KULLANMA TALIMATI

DUSPATALIN® 100 mg Kaph Tablet
Agiz yoluyla alimr.

e Etkin madde: Her kapli tablette 100 mg mebeverin hidroklorir
e Yardimcar Maddeler: Sigir kaynakli laktoz monohidrat, nisasta (patates), povidon, talk,
magnezyum stearate, sukroz, sigir kaynakli jelatin, akasya, karnauba wax

Bu ilaax kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

e Eger ilave sorularmiz olursa litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilac kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DUSPATALIN® nedir ve ne icin kullanilir?

DUSPATALIN ® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DUSPATALIN ® nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DUSPATALIN®’in saklanmasi

SAE Sl A

Bashklar1 yer almaktadir.

1. DUSPATALIN® nedir ve ne icin kullanhr?

DUSPATALIN®, 100 mg mebeverin hidrokloriir iceren yuvarlak, beyaz veya beyazimsi
renkli, agiz yolundan kullanilan bir kapli tablettir.

Mebeverin normal bagirsak hareketlerini bozmadan dogrudan mide-bagirsak sistemindeki
kasilmalar1 ¢ozerek etki gosterir.

DUSPATALIN® yetiskinler icin irritabl bagirsak sendromunun semptomatik tedavisinde kullanilir.




2. DUSPATALIN®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DUSPATALIN®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger DUSPATALIN®in icerigindeki etkin maddeye (mebeverin hidrokloriir) veya herhangi
bir bilesenine kars1 alerjikseniz (asir1 duyarliliginiz varsa) DUSPATALIN®’i kullanmayimz.

DUSPATALIN®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger laktozu veya fruktozu tolere edememe durumunuz varsa bunu mutlaka doktorunuza
bildiriniz ve DUSPATALIN®’i kullanmayniz.

DUSPATALIN®in yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanilmasi
DUSPATALIN®in yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanilmasi konusunda 6zel bir bilgi
mevcut degildir. flacin alim1 yemeklerden bagimsizdir, a¢ veya tok karnina almabilir.

Hamilelik

Tlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

DUSPATALIN®in hamile kadinlarda kullanimma iliskin ¢ok smirli bilgi mevcuttur.
Hamile iseniz DUSPATALIN® *i doktorunuza danismadan kullanmayimz. DUSPATALIN®in
gebelik sirasinda kullanilmasi 6nerilmez.

Emzirme

Tlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

Mebeverin ya da metabolitlerinin insanlarda anne sutline gegip gegmedigi bilinmemektedir.
Eger emziriyorsamiz, DUSPATALIN®’i kullanmayiniz.

Dogurganhk
Erkek ya da kadinda Ureme yetenegi (izerinde DUSPATALIN®in etkisi Gzerine Klinik
bilgi bulunmamaktadir; bununla birlikte hayvan ¢alismalari DUSPATALIN®’in zararli etkisini

gostermemistir.

Arac ve makine kullanim

DUSPATALIN®’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkilerine dair herhangi bir
calisma yapilmamistir. Pazarlama sonrasi deneyim mebeverinin ara¢ ve makine kullanma
yetenegi iizerinde olumsuz etkisini gdstermemistir.



DUSPATALIN®in i¢eriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DUSPATALIN®, bir ¢esit seker olan laktoz ve sukroz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce
doktorunuza danisiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Etkilesim ¢alismalar1 yalnizca alkol ile yapilmistir. DUSPATALIN® ve etanol arasinda anlamli
bir etkilesim gosterilmemistir.

DUSPATALIN®’in diger tibbi Griinlerle etkilesimine iliskin veriler mevcut degildir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandvysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DUSPATALIN® nasil kullanihr?
Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:
DUSPATALIN®in yetiskinler igin Onerilen kullanim dozu; giinde 3 kez 1 tablettir .-

Doktorunuz ne kadar siire DUSPATALIN® kullanmamz gerektigini sdyleyecektir. Bununla
birlikte genel olarak kullanim siiresi sinirl degildir.

Uygulama yolu ve metodu:

DUSPATALIN® yalnizca agiz yoluyla kullanim igindir.

Drajeler yeterli miktarda suyla yutulmalidir (en az 100 mL (bir su bardagi) suyla) ve hos olmayan
tad1 nedeniyle ¢ignenmemelidir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Degisik yas gruplarn:
Cocuklarda kullantmi: DUSPATALIN® klinik veri olmamasi nedeniyle gocuklarda ve 18 yas

altindaki ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi: Mevcut pazarlama sonrasi verilerle yasl hastalar i¢in spesifik bir risk
tanimlanamamaktadir. Bu grup hastalarda DUSPATALIN® dozunun 6zel olarak

ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Mevcut pazarlama sonrasi verilerle bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalar icin
spesifik bir risk tanimlanamamaktadir.

Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda dozun ayarlanmasina gerek yoktur.



Eger DUSPATALIN®'in etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DUSPATALIN® kullandiysaniz

DUSPATALIN®i, tedaviniz igin gerekli olandan daha yiiksek dozda kullandiysanmiz ciddi
belirtiler gozlenmeyebilir veya orta siddette olabilir ve genellikle hizli bir sekilde geri
doniistimlidir.

DUSPATALIN® den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissamz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

DUSPATALIN®i kullanmay1 unutursaniz
Bir ya da iki dozu almayir unuttuysaniz bir sonraki doz ile recetelendigi gibi tedaviye
devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, DUSPATALIN®in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DUSPATALIN®{ kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
Alerjik reaksiyonlar:

- anafilaktik reaksiyonlar (¢cok ciddi ve hizli gelisen reaksiyonlar)

- Urtiker (kurdesen)

- anjioddem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme)

- ylz édemi

- ekzantem (dokiintivkizariklik)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
DUSPATALIN®e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi mudahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gorulur.



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 hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DUSPATALIN®in saklanmasi
DUSPATALIN®'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihine uygun kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra DUSPATALIN®i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Abbott Laboratuarlar Ith. Thr. ve Tic. Ltd. Sti.
Saray Mah., Dr. Adnan Biiytkdeniz Cad., No:2,
Kelif Plaza, 34768 Umraniye —Istanbul

Uretim yeri:

PharmaVision San. ve Tic. A.S.
Topkapi/Zeytinburnu

Istanbul/ Tiirkiye

Bu kullanma talimati............. tarihinde onaylanmustir.


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

