullanilir.

Yashlarda kullanimi:
Melatoninin farmakokinetigi (hizli salim) genel olarak geng¢ eriskinler ve yash kisilerde
karsilastirilabilir oldugundan, yash kisiler igin herhangi bir spesifik doz tavsiyesi

verilmemistir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginin herhangi bir evresinin melatonin farmakokinetigi iizerindeki etkisi

arastirilmamistir. Bu hastalara melatonin uygulandiginda dikkatli olunmalidir.
Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda INSOVEF kullanim1 konusunda deneyim yoktur.

Karaciger yetmezligi olan hastalar INSOVEF kullanimi 6nerilmez.

Eger INSOVEF'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INSOVEF kullandiysaniz
Doz agiminin en yaygin belirtileri uyusukluk, bas agrisi, bas donmesi ve mide bulantisidir.

INSOVEF ten kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
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INSOVEF kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Dozunuzu yatmadan 6nce almay1 unutur ve gece uyanirsaniz, unuttugunuz dozu en geg saat
04:00'e kadar alabilirsiniz.

Eger, ilaciniz1 almay1 unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklasmis ise

unuttugunuz dozu atlayiniz.

INSOVEF ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavi kesintiye ugradiginda veya erken bitirildiginde bilinen higbir zararli etkisi yoktur.

Bu iirilintin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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 birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 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 biri olursa, INSOVEF’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Ciddi yan etkiler

Siz veya g¢ocugunuz asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz, bu ilact

kullanmay1 birakin ve hemen doktorunuza bagvurunuz.

Sikhig1 bilinmiyor:
e Asir duyarlilik reaksiyonu, (nefes almada zorluk, kasint1 gibi alerji benzeri
reaksiyonlar)
e Derinin derin katmanlarinin sismesi (anjiyoddem)

e Agizda ve dilde sislik (6dem)
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Olusabilecek diger yan etkiler asagida listelenmistir.

Yaygin

Bas agris1
Uyusukluk

Yaygin olmayan

Irritabilite, sinirlilik, huzursuzluk

Anormal riiyalar, gece terlemesi, anksiyete, enerji ve heyecan eksikligi
Migren

Bas donmesi

Kan basinci yiikselmesi

Karin agrisi, agiz iilserleri, agiz kurulugu, bulanti

Deri hastaliklar1 (dermatit, kasinti, dokiintii, deri kurulugu)
Kol ve bacaklarda agr1

Menopoz semptomlari

Gogiis agrisi

Idrarda glukoz atilimi, idrardan fazla protein atilmasi
Anormal karaciger fonksiyon testleri

Kilo artis1

Zona (herpes zoster)

Kandaki beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

Kan trombosit sayisinda azalma

Kan yaglarimin yiikselmesi

Ruh hali degisiklikleri, saldirganlik, ajitasyon, aglama, stres belirtileri, kafa karigiklig
(oryantasyon bozuklugu), artan cinsel diirtii (artmis libido), depresif ruh hali,
depresyon

Bayilma, bellek bozuklugu, dikkat bozuklugu, bacaklarda rahatsizlik hissi (huzursuz
bacak sendromu), kalitesiz uyku, halsizlik (yorgunluk)

Gorme bozuklugu, bulanik gérme, yirtilmada artig

Bas donmesi veya etrafin donmesi hissi (vertigo), ayakta dururken veya otururken bas
donmesi

Daha hizli kalp atislari, anjina pektoris
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e Asit reflii, gastrointestinal bozukluk, agizda kabarciklar, dilde iilserasyon, mide
rahatsizlig1, kusma, anormal bagirsak sesleri, artmis tiikiirtik salgisi, agiz kokusu, gaz,
karinda rahatsizlik, mide mukozasinda iltihaplanma

e Deride anormal duyular (parestezi), deri bozukluklar1 (egzama, eritem, sedef
hastalig1), tirnak bozuklugu, sicak basmasi

e Agrm, artrit, kas spazmlari, boyun agrisi, gece kramplari

e Idrar miktarinda artis, idrarda kirmizi kan hiicresi olmasi, gece idrara ¢ikma

e Uzamis ereksiyon (priapizm), prostatin sismesi (prostatit)

e Susuzluk

e Karaciger enzimleri artigi, anormal kan elektrolitleri, anormal laboratuvar testleri
Bilinmiyor
e Memeden kendiliginden siit gelmesi (erkeklerde de)

e Kan sekeri yiikselmesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 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. INSOVEF’in saklanmasi
INSOVEF'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, ambalajinda saklayimiz. Agildiktan sonra 2 ay ic¢inde
tiketilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INSOVEF'1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz INSOVEF'i kullanmayiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Vefa fla¢ San. ve Tic. A.S.
Beylikdiizii OSB Mah. 2. Cadde No:3/2
Beylikdiizii/Istanbul
Tel: +90 212 438 70 85
Faks: +90 212 438 70 87

Uretim Yeri: Vefa fla¢ San. ve Tic. A.S.
Beylikdiizii/Istanbul
Bu kullanma talimat ....../......./... ... tarihinde onaylanmistir.
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