KULLANMA TALIMATI

ROZEREST 8 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Bir tablet 8 mg ramelteon igerir.

Yardimci madde(ler): Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), kismen jelatinlestirilmis misir
nigastast 1500, hidroksi propil seliiloz, magnezyum stearat, kismen hidrolize polivinil alkol,
titanyum dioksit, makrogol/PEG, talk, sar1 demir oksit

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 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  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

®  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ROZEREST nedir ve ne icin kullanilir?

ROZEREST’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ROZEREST nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ROZEREST’in saklanmasi

S I

Bashklar yer almaktadir.

1. ROZEREST nedir ve ne i¢in kullanilir?
ROZEREST bir uyku ilacidir. ROZEREST, uykusuzluk nedeniyle uykuya dalmakta giicliik
belirtisi gosteren yetiskinlerin tedavisinde kullanilmaktadir.

ROZEREST, sar1 renkte yuvarlak, bikonveks film kapli tablettir.

10 ve 30 film kapl tabletler, opak PVC/PVDC-aliiminyum blister primer ambalaj igerisinde
ambalajlanir.

ROZEREST, etkin madde olarak ramelteon iceren ve melatonin reseptor agonistleri adi
verilen bir ila¢ grubuna dahildir.

ROZEREST 8 mg, gﬁndeBl t%{Iez olaclakI ksekiklde dliizenlli olarak her glin uyumak i¢in yataga
. . . u belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmystir.
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2. ROZEREST’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ROZEREST’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Ramelteon’a veya ROZEREST in herhangi bir bilesenine asir1 duyarliysaniz (alerjik),

- Daha 6nce ramelteon tedavisi nedeniyle gecirilmis nefes darhifi, ylizde ve dilde sisme
hikayeniz mevcutsa,

- Fluvoksamin (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag) iceren bir ilag¢ kullaniyorsaniz,

- Siddetli karaciger yetmezligi varsa,

- Uyku getiren bagka ilaglar kullaniyorsaniz.

ROZEREST’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ROZEREST’i almaya baslamadan o6nce, doktorunuza saglik durumunuz hakkindaki tim

bilgileri agiklayiniz.

Eger;

- Depresyon, mental hastalik veya intihar diisiinceleri 0ykiiniiz varsa,

- Karaciger hastalifiniz varsa,

- Akciger hastaliginiz varsa veya nefes almada giicliik ¢ekiyorsaniz veya

- Hamileyseniz, hamile kalmay1 planhiyorsaniz ya da emziriyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz.

e ROZEREST siddetli alerjik reaksiyonlara yol agabilir. Dilin veya bogazin sismesi,
nefes almada zorluk, mide bulantisi ve kusmanin da bulundugu semptomlar
gortlebilir. ROZEREST 1 aldiktan sonra bu semptomlarla karsilasmaniz durumunda
acil tibbi yardim aliniz.

e ROZEREST’i aldiktan sonra, tam uyanik halde degilken yataginizdan kalkabilir ve
bilingsiz olarak bazi eylemler yapabilirsiniz. Gece yaptiklarinizi ertesi sabah
hatirlamayabilirsiniz. ROZEREST ile birlikte alkol veya uykunuzu getiren baska
ilaclar aldiginiz takdirde bu eylemleri yapma olasiliginiz artar. Bu eylemler arasinda:
- Araba siirmek (“uyku halinde araba kullanma”),

- Yemek yapmak ve yemek,
- Telefonla konusmak,

- Seks yapmalk,

- Uyurgezerlik

bulunabilir.

ROZEREST’1 aldiktan sonra yukarida sayilan eylemlerin herhangi birini yaptigimizi
ogrendiginiz takdirde hemen doktorunuzu arayiniz.

e ROZEREST kullannmiyla birlikte haliisinasyonlarin yani sira tuhaf davranislar,
sinirlilik ve mani gibi davramssal degisiklikler de rapor edilmistir. Onceden
ongoriilemeyen unutkanlik, endise hali ve baska noropsikiyatrik semptomlar da
ortaya ¢ikabilir. Bu durumlarla karsilagirsaniz doktorunuza bildirin.

