KULLANMA TALIMATI

MOTILIUM 1 mg/ml oral siispansiyon

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Bir ml oral soliisyon, 1 mg domperidon igerir.
e Yardimci maddeler: Sorbitol, mikrokristalize seliiloz, sodyum karboksimetil seliiloz, metil
parahidroksibenzoat, polisorbat 20, propil parahidroksibenzoat, sodyum sakarin, sodyum

hidroksit, saf su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
® Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
Kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MOTILIUM nedir ve ne icin Kullanilir?

MOTILIUM u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MOTILIUM nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MOTILIUM un saklanmasi

S I N SO

Bashklar yer almaktadir.

1. MOTILIUM nedir ve ne icin kullanilir?
e MOTILIUM Oral Siispansiyon, her mililitresinde 1 miligram domperidon igeren oral

stispansiyon formundadir.




Motilium Oral Siispansiyon, 200 mililitrelik siseler i¢inde, 6l¢ekli pipetiyle birlikte piyasaya
sunulmaktadir.

e MOTILIUM’un etkin maddesi olan domperidon, propulsifler adi verilen bir ilag grubuna
aittir.

Bu gruptaki ilaglar mide ve bagirsak hareketlerini artirarak diizenlerler. Boylelikle midenin
bosalmas1 kolaylastirilmis olur ve midenin geriye, yemek borusuna dogru faaliyet gdstermesi
engellenir.

e MOTILIUM asagidaki durumlarin tedavisi i¢in kullanilmaktadir:

- Dispeptik semptom kompleksi,

- Cok cesitli sebeplere bagli olarak ortaya ¢ikan bulanti ve kusmalar.

“Dispeptik semptom kompleksi,” mide bosalmasinda gecikme, mide iceriginin yemek
borusuna geri kagmasi (gastro6zofajiyal reflii) ve yemek borusu iltihab1 (6zofajit) ve benzeri
durumlarda goriilen belirtilere verilen genel bir isimdir. Bu gibi durumlarda, mide bdlgesinde
dolgunluk, erken doygunluk hissi, karinda siskinlik, karin agrisi, gegirme, gaz siskinligi, mide
ve bagirsaklarda gaz, bulanti-kusma, mide yanmasi (mide igeriginin agza ¢ikmasi ile birlikte
ya da tek basina) gibi belirtiler ortaya cikabilir. MOTILIUM mide-bagirsak sistemindeki
hareketliligi diizenleyerek bunlarin giderilmesini saglar.

- MOTILIUM ayrica, viicuttaki yapisal veya islevsel bir bozukluktan dolay1 ortaya ¢ikan,
mikrobik atesli hastaliklara bagli, yedigimiz besinlere bagli, ya da 1s1n tedavisi ve c¢esitli ilag

tedavilerine bagli bulant1 ve kusmalarda da etkilidir.

2. MOTILIUM u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MOTILIUM’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger;

- Domperidona veya MOTILIUM igindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi
alerjik (asir1 duyarh) iseniz;

- Sizde prolaktin salgilayan hipofiz timori (prolaktinoma) varsa;

- Mide kanamaniz varsa ya da diizenli olarak ciddi karin agriniz veya kalict siyah digkiniz
varsa,

- Tikanmis ya da delinmis barsaginiz varsa,

- Viicudunuzda diger ilaglarin metabolizmasini1 yavaslatan(bozan) birtakim ilaglar ve kalp
ritminizi  de etkileyebilen ketokonazol, flukonazol, vorikonazol gibi mantar
enfeksiyonunun tedavisi i¢in kullanilan ilaglar, eritromisin, klaritromisin, telitromisin gibi

antibiyotikler, amiodaron gibi bir kalp ilac1 aliyorsaniz,



- Karaciger hastaliginiz varsa ya da daha o6nce gecirmisseniz

MOTILIUM’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger, karaciger ya da bobrek problemleriniz varsa, doktorunuzun talimatlarim1 dikkatlice
izleyiniz.

Eger, diger ilaglarla birlikte aliyorsaniz, liitfen ‘Diger ilaglar ile birlikte kullanim1’ bolimiinii
okuyunuz.

MOTILIUM Kalp ritm bozuklugu ve kalp durmasi riskini artirabilmektedir. Bu risk 60 yasin
istinde veya glinde 30 mg’dan daha fazla doz alanlarda muhtemelen daha fazladir.
MOTILIUM yetigkinlerde ve ¢ocuklarda en diisiik etkili dozda kullanilmalidir.
MOTILIUM un, kalpte ciddi aritmilere ve ani 6liimlere yol agabilen kalp hastaligi (uzamis
QT sendromu) olanlarda ve kalpte ritm bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmasi

gerekmektedir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

MOTILIUM’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
MOTILIUM’un a¢ karmma alinmasi Onerilmektedir. Yemeklerden sonra alindiginda ilacin

emilimi bir miktar gecikir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda MOTILIUM kullaniminin zararlt olup olmadig: bilinmemektedir. Eger
hamile iseniz ya da hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz doktorunuz durumu dikkatle
degerlendirecek ve MOTILIUM kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Anne siitiine az miktar MOTILIUM geger. Bu nedenle, MOTILIUM un emzirme déneminde

kullanilmasi 6nerilmemektedir.



