KULLANMA TALIMATI
MODET® 500 mg Kapsiil
Afizdan ahmr.

Etkin madde: Bir kapsiil; etkin madde olarak 500 mg kalsiyum dobesilat igerir.
Yardunct maddeler: Misir nisastasi, magnezyum stearat, kirmiz1 demir oksit (E172), titanyum

dioksit (E171), sari demir oksit (E172), jelatin, indigo karmin-FD&C mavi 2 (E132), siyah
demir oksit (E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir,

Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihti yag duyabilirsiniz,

Eger ilave sorulanimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz,

Bu ilacin kullanimy sirasinda, doktora veya hastaneye githiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatia yazlanlara aynen uyunuz. flag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz knllanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MODET® nedir ve ne icin kullanthr?

2. MODET®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MODET® nasd kullamlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MODET®in saklanmas:

Bashklan yer almaktadar.

1. MODET® gedir ve ne icin kullanilir?

MODET®, 30 veya 60 adet kapsiil igeren blister ambalajda takdim edilmektedir.
Her kapsiil etkin madde olarak kalsiyum dobesilat Igerir,

Kiigiik damarlardaki dolasgim bozukluklarinda (6zellikle seker hastalifina bagh goz
damarlarindaki bozukluklarda), bacaklarda agn, kramp ve tembellikle seyreden damar
dolagim bozukluklarinda ve ayrica hemoroidal bozukluklarda kullanilir.

2. MODET®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Eger seker hastalifina bagh géz bozuklugunuz varsa kan sekerinizi kontrol etmek igin
doktorunuzun verdigi diyete siki bir sekilde uymalisiniz ve kan sekeri i¢in verilmis diger
ilaglart kuilanmay1 ihmal etmeyiniz.

Ventz rahatsizhipimz, 6zellikle varisli damarlarnniz varsa, kilonuzu kontrol altinda
tutmalisimiz, uzun siire ayakta kalmaktan kacininiz ve uzandifimzda ayaklarimzi yiikseltiniz.
Doktorunuz size bazt egzersiz hareketleri veya koruyucu goraplar tnerdiyse bu tavsiyelere
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uyunuz. Bu durumiarda bu tavsiyelere uymak gereklidir. Bunun yerine MODET® kullanmak
dogru degildir.

MODET®'i asafndaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger kalsiyum dobesilata veya MODET®'in bilegenlerine karst alerjiniz var ise
kullanmayiniz.

MODET®’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
- Diyalize giriyorsamz MODET®i sadece ciddi tibbi gozetim altinda kullaninz.

- Tedavi sirasinda ates, afiz boglufunda enfeksiyon (bademcik iltihabi), bogaz agnsi,
genital bolgede enflamasyon ya da buna bagh belirtiler varsa MODET™ almay1 hemen
durdurunuz ve doktorunuza bilgi veriniz. Doktorunuz kan saymmumzi ve gerekirse
diger testleri yapacaktir.

- MODET® sadece eriskinlerde kullanilur.

“Bu uyanlar, gecmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse Hhiitfen
doktorunuza damgimz.”

MODET®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

MODET® gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanmilmamalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danigimz.

Kalsiyum dobesilat anne siitiine diiglik miktarlarda geger. Bu nedenle tedavi veya emzirmeden
biri kesilmelidir.

Arac ve makine kullannm

Arag ve makine kullanim becerisi konusunda bir etki yaratmasi olasi degildir.

MODET®’in igeriginde bulunan baz yardumc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

fcerikte bulunan yardimci maddelerin higbiri i¢in kullanim yolu veya dozu nedeniyle herhangi
bir uyan gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm

MODET®’in herhangi bir ilacla etkilesimde bulunduguna dair kanit yoktur.
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacwnuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MODET® nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Her zaman doktorunuz tarafindan belirtildigi gekilde ahinmalidur.

MODET® sadece eriskinlerde kullamlir.

Genel olarak, giinde bir veya iki kez, 1 veya 2 kapsiil yemekle birlikte bir miktar su ile
alinmahdir.

Giinliik en yiiksek doz 4 kapsiildiir.

Doz ve tedavi siiresi tedavi edilecek hastalia gre hekim tavsiyesi ile belirlenir.

Ne siklikta ve kag kapsiil MODET® kullanacagimzi doktorunuz size sdyleyecektir. Tedaviye
vereceginiz cevaba gire, doktorunuz daha yiiksek ya da diisiik doz 6nerebilir.

Onerilen dozu agmayiniz.
Uygulama yolu ve metodu:
MODET? sadece agizdan kullanmm igindir.

Kapsiil agilmadan veya ¢inenmeden yemek sirasinda bir miktar su ile yutulur.

Degisik yag gruplar:

Cocuklarda kullanimm:
Cocuklarda (ve 18 yas alt ergenlik donemindeki genglerde), su anda rutin kullamm igin bir
dozaj rejimi tavsiye etmek igin yeterli veri mevcut degildir.

Yaghlarda kullanimz:
Yaglilardaki (65 yas ve lizeri) uygulama aynen erigkinlerdeki gibidir.

Ozel kullanam durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezigii: Diyalize giren ciddi bobrek yetmezligi hastalarinda doz
azaltilmahdir.

Doktorunuz MODET® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii MODET® tedavisini durdurmak hastaligimzin daha kotiiye gitmesine
neden olabilir.

Eger MODET®in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MODET® kullandiysaniz:

MODET®'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.
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MODET®’i kullanmay! unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.

flacimizi almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alimz ve sonraki dozu her
zamanki saatte alimz.

MODET? ile tedavi sonlandirldifinda olugabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MODET®'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asapndakilerden biri olursa, MODET®i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

¢ Kanda akyuvarlarin azalmasina bagli olarak cildin yam sira, bogaz, barsak ve diger
mukozal membranlarda ilser.

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MODET®’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
t1bbi miidahaleye veya hastaneye yatirtlmamza gerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

& Deri dokiintiisti, ates, eklem agrisi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

e Bulanti
e 1ishal
¢ Kusma

Bunlar MODET®'in hafif yan etkileridir.

Bu belirtiler kendiliginden gegmezse veya siddetli/sikinti verici boyutlardaysa, doktorunuzla
temas kurunuz.

Eger bu kullanma talimannda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacuuzs bilgilendiriniz.
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5. MODET®in saklanmas:

MODET®'i ¢cocukiarin g0remeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakla yintz.
25 °C’nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uynmlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MODET®"i kullanmayiz,

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar farkederseniz MODET®'i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Berksam llag Tic. A.S. . _

Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sigli-ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00
Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma Dag Sanayii A.S.

Sofalicesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekap1-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma alimat: .../.../... tarihinde onaylanmugtir.
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