e Uyku ilaglarmin kullanilmasiyla birlikte ¢esitli biligsel ve davranigsal degisikliklerin
ortaya c¢iktig1 rapor edilmistir. Depresyonlu hastalarda, uyku ilaglarinin kullanimiyla
iligkili olarak depresyon kotiilesebilir (intihar diisiincesi ve gerceklesmis intihar

vakalari dahll)' Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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kullanildiginda birbirlerinin etkilerini artirabilirler.
Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

ROZEREST’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ROZEREST’in yemekle birlikte veya hemen arkasindan alinmasi 6nerilmez.
Tablet bollinmemeli; biitiin olarak yutulmalidir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ROZEREST’in hamilelik ve/veya dogum siirecinde, ne anne ne de fetiis lizerindeki potansiyel
etkileri arastirilmamistir. ROZEREST’i hamilelik ve dogum siirecinde gerekli olmadikga
kullanmaymiz.

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ramelteonun anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Bir¢ok ila¢ anne siitiine gegtigi
icin, bu ila¢ da emziren anneye verilirken dikkat edilmelidir. ROZEREST’i emzirme
doneminde gerekli olmadik¢a kullanmayiniz. Emziriyorsaniz doktorunuzu bu konuda
bilgilendiriniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Hastalar, ROZEREST aldiktan sonra konsantrasyon gerektiren (motorlu bir tasit veya agir
makine kullanmak gibi) tehlikeli faaliyetlere girmekten kaginmalidirlar.

ROZEREST’in icerig¢inde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
ROZEREST laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz  (dayaniksizliginiz) oldugu soOylenmisse bu tibbi {iriinii almadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz.

ROZEREST’in igeriginde bulunan diger yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarlhiliginiz
yoksa, bu maddelere bagli olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e ROZEREST, fluvoksamin (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag), zolpidem
(uykusuzluk tedavisinde kullanilan bir ilag) ile birlikte kullanilmamalidir.

e ROZEREST, rifampisin (verem tedavisinde kullanilan bir ilag), ketokonazol ve
flukonazol (mantar tedavisinde kullanilan ilaglar) , donepezil (bunama tedavisinde
kullanilan ilag) ve doksepin (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag) ile birlikte dikkatli
kullanilmalidir.

e ROZEREST, alkol ile birlikte kullanilmamalidir.

e ROZEREST, uyku getiren diger ilaclarla birlikte kullanilmamalidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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3.  ROZEREST nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Kullandiginiz ilaglar hakkinda bilgi sahibi olunuz. Yaninizda, her yeni ila¢ alisinmizda

doktorunuza ve eczaciniza gostereceginiz bir ilag listesi bulundurunuz.

e ROZEREST’i aynen regete edildigi sekilde aliniz. ROZEREST’i sizin i¢in regete
edilenden daha fazla almayiniz.

e ROZEREST’i yataga girmeden 30 dakika oOnce alimz. ROZEREST oral yolla
kullanildiktan sonra, uyku kagirici aktivitelerden (cay ve kahve gibi kafeinli igeceklerden,
egzersiz vb.) uzak durulmasi dnerilir.

e ROZEREST’i yemekle birlikte veya yemekten hemen sonra almayiniz.

e ROZEREST’i gece uykusu alamayacaksaniz kullanmayiniz.

e  Uykusuzluk probleminiz kétiilesirse veya 7-10 giin i¢inde hicbir iyilesme goriilmezse
doktorunuzu arayiniz. Bu, uyku problemlerinize neden olan bagka bir sorunun oldugunun
gostergesi olabilir.

Hastalarin ¢ogu icin tavsiye edilen ROZEREST dozu, giinde bir kez ve uyku icin yataga

girmeden yarim saat once agizdan alinan 8 mg’lik tek tablettir.

ROZEREST ig¢in onerilen doz doktor tavsiyesi olmaksizin agilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

ROZEREST agiz yolu ile kullanilir.

Tablet boliinmemeli ve tercihen su ile birlikte biitiin olarak yutulmalidir. ROZEREST in
yemekle birlikte veya hemen arkasindan alinmasi 6nerilmez.

