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KULLANMA TAL IMATI

MOT IS 10 mg tablet
Agizdan alinir.

» Etkin madde: Domperidon 10 mg (maleat olarak)

e Yardimci Maddeler:Laktoz monohidrat, misir gastasi, mikrokristalin seltloz (E460),
povidon K30 (E1201), magnezyum stearat (E470B)uskslloidal silika (E551) ve sodyum
lauril stlfat’'dir.

Bu ilaci kullanmaya balamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ctnki sizin igin 6nemli bilgiler iermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorunlariniz olursa, lutfen doktorunuzgaeczaciniza danniz.

Bu ilag kiisel olarak sizin icin regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastan@ittiginizde doktorunuza bu ila
kullandginizi soyleyeniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size 6nerilen dozuryidda yiiksek

veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MOTIS nedir ve ne igin kullanilir?

2. MOTIS kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. MOTIS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MOTIS'in saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.

1. MOTIS nedir ve ne icin kullanihr?

Motis dopamin reseptdr antagonisti olarak bilinanla¢ grubuna dahildir.
MOTIS 30 tabletlik ambalajlarda kullanima sunugmalup, bir kutusunda her biri 10 tablet
ihtiva eden 3 adet blister mevcuttur.
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Yas1 12'den ve ayni zamandgiadi g1 35 kg’'dan biyuk ¢ocuklarda;

. Tium bulanti ve kusma belirtilerinin tedavisinde,

Yetikinlerde:
. Bulanti ve kusma tedavisinde,
. Yemek sirasinda veya sonrasindaki doygunluk hissind
. Karin bdlgesinin st kisminda gansiskinlik hissinde,
. Mide igeriginin agiza gelmesinde kullanilr.

2. MOTIS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MOTIS'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
- Ciddi bir mide probleminiz varsa ya da mide ya lairsak kanamasi geciggnizi
distntyorsaniz (Bu durumda melena olarak tabir edilaekli siyah diki olusur.) ya da mide
ve ba&irsginizda tikanma veya hasar ofdumu digtindyorsaniz (siklikla karindgiddetli
kramplar olgur.),
- Etkin madde Domperidon maleata ya da MOTh diger bilesenlerden birine qri
duyarliliginiz varsa,
- Prolaktin salgilayan hipofiz timoriniz varsa (gktinomaniz varsa);
- Tanisi konmgikalp ritim bozuklgunuz (uzun QT sendromu veya Torsades de Pointesy,va
- St ve sut drunlerinde bulunagekerin sindirilememesi durumunuz (laktoz intolemans
glukoz ve galaktozun barsaktan emilim yetm@nlz(galaktozemi veya glukoz/galaktoz
malabsorpsiyonunuz) varsa,
- Bebeklerde, 12 yave viicut girhigl 35 kg’ 1n altindaki cocuklarda,

MOT iS'i asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

Eger:

- Depresyon ve tansiyon ylkseklinedeniyle ilac olarak MAO (monoaminooksidaz)
inhibitorlerinden birini kullaniyorsaniz,

- Sizde veya ailenizde meme kanseri hikayesi varsa,

- Karacger ya da bobrekteslev azalmasi veya yetmezlik s6z konusu ise, NET
kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza glaaiisiniz. Genellikle bir doz ayarlamasi gerekli
olacak ya da doktorunuz MQ$ tablet kullanmamanizi énerecektir.
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Bu uyarilar ge¢gmsteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gkegse litfen doktorunuza
dansiniz.

MOT iS'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
Motis tablet yemeklerden 15-30 dakika dnce a¢ keradinmalidir.

Hamilelik:

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Hamilelik doneminde kullanimimnin gtveniligli bilinmemektedir. Bu nedenle, sadece doktor
tarafindan zorunlu goéruldikce gebe kadinlarda kubdilir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuzastaizt

Emzirme:

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Onerilen en yuksek doz aliminda anne sutiine gegeperidon miktarinin fig dan az olmasi
beklenir. Ancak bu dozun bir yenigana zarar verip vermeili bilinmemekte oldgundan
emzirme doneminde Md$ kullanimi 6nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
MOTIS’in araba siirme ya da makine kullanma becerigirigdir etkisi bulunmamaktadir.

MOT IS’ in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

MOTIS 54.48 md_aktoz monohidratcermektedir. Ber daha 6nceden doktorunuz tarafindan
bazisekerlere kan hassas oldiunuz séylenmise, bu ilact almadan dnce doktorunuzla temasa
geciniz.

MOTIS her dozunda 1 mmol (23mg)’dan daha az sodyund (@gsodyum lauril stlfat)htiva
eder. Sodyuma Igh herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

MOTIS'i;
. Azol grubu mantar ilaglari (Orn:ketakonazol) ile,
. Makrolid grubu antibiyotik ilaglarla (Orn:Eritroniis),
. AIDS hastalgina sebep olan HIV viriistine kagelistiriimi s ilaclarla (Ritonavir
gibi.),
. Antikolinerjikler ile,
. Kalp ritim bozuklgu icin kullanilan ilaclar ile (QT aralini uzatan ilaclar)
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beraber alirken dikkatli olunmalidir.

MOTIS birlikte alinan ilaglarin tesirini etkileyebiliBu durum uzerinde koruyucu bir tabaka
bulunan (drajeler, kaplangmtabletler ve mide suyuna direncli tabletler gise) diizenli salimh
tabletler (gecikny, yava saliml) icin de gecerlidir.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ikacanda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczacinizddsthakkinda bilgi veriniz.

