KULLANMA TALIMATI

HOMOSISTINEX 1 g Oral Toz
Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde(ler): 1 g toz, 1 g betain anhidroz igerir.

Yardimci madde(ler): Yardimer madde icermemektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HOMOSISTINEX nedir ve ne icin kullanilr?

2. HOMOSISTINEXi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. HOMOSISTINEX nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. HOMOSISTINEX in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

HOMOSISTINEX nedir ve ne icin kullanilir?

HOMOSISTINEX, metiyonin amino asidinin viicut tarafindan tamamen pargalanamadigi,
kalitsal (genetik) bir hastalik olan homosistiniirinin ek (yardimci) tedavisi i¢in amaglanan betain
igerir.

Metiyonin, proteinli gidalarda (6rnegin et, balik, siit, peynir, yumurta) bulunur. Bu, daha sonra
genellikle sindirim sirasinda sisteine doniistiiriilen homosisteine doniistiiriiliir. Homosistiniiri,

sisteine donligmeyen homosistein birikiminin neden oldugu ve damarlarda piht1 olusumu,
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kemik ve iskelet zayifligi, kristal lens anormallikleri ile karakterize edilmis bir hastaliktir.
HOMOSISTINEX’in B6 vitamini, B12 vitamini, folik asit ve belirli bir diyet gibi diger
tedavilerle birlikte kullanilmasi, viicudunuzdaki yiliksek homosistein seviyelerini azaltmaya
yardimci olur.

HOMOSISTINEX, 6l¢ii kasig1yla birlikte 180 g beyaz kristal toz iceren emniyet kilitli PP kapak
ile HDPE siselerde ambalajlanmaktadir.

HOMOSISTINEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
HOMOSISTINEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Betaine alerjiniz varsa.

HOMOSISTINEX i asagidaki durumda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Bas agrisi, kusma veya gormenizde bir degisiklik gibi yan etkiler fark ederseniz, CBS
(sistation beta-sentaz eksikligi) olarak adlandirilan homosistiniiri alt tiiriiyseniz, acilen
doktorunuzla irtibata geginiz, bunlar beyindeki bir siskinlik (beyin ddemi) belirtisi
olabilir. Bu durumda doktorunuz viicudunuzdaki metiyonin seviyenizi izler ve
diyetinizi gdzden gegirebili. HOMOSISTINEX ile tedavinizin durdurulmasi
gerekebilir.

e HOMOSISTINEX ve bir amino asit karisimiyla tedavi ediliyorsaniz ve ayni anda baska

ilaclar almaniz gerekiyorsa, ilaglarin kullanimi arasia 30 dakika olmasina dikkat edin.

HOMOSISTINEX in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
HOMOSISTINEX i yiyecek ve igeceklerle bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HOMOSISTINEX in hamilelikte kullanimu ile ilgili yeterli calisma bulunmamaktadir.
HOMOSISTINEX’i kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
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Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
HOMOSISTINEX in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.
HOMOSISTINEX’i kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

Arag¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etki gostermesi beklenmez.

Diger ilaclarla birlikte kullanim
Amino asit karigimi veya vigabatrin veya Gaba analoglar1 (epilepsi tedavisinde kullanilan

ilaglar) gibi ilaglar aliyorsaniz, liitfen doktorunuza sdyleyiniz.

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

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

HOMOSISTINEX nasil kullamhir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@i icin talimatlar
HOMOSISTINEX tedavisi, homosistiniiri hastalarinin tedavisinde deneyimli bir doktor

tarafindan yonetilmelidir.

Bu ilac1 her zaman doktorunuzun veya eczacimizin tam olarak size sOyledigi sekilde aliniz.
Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ug yas ve iizeri ¢ocuk ve yetiskinlerde nerilen doz giinde 6 g’dir ve giinde 2 doz seklinde 3 ¢
doza boliiniir.

