KULLANMA TALIMATI
PRIMSEL 10 mg/2 ml enjeksiyonluk gizelti igeren ampul

Kas i¢ine ya da damar i¢ine uygulanir.

Steril-Apirojen

* Etkin madde: Her bir ampul (2 ml) 10 mg Metoklopramid hidrokloriir igerir.

* Yardimc: madde(ler): Sodyum klorilr, sodyum metabisiilfit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.,
s Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczactmza daniginiz,
* Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz,

* Bu ilacin kullamm: swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandigimzi soyleyiniz.

* Bu talimatia yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya dilgiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PRIMSEL nedir ve ne icin kullandir?

PRIMSEL'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenlerdir?
PRIMSEL nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir

PRIMSEL’in saklanmas
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Basliklar yer almaktadur.

1. PRIMSEL nedir ve ne igin kullanihr?
PRIMSEL 2 ml renksiz ¢ozelti igeren renkli cam ampul icerisinde kas igine / damar igine

uygulanan bir ilagtir. PRIMSEL'in etkin maddesi metoklopramid'tir,

PRIMSEL her 2 ml'lik ampulde 10 mg metoklopramid igerir ve 5 ve 100 ampullitk ambalajlar

halinde kullanima sunulmustur.




PRIMSEL, sindirim sistemindeki besinlerin mide ve bagirsaklarda ilerlemesini saglayan

kaslar iizerinde etki gissterir.,

PRIMSEL’in en yaygm kullanim amaci bulanti ve kusmanin 8nlenmesi ve tedavi edilmesidir
(antiemetik), PRIMSEI, ozellikle migren ve kanser tedavilerine bagli bulantinin
giderilmesinde etkilidir, Baz) tani testlerinde de, §rnegin mide ya da bagirsak igerisine tiip

yerlestirilmesi gerektiginde ya da baryum incelemesi sirasinda kullanilabilir,
Ayrica midede asit artigi sebebiyle olusan rahatsiziigin giderilmesinde de etkilidir.

PRIMSEL 1 yagindan bilyilk ¢ocuklarda ameliyat sonrasi bulanti ve kusmada kullanilir,

Cocuklarda baska amacla kullanilmas: Onerilmemektedir,

2. PRIMSEL'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PRIMSEL'j asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

» PRIMSEL igerigindeki maddelerden herhangi birine veya metoklopramide alerjiniz varsa

* Sindirim sistemi kanamalan mekanik tikanma veya delinmeleri gibi, bu sistemin
hareketlerinin hizlandiriimasinin tehlikel oldugu haller mevcutsa

* Mide bagirsak operasyonu sonrasi dénemde iseniz

*  Kusmalariniz gebelige bagl ise

* Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa

¢ Ekstrapiramidal reaksiyonlara (kas sertligi, koordinasyonsuz hareketler, tiikiriik akmasi,
istemli hareketlerde bozukluk gibi belirtilerle kendini gosteren bir grup rahatsizlik) yol
agabilen diger ilaglan kullaniyorsamz

* Sara hastasi iseniz

» Porfiri (karin agrisi ve kas kramplarina neden olan bir gesit kalitsal hastalik)

* Siddetli astim durumu mevcutsa

*  Silfit asiri duyarhiliginiz varsa

* Serebral tahrig gibi bulantiya sebep olan durumlarda (belirtileri maskeleyebilecegi igin)

¢ Feokromositomaniz (bsbrekiistll bezj kaynaklr timér) varsa (yitksek tansiyon krizine
sebep olabileceginden dolayi)

* Emzirme déneminde iseniz

* Bir yagmn altindaki ¢ocuklarda kullan:|mamalidir.




PRIMSEL'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

* Meme kanseri iseniz

¢ Yiiksek tansiyon durumunuz varsa

* Siddetli ruhsal gokiintit (depresyon) durumunuz varsa

¢ Parkinson hastasi iseniz

»  Seker hastalifimiz varsa

* Isitmenizde zayiflama varsa

» Ishal iseniz

* Hamile iseniz

¢ Bobrek fonksiyonlarimz zayif ise

*  Yasli iseniz

* Ekstrapiramidal reaksiyon (kas sertligi, koordinasyonsuz hareketler, tiikiiriik akmasi,
istemli hareketlerde bozukluk gibi belirtilerle kendini gosteren bir grup rahatsizlik)
durumunuz varsa bu ilaci dikkatli kullaniniz.