Arac¢ ve makine kullanim

MOTILIUM un arag ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi yoktur.

MOTILIUM un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
MOTILIUM sorbitol icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karg1 tahammiilsiizliigliniiz (intoleransiniz) oldugu sdylenmisse, bu tibbi iiriinli almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.

MOTILIUM metilparahidroksibenzoat (E218) ve propilparahidroksibenzoat (E216)
icermektedir. Bu maddeler alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis tipte) yol agabilir.

Bu tibbi {iriin her 1 mg/ml dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu

durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger, agiz yoluyla ketokonazol (mantar enfeksiyonunuz i¢in bir ilag), eritromisin (bir
antibiyotik) ya da viicudunuzda diger ilaglarin metabolizmasini yavagslatan ya da Kalp

ritminizi de etkileyebilen birtakim ilaglar aliyorsaniz MOTILIUM u almayiniz.

Eger, kanser kemoterapisi ile iliskili bulantiyr azaltmak i¢in kullanilan bir ilag, depresyon
tedavisinde kullanilan nefazadon, ya da aprepitant, kalp problemleriniz veya AIDS/HIV,

enfeksiyon tedavisi i¢in ilaglar aliyorsaniz doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Antasit ve antisekretuvar ilaglar MOTILIUM ile birlikte kullanildiginda, yemeklerden once
degil sonra alinmalidirlar; bu ilaglar MOTILIUM tablet ve oral siispansiyon ile ayni anda

alinmamalidir.

Kalp ritminde degisiklik yaratan (“QT araliginda uzama” olarak adlandirilan, EKG’de
(elektrokardiyogram) goriilen kalbin elektriksel aktivitesi) diger ilaclarla beraber

kullanilmamalidir.

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

kullandiniz ise, litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. MOTILIUM nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

MOTILIUM eriskinlerde ve ¢ocuklarda en diisiik etkili dozda kullanilmalidir.

Eriskinler ve ergenler (12 yasindan biiyiik, 35 kg veya iizeri)

Glinde ii¢ veya dort kez 10 ml ile 20 ml. Giinliik en yiiksek doz 80 ml’dir (80 mg).

Doz kapag ilag ile doldurulur. Bu kapakta 3 adet ¢izgi bulunur: 2.5 ml, 5 ml ve 10 ml
(6rnegin kapak, en iist ¢izgisine kadar doldurulunca 10 ml oral siispansiyon ile dolmus
olacaktir).

Kapak i¢inde gerekli olan miktar1 dl¢iiniiz.

Olgiim noktasinin doz kapaginin kenarindaki isaretten yukarda oldugundan emin olunuz.

MOTILIUM Oral Siispansiyon’u sulandirmayiniz ve diger sivilarla karistirmayimniz.

Cocuklar (12 yas veya alt1)

Doktorunuz bu ilaci ¢ocugunuza ne kadar ve ne siklikta vermeniz gerektigini tam olarak
aciklayacaktir.

MOTILIUM ¢ocuklara, ilacin tatbik edildigi pipet ile verilmelidir.

Cocuklarda doz, viicut agirligina baghdir. Normal doz, giinlik maksimum doz 2.4 mg/kg
olacak sekilde (giinde 80 mg’1 gegmeyecek sekilde), giinde ii¢ veya dort kez 0.25 — 0.5
mg/kg’dir. Asagidaki tabloda, farkli viicut agirligindaki ¢ocuklar i¢in giinde ii¢ veya dort kez

verilebilen miktarlar1 gorebilirsiniz.

Cocuk viicut agirligt Bir defada verilmesi gereken MOTILIUM

Oral Siispansiyon miktart (Doz kapag: 1.
Cizgisi =2.5 ml)

4 kg 1-2 ml
6 kg 1.5-3 ml
8 kg 2-4 ml
10 kg 2.5-5 ml
16 kg 4-8 ml
20 kg 5-10 mi
24 kg 6-12 ml

30 kg 7.5-15 ml




40 kg ve fazlast

10-20 ml

Uygulama yolu ve metodu

Eger 2 hafta sonra kendinizi iyi hissetmezseniz, doktorunuza danisiniz.

Cocuklar i¢in kg ol¢ekli pipetin kullanis::

Kullanmadan 6nce siseyi hafif hareketlerle, kopiik olusumundan kaginarak calkalayiniz.

Sise, cocuk korumali bir kapak ile gelir ve su sekilde agilmalidir:

- Plastik kapag1 asagiya dogru bastirarak saatin aksi yoniinde ¢eviriniz ve aginiz.

Pipeti kullanmak i¢in yapilmas gerekenler:

- Pipeti, sisenin i¢ine daldiriniz.