ROZEREST oral yolla kullanildiktan sonra, uyumaya hazirlanmak i¢in gerekenlerin disinda
faaliyetlerde bulunulmamasi onerilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
ROZEREST 18 yasindan kiiciikler tarafindan kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger sorunlariniz varsa bunlari1 doktorunuza sdylemeniz gerekir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda ROZEREST i¢in doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda ROZEREST’in kullanilmasi 6nerilmemektedir.
ROZEREST, orta siddette hepatik yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla ROZEREST kullandiysamz:

Doktorunuzun size sdylediginden fazla sayida tablet almamalisiniz.

Doz asimi tedavisi gerektigi durumlarda uygun sartlarda gastrik lavaj yapilmasinin yani sira
genel semptomatik ve destekleyici onlemler almmahdir. Ihtiyag¢ duyuldugu takdirde

intravendz sivilar kullamlmalidir o Jdim ddagidoz asimi.duspmlarinda oldugu gibi; solunum,
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alinmalidir.

Hemodiyaliz, ROZEREST e maruziyeti etkin diizeyde azaltmaz. Bu nedenle, doz asimi
tedavisinde diyaliz kullanimi uygun degildir.

Gerektiginden fazla veya asir1 doz ROZEREST almaniz durumunda, vakit kaybetmeden
doktorunuzu ya da zehir kontrol merkezini arayiniz ve acil tedavi goriiniiz.

Zehir Kontrol Merkezi:

Tiim doz agim1 vakalarinin tedavilerinde oldugu gibi, ¢oklu ilag alma ihtimalinin diisiiniilmesi
gerekmektedir. Doz asimi tedavisiyle ilgili giincel bilgiler i¢in bir zehir kontrol merkeziyle
irtibat kurunuz.

ROZEREST’i kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ROZEREST’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.
Bu durumlarda yapmaniz gerekenleri doktorunuza danisiniz.

ROZEREST ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Ramelteon kontrollii bir madde degildir. Hayvanlarda veya insanlarda, kronik uygulamanin
ardindan ramelteonun birakilmasi sonucunda herhangi bir birakma sendromu ortaya
cikmamistir. Ramelteonun fiziksel bagimlilik yaratmadigi goriilmektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi ROZEREST’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Tavsiye edilen dozlarda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

e (Ciddi alerjik ve anafilaktik reaksiyonlar (dilin veya bogazin sismesi, nefes almada zorluk
mide bulantis1 ve kusma). ROZEREST’i aldiktan sonra bu semptomlarla karsilastiginiz
takdirde acil tibbi yardim aliniz.

e Tam uyanik degilken yataktan ¢ikmak ve bilingsiz olarak bir eylemde bulunmak.

e Anormal diisiinceler ve davraniglar (depresyonun koétiilesmesi, intihar diisiinceleri veya
eylemleri, kabuslar ve haliisinasyonlar, ajitasyon ve mani gibi davranigsal belirtiler).

e Unutkanlik, endise hali, ¢esitli psikiyatrik belirtiler.

e Hormon etkileri. ROZEREST, kandaki testosteron diizeylerini azaltarak prolaktin
diizeylerini artirabilir. Disiik testosteron veya yiiksek prolaktin diizeylerinin semptomlari
arasinda:

- Sekse ilginin azalmast;

- Hamile kalmayla ilgili problemler;

- Diizensiz adet donemleri veya hi¢ adet goriilmemesi veya

- Emzirmeyen bir kisinin memesinden siit gelmesi bulunmaktadir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastagpun bisinden-az.-fakat 1009 hastanin birinden fazla gorilebilir.
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Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

e Uyku sersemligi

e  Mide bulantisi

e Bas donmesi

e  Uykusuzlugun siddetlenmesi
e Uykuya egilim

e Bitkinlik, yorgunluk

Yaygin olmayan:

e Basagrisi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan 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 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. ROZEREST’in saklanmasi
ROZEREST'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROZEREST'i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ROZEREST’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : Pharma Plant ilag San. ve Tic. A.S.
Kadikdy / Istanbul

Uretim yeri ~ : Pharma Plant ila¢ San. ve Tic. A.S.
Kadikdy / Istanbul

Bu kullanma talimati 26.12.2023 tarihinde onaylanmstir.
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