¢ Uzun siireli veya yiiksek dozlarda tedavi sirasimda; kol ve bacaklarda istemsiz hareketler,

yliz, dudaklar, gene ve dilde anormal hareketler (tardif diskinezi) ortaya ¢ikarsa, tedaviyi

durdurunuz.

Cocuklardaki etkililigi ve gtvenliligine dair yeterli veri meveut olmadigindan dolay
PRIMSEL 1 yasindan kiigitk gocuklarda kullaniimamalidir. 18 yagin altinda agiz yoluyla

(oral) kullanimi 6nerilmemektedir.

| yag Uzeri 18 yas altinda cerrahi sonrast bulanti ve kusmanin tedavisinde parenteral (kas

igine veya damardan) olarak kuliantlir,

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz,

PRIMSEL'in yiyecck ve icecek ile kullamilmas

Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Hamilelik:
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz,
Hamilelik kategorisi B'dir. Bu kategorideki ilaglar mecbur kalinmadikga kullamimamalidir.

Bu nedenle hamilelikte gok gerektigi zaman kullamImahdir, ancak ilk 3 ayda Snerilmez.




Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

danisiniz.

Emgirme:
flact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginz.

PRIMSEL'in etkin maddesi metoklopramid anne siitiine gegtiginden siit veren annelerde

kullaniimamahdir.

Arag¢ ve makine kullamim
PRIMSEL'in uyuklama istemli hareketlerde bozulma, distoni (kaslarda istemsiz kasilmalarin
neden oldugu hareket bozuklugu), gorsel rahatsizlik gibi arag ve makine kullammin

etkileyen yan etkileri bulundugu igin, ara¢ ve makine kullanan kigiler dikkatli olmalidir.

PRIMSEL’in iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda Onemli bilgiler
Bu ttbbi tiriin her 2 ml dozunda 1 mmol (23 mg)'den az sodyum ihtiva eder; miktarindan

dolayt herhangi bir yan etki gozlenmez.

Sodyum metabisiilfit icerir. Nadir olarak siddetli, asin duyarlilik reaksiyonlar1 ve bronglarin

spazmina (bronkospazm) neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise Litfen dokiorunuzg veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz,
Asagidaki ilaglar PRIMSEL ile etkilegebileceginden 6zellikle Gnem tagimaktadir.

* Sara (epilepsi) tedavisinde kullanilan ilaglar ile birlikte PRIMSEL kullanitmamaltdir.
PRIMSEL nobet (tutarik) bozukluklari olan hastalarda nébetlerin sikhigini ve giddetini
artirabilir,

e Serotonerjik ilaglar (SSRI) olarak adiandirilan depresyon tedavisinde kullamilan ilaglar
ile birlikte kuilanilmast serotonin sendromu (sersemlik, huzursuzluk, sarhog gibi
hissetme, sicaklik, terleme veya kas sertligi durumu) riskini artirabilir.

* Parkinson hastalifinda kullanilan ilaglar (8rn; levodopa, bromokriptin, kabergolin) ile
birlikte kullanilmasi bu ilaglarin etkilerini azaitabilir.

¢ Kammzdaki prolaktin hormon diizeyini azaltan ilaglar (6rn; bromokriptin, kabergolin)
ile birlikte kullanilmasi bu ilaglarin tedavi edici etkilerini ortadan kaldirabilir.

* PRIMSEL ekstrapiramidal reaksiyonlara (kas sertligi, kordinasyonsuz hareketler,
tilkkiiriik akmasy, istemli hareketlerde bozukluk gibi belirtilerle kendini gsteren bir grup




rahatsizlik) yol acabilmektedir. Sebepsiz korku (fobi) veya bir tilr ruhsal bozukluk
(psikoz) igin kullanilan ilaglar ya da beyine etki eden diger ilaglar gibi benzer etkilere
sahip ilaglar ile birlikte kullamlmamalidir.

* Antikolinerjik ilaglar (idrar kagirma tedavisinde kullanilan ilaglar) PRIMSEL’in mide-
bagirsak sistemi hareketleri Uizerindeki etkilerini tersine cevirir.

¢ Zatire tedavisinde kullamlan atovakuon igeren ilaglar ile birlikte kullandmasi
atovakuonun kandaki miktarini (diizeyini) azaltabilir.

