Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/677/xemol-20-mg-ml-im-iv-sc-enjeksiyonluk-cozelti-6
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A0O3BB01

KULLANMA TALIMATI
XEMOL 20 mg/ml IM/IV/SC enjeksiyonluk ¢ozelti
Kas icine, deri altina veya damar icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her bir ampul (1 ml) 20 mg hiyosin-N-butilbromiir igerir.
e Yardimci madde(ler): Sodyum kloriir, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. XEMOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. XEMOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. XEMOL nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. XEMOL’iin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. XEMOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

XEMOL spazm giderici ilaglar grubuna dahildir.

Her ampuliin 1 ml’sinde etkin madde olarak 20 mg hiyosin-N-butilbromiir bulunur. 6 adet
ampul iceren kutularda kullanima sunulmustur.

e XEMOL agagidaki organlarin kaslarinda meydana gelen ani, siddetli nobetler seklindeki
agrili kasilmalarin (spazm) gegirilmesi igin kullanilir:
- Mide
- Bagirsaklar
- Idrar kesesi ve idrar yollar
- Safra kanallari
- Ureme organlari
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e XEMOL teshis ve tedaviye yonelik radyolojik girisimler sirasinda (6rnegin midenin ve
on iki parmak bagirsaginin optik bir alet ile incelenmesi (endoskopi) yapilirken)
spazmlarin giderilmesi i¢in kullanilir.

2. XEMOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
XEMOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Etkin madde olan hiyosin-N-butilbromiir veya XEMOL’iin igerdigi diger maddelerden
herhangi birine alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,
e GOz i¢i basincinin agir1 artmasina yol acan glokom denen bir gz rahatsizliginiz varsa ve
bunun i¢in tedavi gérmiiyorsaniz,
e Idrarimizin idrar kesesi iginde birikmesine ve atilmasmin giiclenmesine yol acan bir
rahatsizliginiz varsa (6rn. erkeklerde prostat bezinde biiyiime)
e Sindirim sisteminizde mekanik tikanma veya bagirsak hareketlerinin felg olmasina bagl
bagirsak tikanmasi varsa,
¢ Kalp atim sayinizda asir1 artisa yol acan bir rahatsizliginiz varsa,
e Megakolon adi verilen kalin bagirsaklarin bir boliimiiniin asir1 genislemesine yol agan,
inat¢1 kabizlik ve karin biiyiimesi ile kendini gosteren bir hastaliginiz varsa,
e Myastenia Gravis adi verilen kaslarin asir1 giigsiizlesmesine yol agan nadir goriilen bir
hastaliginiz varsa,
e Hamileyseniz,
e Bebek emziriyorsaniz.

Eger kan sulandirici ilag tedavisi goriiyorsaniz, XEMOL’l enjekte edecek saglik gorevlisine
bu durumu sdylemelisiniz. Ciinkii kas i¢ine enjeksiyon durumunda kas i¢inde kan toplanmasi
olasilig1 vardir. Eger boyle bir tedavi goriiyorsaniz, XEMOL deri altina ya da toplardamar
icine enjekte edilmelidir.

XEMOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Goziliniizde teshis edilmemis dar acgili glokom denen bir bozukluk varsa (XEMOL
uygulamasin1 takiben g6z i¢i basincinizda ani yiikselme olabilir. Eger XEMOL
uygulamasini takiben goézlerinizde agri, kizariklik, gérme kaybi olursa derhal bir goz
hastaliklar1 uzmanina basvurunuz.)

e Damar yoluyla XEMOL uygulamasini takiben ani asir1 duyarlilik tepkisi (anafilaktik
sok) gozlemlenmistir. Bu yolla XEMOL uygulamasi sirasinda doktorunuz tarafindan
gbzlem altinda tutulmaniz gerekir.

e Viicut 1smmiz  yliksekse (atesiniz  varsa), XEMOL uygulamas: terlemeyi
azaltabileceginden, doktorunuz tarafindan gézlem altinda tutulmaniz gerekir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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XEMOLiin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
XEMOL agizdan alinmaz. Bu nedenle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danmiginiz.

Eger hamile oldugunuzu (veya olabileceginizi) diisliniiyorsaniz doktorunuza haber
vermelisiniz. XEMOL hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damginiz.

Eger emziriyorsaniz XEMOL’ii kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bazi1 kisilerde XEMOL kullanim1 sirasinda gozlerin yakini ve uzagi gérmeye uyum
saglamasinda bir bozukluk gelisebilir. Gormenizle ilgili bir sikint1 yasarsaniz belirtiler gecene
kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz. Ara¢ veya makine kullanmadan 6nce doktorunuza
danisiniz.

XEMOLiin i¢eriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda XEMOL’iin ya da kullamilan diger ilacin etkisi
degisebilir.