Ug yas alt1 gocuklarda nerilen baslangi¢c dozu toplam 100 mg/kg/giin olacak sekilde giinde 2
kez 50 mg/kg, idame dozu ise toplam 50 mg/kg/giin olacak sekilde giinde 2 kez 25 mg/kg’dir.

Dogru giinliik dozu belirlemek i¢in, diizenli kan testlerine ihtiyaciniz olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu

e HOMOSISTINEX ag1z yoluyla alinmalidir. Agmadan 6nce siseyi hafifce calkalayiniz.

Dozu 6lgmek i¢in, 100 mg, 150 mg ve 1 g’lik 6l¢ii kasig1 kullanilarak kasigin tist kismi kesici

olmayan diiz bir nesne (6rnegin temiz bir bigagin keskin olmayan tarafi) yardimryla diizeltilerek
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silme dolu hale getirilir. Kii¢iik boy 6l¢ii kasig1 100 mg, orta boy 6l¢ii kasigi 150 mg ve biiyiik

boy 6l¢ii kasig1 1 g susuz betainin dlgiilmesinde kullanilmaktadir.

Alman toz dozu tamamen eriyene kadar su, meyve suyu ya da doktorunuza danisarak hasta
diyetine uygun oldugu takdirde siit, mama veya yiyecekle karistiriniz, karistirdiktan sonra

hemen iginiz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi:

Ug yas ve iizeri ¢ocuk ve yetiskinlerde onerilen doz giinde 6 g’dir ve giinde 2 doz seklinde 3 g
doza boliiniir.

Ug yas ve alt1 cocuklarda énerilen baslangig dozu toplam 100 mg/kg/giin olacak sekilde giinde
2 kez 50 mg/kg’dir, idame dozu ise toplam 50 mg/kg/giin olacak sekilde giinde 2 kez 25
mg/kg’dir.

Yashlarda kullanima:

Yaslilarda kullanimina iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kulanim durumlari
Bobrek/Karaciger Yetmezligi:
Betain tedavisi ile kazanilan deneyimler HOMOSISTINEX doz rejimini uyarlamaya gerek

olmadigini gostermistir.

Eger HOMOSISTINEX in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izlenimiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HOMOSISTINEX kullandiysaniz
HOMOSISTINEX 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.
HOMOSISTINEX’i kullanmay1 unutursamz

HOMOSISTINEX i almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz unutulan dozu alimiz ve bir sonraki

doza planlanan sekilde devam ediniz.

Sayfa 4/7



Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

HOMOSISTINEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Tedavinizi sonlandirmadan once mutlaka doktorunuza daniginiz.

Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi HOMOSISTINEX ’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, HOMOSISTINEX’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Cok yaygin: Kandaki metiyonin seviyesinin yiikselmesi, klinik olarak 6zel bir belirtisi

bulunmamakla birlikte kan testleri ile saptanabilir.

Yaygin olmayan: Beyinde asir1 sivi birikmesi (beyin 6demi) gortilebilir. Belirtileri arasinda

kusma ve / veya gormede degisiklik ve sabah bas agrilar1 vardir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

Diger yan etkiler:

Yaygin olmayan:

e Ishal
e Bulant
e Kusma

e Mide rahatsizlig1
e Dil iltihabi (glossit)
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e Istahsizlik

e Gerginlik, asabiyet
e Sac dokiilmesi

e Kurdesen

e Ciltte anormal koku

e Idrarim tutamama

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¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800
214 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.

HOMOSISTINEX’in Saklanmasi

HOMOSISTINEX'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altinda oda sicakliginda saklaymiz. Nemden korumak igin siseyi sikica kapali tutunuz.

Sise ilk agilisindan sonra, 3 ay icerisinde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HOMOSISTINEX'i kullanmaynz.

Son kullanma tarihi ge¢mis ve kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
TOBIO Novelfarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Umraniye/ Istanbul
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http://www.titck.gov.tr/

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

Bu kullanma talimat: 09/03/2021 tarihinde onaylanmustir.
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