¢ Mide bosalma zamanini degistirdiginden metoklopramid mideden emilen ilaglarin
(digoksin, simetidin) emilmesini 6nlerken, ince bagirsaktan emilenlerin (parasetamol ve
aspirin) emilimini artirir.

» Narkotik agri kesici ilaglar (6rn, morfin) PRIMSEL’in mide-bagirsak sistemi
hareketleri fizerindeki etkilerini tersine gevirir

* Bulanti ve kusma tedavisinde kullamilan diger ilaglar (6rn, droperidol) da PRIMSEL
gibi ekstrapiramidal reaksiyonlara neden olabileceginden PRIMSEL ile birlikte
kullantimamahdir.,

* Siksametonyum (kaslarin gevsetilmesi amaciyla kullamilan bir ilag) ile birlikte
kullanilmas: siiksametonyumun nromiiskiiler blokaj (sinir kas kavsaginda sinir
iletiminin durdurulmasi) etkisini artirir,

* Bagigiklik sistemi tepkilerini bastrmak amaciyla [6rn; organ nakli ameliyetlar
sonrasinda ya da eklemlerde agri ve gekil bozukluguna neden olan devaml bir hastalik
(romatoid artrit) veya &zel cilt durumlarinin tedavisinde] kullanilan bir ilag olan

Siklosporin ile birlikte kullanilmasi siklosporinin emilimini ve kan diizeyini artirabilir.

3. PRIMSEL nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar;
Doktorunuz hastaligmiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Yetigkinlerde (18 yag ve tizeri) bulanti ve kusmanin tedavisi ve giderilmesi igin kullamim:
s 60 kg ve iizerindeki yetigkinlerde giinde 3 kez 10 mg,
* 60 kg altindaki yetigkinlerde giinde 3 kez 5 mg

Tant amagh kuilanim;
Incelemeden 10 dakika énce damar igine tek doz uygulama
yapilabilir.

» 60 kg ve Uzerindeki kisilere 10 mg,




o 30 ile 59 kg arasindaki kigilere 5 mg,

e 20 ile 29 kg arasindaki kigilere 2,5 mg,
e 15ile 19 kg arasindaki kigilere 2 mg,

» 14 kg'a kadar olan kisilere 1 mg

Uygulama yolu ve metodu:
PRIMSEL kas igine enjeksiyon ya da damar i¢ine yavas enjeksiyon (en az 3 dakikada)

seklinde uygulanir.

Degisik yas gruplari:
(Cocuklarda kullanima:
18 yagin altindaki ergenlere ve gocuklara ilag uygulanirken riskler degerlendirilmelidir. Dozaj

semalar1 viicut agirhgina gére hazirlanmali ve etkili olan en diigtik doz ile baslanmalidir.

18 yasin altindaki kisilerde kullanim:
e 60 kg'in lizerindeki kisilere giinde 3 kez 10 mg,
¢ 30 ile 59 kg arasindaki kisilere glinde 3 kez 5 mg,
e 20 lle 29 kg arasindaki kisilere giinde 3 kez 2,5 mg,
» 15 ile 19 kg arasindaki kisilere glinde 2 ya da 3 kez 2 mg,
» 10 ile 14 kg arasindaki kisilere giinde 2 ya da 3 kez 1 mg,
e 10 kg in altindaki kigilere giinde 2 kez 1 mg

Toplam giinlilk doz, kg bagina 0,5 mg’ in tizerine ¢tkmamalidur.

Yashlarda kullanimi:
Yaglilarda kullanimu yetigkinlerde oldugu gibidir. Yetiskinler icin Snerilen dozlarin iizerine

gikilmamahdir. QOzellikle uzun sireli tedavilerde dozlar uygun sikiiklarla gbzden

gecirilmelidir,
Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

PRIMSEL, klinik agidan ¢nemli derecede bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda
uzun dénem tedavi sliresince dikkatle ve azaltilmis dozlarda kullantlmalidir.

Metoklopramid karacigerde metabolize olur ve metabolitleriyle beraber biiyilkk bir kism

bobrek yolu ile atilir.