- Alt taraftaki halkay: sabit tutarak, iist pipet halkasin1 yukar1 dogru ¢ekmek suretiyle

istenen dozaja (veya ¢ocuk i¢in agirligina) gore ayarlayniz.

- Alt taraftaki halkay tutarak, tiim pipeti siseden ¢ikarmniz.

- Pipeti cocugun agzinin i¢ine bosaltarak siviy1 uygulayiniz.

- Siseyi kapaymiz.

- Pipeti su ile temizleyiniz.

Degisik yas gruplar:

Yashlarda kullanimi: 65 yas ve lizeri hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

MOTILIUM Kkalp ritm bozuklugu ve kalp durmasi riskini artirabilmektedir. Bu risk 60 yasin

istinde veya giinde 30 mg’dan daha fazla doz alanlarda muhtemelen daha fazladir.

MOTILIUM yetiskinlerde ve ¢ocuklarda en diisiik etkili dozda kullanilmalidir.




Ozel kullanim durumlari
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek ya da karaciger yetmezligi durumlarinda dikkatle

kullanilmalidir. Yetmezligin derecesine gore doz azaltilmalidir.

Eger MOTILIUM un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MOTILIUM" kullandiysaniz
Doz asimi1 durumunda, huzursuzluk, farkindalik durumunun degismesi ya da kendinden
gegme, nobet, zihin karmasasi, uykulu hal, diizensiz goz hareketleri gibi kontrol edilemeyen

hareketler ya da boyunda kasilma gibi anormal viicut pozisyonu meydana gelebilir.

MOTILIUM “dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

MOTILIUM’u kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaci i¢iniz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmisse, unuttugunuz dozu atlaymiz ve daha sonrasinda ilacinizi normalde kullandiginiz
sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MOTILIUM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
MOTILIUM tedavisinin ne kadar siirecegine tedavi eden doktorunuz karar verecektir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, MOTILIUM un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa MOTILIUM’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Nobetler

Yiizde, kollarda ya da bacaklarda istemsiz hareketler, asir1 titreme, asir1 kas kasilmasi ya da

kas spazmi1



Deri dokiintiisii, kasinti, nefeste daralma ve sismis bir yiiz ile tanimlanan uygulama sonrasi
kisa bir zamanda meydana gelebilen bir tip reaksiyon

Deri dokiintiisii, kasinti, kizariklik, bayilma ve olast diger belirtiler arasinda nefes alma
zorlugu ile karakterize uygulama sonrasi kisa bir zamanda meydana gelebilen ciddi bir asiri
duyarlilik (alerjik) reaksiyonu

Kalp ritm bozuklugu (hizl1 ya da diizensiz kalp atimi)

Kalp hastalig1 oldugunu bilen ya da bilmeyen bir insanda kalbin fonksiyonunu ani bir sekilde

kaybetmesi sonucu beklenmedik 6lim

Bunlari hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin MOTILIUM’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

MOTILIUM kullanimina bagh olarak asagida siralanan yan etkiler goriilebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Verilen yan etkilerin siklik dereceleri su sekildedir:

Cok yaygin: 10 hastada 1’den fazla kisiyi etkileyen
Yaygin: 100 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen

Yaygin olmayan: 1,000 hastada 1 ile 10 kisiy1 etkileyen

Seyrek: 10,000 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen

Cok seyrek: 10,000 hastada 1’den az kisiyi etkileyen
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor
Yaygin:

Ag1z kurulugu

Yaygin olmayan:

Endise hali

Cinsel ilgi kaybi1 ya da cinsel ilginin azalmasi
Bas agris1

Uykulu hal

Ishal

Dokiintii

Kasint1



Memelerde agr1 ya da hassasiyet
Memelerden siit bosalmasi

Genel bir giigsiizliik hali

Bilinmiyor:

Sinirlilik hali

G0z kapaklarinda istem dis1 anormal hareketler (okiilojirik kriz)
Idrar yapamama

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Bunlar MOTILIUM un hafif yan etkileridir.

Tibbi gozlem gerektiren dozlarda ve durumlarda MOTILIUM kullanan bazi hastalarda
asagidaki istenmeyen etkiler gdzlenmistir:
Huzursuzluk, memelerde sisme ya da biliylime, memelerden beklenmedik akinti, kadinlarda

diizensiz adet dongiisii, emzirmede giicliik, depresyon, asir1 duyarlilik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,

doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MOTILIUM’un saklanmasi

MOTILIUM u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
15-30 °C arasinda saklayiniz.

Sise bir kez agildiktan sonra, MOTILIUM Oral Siispansiyon 3 aydan fazla kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MOTILIUM 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MOTILIUM u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Johnson & Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti. Ertiirk Sok.
Keceli Plaza No:13 34810 Kavacik — Beykoz / Istanbul

Uretim yeri Janssen Pharmaceutica N.V., Belgika lisansi ile;

Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S. Kiigiikkaristiran
39780, Liileburgaz

Bu kullanma talimati (.. /. .../..) tarihinde onaylanmistir.