3. MOTIS nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:

« Tabletleri, yeterli miktarda sivi ile birlikte alz. (Orngin; bir bardak su ile)

Yetiskinler ve vicut girhgr 35 kg'in tzerinde olan 12 yaizeri ¢ocuklar icin belirlenen doz

asagidaki sekildedir:

« MOTIS gunde g ile dort kez 1 tablet olmak tizere, kemgkten 15-30 dakika 6nce veya son
doz yatmadan Once olacgdkilde, a¢ karnina alinir.
* Siddetli belirtilerin olmasi durumunda doz gindediit kez 2 tablete ¢ikarilabilir.

» Maksimum gunlik doz 80 mg’dir (ginde 4 kez 2 tgble

Uygulama yolu ve metodu:

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanim:

MOTIS, airlig 35 kg’ dan az ve 12 ymdan kigik olan cocuklarda kullaniimamalidir.
Cocuygunuzun girhgina gore, ginde 3 ila 4 defa kilosb@a 0.25 mg - 0.5 mg dozda
(cocgunuzun kilogrami x 0.25 mg - 0.5 mg agahda, doktorunuzun 6nefdi doz)
verilmelidir.

Maksimum gunlik doz 80 mg’ dir.

Onerilen doz lmamaldir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikc¢a, bunalilar takip ediniz.

Yaslilarda kullanim:

MOTIS giinde (g ile dort kez 1 tablet olmak (izere, leengkten 15-30 dakika 6nce veya son
doz yatmadan 6nce olacsdkilde, ac karnina alinir.

Siddetli belirtilerin olmasi durumunda doz gindeddgyt kez 2 tablete c¢ikarilabilir.

Maksimum gunlik doz 80 mg’'dir (giinde 4 kez 2 tgblet
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Ozel kullanim durumlari:

Bbbrek yetmezlii:

Bobreklerden ¢cok az miktarda @gmems ilag olarak atildil icin bobrek yetmezgi bulunan
hastalarda tek kullanimlik dozun ayarlanmasi mubtemgerekmez. Ancak tekrar kullanimda
doz siklgl bozukligun siddetine gore gunde bir ya da iki defayasitiilmeli ve doz
azaltiimahdir. Uzun sdreli tedavi goren bu tir taksin durumu dizenli olarak doktor
tarafindan gozden gecirilmelidir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca, bunaliar takip ediniz

Karaciger yetmez|gi:

Domperidon karagerde cok fazla metabolize edidiicin MOTIS karagier bozukluklar
bulunan hastalarda kullaniimamalidir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikc¢a, bunalilar takip ediniz.
flacinizi zamaninda almayi unutmayiniz.

Doktorunuz Motis ile tedavinizin ne kadar siUrg@oe size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢lnki istenen sonucu alamazsiniz.

Eger MOTIS'in etkisinin ¢ok glclii veya zayif ofduna dair bir izleniminiz varsa doktorunuz
veya eczaciniz ile kojunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MOTS kullandiysaniz:

Fazla miktarda MOITS aldginizda derhal doktorunuzla temas kurmali ya da akiny
hastaneye Baurmalisiniz. 80 mg'in Ustinde MA@F alinmasi s6z konusu ise tabletlerin
alinmasindan hemen sonra aktif komur uygulamasrilinéktif komdar, etkin madde olan
domperidonun vicuda gaiii engelleyebilir.

Doz g1imi asagidaki etkilere de yol acabilir:

Sersemlik, uysukluk, dizensiz gbz hareketleri, sigddavranglar ve / veya istemsiz
hareketler, ritm kaybi (6zellikle kalp sinda diizensizlik) ve tansiyon giiesi.

MOT/S'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

MOT iS'i kullanmay! unutursaniz:

Doktorunuz MOTS ile ilgili tedavinizin ne kadar siregiei size bildirecektir. Tedavinizi
erken ve doktorunuzun bilgisiginda kesmeyiniz.

flacinizi almayi unutmayiniz.
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Unutulan dozlari dengelemek icin c¢ift doz almayiniz

MOT iS ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi MOTS'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olagileirde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MOT iS'i almayi durdurun ve DERHAL doktorunuza

bildirin veya size en yakin hastanenin acil bolimua bagvurunuz:

 Cilt dokintdleri, uygma,sisme

» Kalp ritim bozuklgu (Uzun QT sendromu veya Torsades de Pointesn¢arpi

» Bas agrisi/migren,

» Duzensiz hareketler (dizensiz goz hareketleadsirdavranglar, titremeler ve kas segli
gibi)

* Meme ucundan st gelmesi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MISE kasi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gaeddilir.

Bu c¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen @ktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimine bgyurunuz:

* Menstruasyon yani adet gecikmesi

* Meme &risi ve g@us buyimesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mékale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler cok seyrek gorular.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
* Allerjik deri reaksiyonlar (kgnti, isilik gibi)

» Uyusukluk, uykusuzluk ve sinirlilik hali

» Kendiliginden gecen arsak kramplari

« Ishal

* Agnli idrar yapma

* Agiz kurulysu
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Bunlar MOTIS’in hafif yan etkileridir.

Bu yan etkiler, MOTS’i almay! biraktginizda kendilginden ortadan kalkacaktir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhdnigiyan etki ile kagilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MOTIiS'in saklanmasi
MOT/S’i gocuklarin géremeyegeve ersemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’ nin altindaki oda sicalginda, nemden koruyarak orijinal ambalajinda sakliay!

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MiST kullanmayiniz.
(Son kullanma tarihinin ilk iki rakami ayi, son tdéakami yili gésterir.)
Eger ambalajlarin hasar gorglini fark ederseniz MA®'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi

DEVA Holding AS.

Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.

No: 1 34303

Kicukcekmece dstanbul adresindeki Deva HoldingSA.
Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

e-mail: deva@devaholding.com.tr
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