Eger PRIMSEL'in etkisinin ¢ok guglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRIMSEL kullandiysaniz:

Doz agimi tedavisi genellikle semptomatik veya destekleyici tedavi geklindedir. Asirt dozlarin
alinmasi halinde uyusukluk, y6n tayin edememe, huzursuzluk ve ekstrapiramidal reaksiyonlar
gibi belirtiler ortaya ¢ikabilir. Bu belirtiler genellikle 24 saat iginde kaybolur, Acil
durumlarda antikolinerjik ve antiparkinson ilaglar ya da antikolinerjik etkileri olan alerjik
hastaliklara karsi etkili ilaglarla bu titr belirtiler kontrol altina alinabilir. (Om: 50 mg IM
Difenhidramin HCI, benztropin).

Hastaya gastrik lavaj (midenin igine tiip yoluyla sivi gonderilerek yikanmasi ve igeriginin

disar1 gekilmesi, mide yikamas1) yapiimalidir.

Hemodiyaliz (kanin temizlenmesi islemi) metoklopramidin viicuttan uzaklastiriimasina

yardime1 olmamaktadir.

PRIMSEL’den kullanmamz gerckenden daha Jazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

PRIMSEL'i kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymz.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlara iliskin olarak yeni uygulama zamani igin doktorunuzun talimatlarina

uymaniz énemlidir,

PRIMSEL ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzun Onerist diginda tedaviyi sonlandirmaymiz. [lacin kullanimr srrasmda bir

problemle karsilagirsaniz doktorunuza danigimz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PRIMSEL'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde gériilebilir.
Yaygin : 10 hastamin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazia gorillebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.




Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gériilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler

¢ Huzursuzluk, sersemlik

Seyrek yan etkiler
* Zihin kanigikhgy, tedirginlik, endige ve ruhsal ¢Okiintll (depresyon)
¢ Uykusuzluk, bas agrisi, bas donmesi

Cok seyrek goriilen yan etkiler

* Methemoglobinemi ve siilthemoglobinemi gibi kirmizi kan hiicresi bozukluk!ari

* Ani agirt duyarlilik, bronslarin daralmas: ve cilt reaksiyonlarim da igeren agiri
duyarlilik reaksiyonlari

* Kalp atiminin yavaglamasi, asistol (kalbin diizenli ¢aligmasinin durmast), kalp blogu

» lltihap ve bélgesel toplardamar iltihabi

* Tardif diskinezi [(agiz, dil, kol ve bacak gibi uzuvlann istemsiz hareketleri)
yasllarda uzun siireli metoklopramid tedavisi sonucu goriilebilir], ekstrapiramidal
reaksiyonlar [parkinsonizm: yiiz, kol ve bacaklarda irade dig1 istenmeyen
hareketler, akatizi (oturma giigliigii), boyun tutulmasi, géz kiiresinde irade disi
oynamalar (okillogirik kriz), bulber tipte konugma ve gigneme kaslarinin felci veya
tetanosa benzer distonik reaksiyonlar (Gegici olup ilag kesildikten sonraki 24 saat

iginde kaybolurlar. Cocuk ve genglerde yilksek dozlarda, yaglilarda nispeten daha
sik goriiliir.)]
Goriilme sikligi bilinmeyen yan etkiler

* Meme ucundan siirekli siit ve siit benzeri akinti gelmesi ile sonuglanan yiikselmig
prolaktin diizeyleri, dilzensiz adet dsngiisii ve erkekte meme bitylimesi

o Ishal

* Dokilntd, kaginti, anjiosdem (alerji sonucu ylz ve bogazda sigme) ve kurdesen

* Kalp atiminin hizlanmasini dengelemek igin kisa siireli diigtik tansiyon goriilebilir,

Feokromositomal1 (b&brekiistii bezi kaynakl tiimor) hastalara metoklopramid

veriligini takiben yiiksek tansiyon krizi gorilmiigtiir,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz,

doktorunuzu veya eczacimiz: bilgilendiriniz,




5. PRIMSEL'in saklanmas::

PRIMSEL'i ¢ocuklarin goremeyecefi erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz,
25°C'nin altindaki oda sicakliginda, isiktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmnz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarikinden sonra PRIMSEL 't kullanmayimez.

Bu tirlin ve/veya ambalajt herhangi bir bozukluk iceriyorsa kullanilmamalidir,

Ruhsat sahibi ve iiretici:
Osel Ilag San. ve Tic, A.S.
Akbaba K&yii Fener Cad. No: 52 34820 Beykoz / ISTANBUL

Bu kullanma talimati ...../..../.......... tarihinde onaylanmusgtir.