Eger asagidaki ilaglart kullaniyorsamiz, XEMOL ile etkilesme riski bulundugundan,
doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

XEMOL asagidaki ilaglarla birlikte kullanildiginda agiz kurulugu, kabizlik, gorme
bulanikligi, terleme, idrarin idrar kesesinde birikmesi, kalp atiminin hizlanmasi gibi
antikolinerjik etkiler artabilir:

e Ruhsal ¢okiintii (depresyon) tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresan grubu ilaglar

¢ Alerjik hastaliklara ve ara¢ tutmalarina karsi etkili olan antihistaminik ilaglar

¢ Kalp atim sayisinin kontrol altina alinmas i¢in kullanilan kinidin, dizopramid

¢ Parkinson hastaliginda kullanilan bir ila¢ olan amantadin

e Astim gibi nefes darligina yol acan hastaliklarda kullanilan diger antikolinerjik ilaglar

(6rn. tiotropium, ipratropium)
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e Ruhsal rahatsizliklarin diizeltilmesine yardimci olarak kullanilan haloperidol, flufenazin
gibi ilaglar

e Metoklopramid: Kusmay1 onlemek i¢in kullanilan bir dopamin antagonistidir. XEMOL
ile birlikte kullanildiginda her iki ilacin mide bagirsak kanali tistiindeki etkileri azalir.

e Beta-adrenerjik ilaglar: Tansiyon yiikselmesi, goglis agrisinin 6nlenmesi, kalpte ritim
bozukluklarinin ve kalp krizinin tedavisinde kullanilan beta-adrenerjik ilaglarin XEMOL
ile birlikte kullanilmasi kalp atim sayisinin yiikselmesi etkisini arttirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. XEMOL nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

XEMOL doktorunuzun gozetiminde ve bir saglik meslegi mensubu tarafindan
size/¢cocugunuza uygulanacaktir.

XEMOL genellikle asagidaki dozda kullanilir:

Eriskinlerde ve 12 yasindan biiyiik adolesanlarda (ergenlerde):

Giinde birkag kez kas i¢ine, deri altina veya yavas olarak damar igine 1-2 ampul XEMOL (20-
40 mg) uygulanabilir.

Giinliik en yiiksek doz olan 100 mg asilmamalidir.

Bebeklerde ve kuciik cocuklarda:

Agir vakalarda: Glinde birkag kez kas i¢ine, deri altina veya yavas olarak damar igine viicut
agirliginin kg’1 basina 0,3-0,6 mg kullanilabilir.

XEMOL’1 doktorunuzun onay1 olmadan uzun siire ya da yiiksek dozlarda kullanmayiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
XEMOL kas i¢ine, deri altina veya yavas olarak damar i¢ine enjekte edilerek uygulanir.
XEMOL enjeksiyonu bir saglik meslegi mensubu tarafindan uygulanir.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimu:
Bebeklerde ve kiigiik ¢ocuklarda giinliik maksimum doz viicut agirhignin kilogrami bagina
1,5 mg’1 agilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalarda herhangi bir doz ayarlanmasi gerekli degildir.

e Ozel kullanim durumlari:
Karaciger/Bobrek yetmezligi:
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Karaciger ya da bobreklerinizden rahatsizliginiz varsa, bu ilag doktor kontrolii altinda dikkatle
kullanilmalidir.

Eger XEMOL tin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla XEMOL kullandiysamz:
XEMOL doktor gozetiminde bir saglik meslegi mensubu tarafindan size/¢ocugunuza
uygulanacagi i¢in gerekenden fazla kullanma riskiniz bulunmamaktadir.

XEMOL’den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asirt doz, agiz kurulugu, idrarin mesanede birikmesi, deride kizariklik, mide bagirsak
hareketlerinde azalma, gecici gorme bozukluklari, kan basincinda diisme, nefes almayla ilgili
sikintilara neden olabilir.

XEMOL’ii kullanmay1 unutursaniz

llag dozunuzu doktorunuzun size tarif ettigi gibi almamz o6nemlidir. Eger ilacimzi
uygulatmay1 unutursaniz, bu dozu hatirlar hatirlamaz uygulatmalisiniz. Eger bir sonraki dozun
saati gelmisse, almadiginiz dozu atlayiniz, normal dozunuzu uygulatarak tedaviye devam
ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

XEMOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
XEMOL tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olugmasi beklenmez.

4. Olas yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, XEMOL1in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa XEMOL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Deri reaksiyonlari, deri kizariklig
e Siddetli alerjik reaksiyon (dokiintii, kasinti, yliz, dudaklarin sismesi ya da agiz veya
bogazin yutmayi veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin XEMOL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Dishidrozis (Ozellikle el ve ayaklarda anormal terlemeyle ortaya ¢ikan bir deri hastaligr)

e Idrarin idrar kesesinde birikmesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Gozde yakini veya uzagi gébrmeye uyum (akomodasyon) yeteneginin bozulmasi

e Kalp atiminin hizlanmasi
e Bas donmesi
e Agiz kurulugu

Bunlar XEMOL ’iin hafif yan etkileridir ve yaygin olarak goriiliirler.

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 “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. XEMOL’iin Saklanmasi
XEMOL i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra XEMOL i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, XEMOL’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: Menta Pharma Ilag¢ Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi

Orta Mah. Universite Cad. No:35/1
Tuzla/ISTANBUL
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim: Mefar Ilag Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mahallesi, Ensar Caddesi No:20
Pendik/Kurtkdy TR 34906 Istanbul

Bu kullanma talimat... ... ... ...tarihinde onaylanmistir.
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