Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/10/lomotil-2-5-mg-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/AO7DAO1

KULLANMA TALIMATI

LOMOTIL® 2,5 mg Tablet

Afizdan ahmr,

o  Etkin madde: Her bir tablet 2,5 mg difenoksilat hidroklorid ve 0,025 mg atropin siilfat

igerir.

Yardimcr maddeler: Seker, acacia tozu, sorbitol, magnezyum stearat, talk

Bu ilac: kullanmaya baslamadan #nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi  saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim strasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size dnerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LOMOTIL® nedir ve ne icin kullanihir?

2. LOMOTIL®i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. LOMOTIL® nasul kullanur?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. LOMOTIL®’in saklanmas:

Basghikilar: yer almaktadir.

1. LOMQTiL® nedir ve ne i¢cin kullamhr?
. LOMOTIL®, antimotilite ve antimuskarinikler grubuna dahildir.

Her bir tablet 2,5 mg difenoksilat hidroklorid ve 0,025 mg atropin siilfat igerir. LOMOTIL®

beyaz,

bir yliziinde “SEARLE” vazan yuvarlak, bikonveks tablet geklindedir ve 20 tablet

halinde temin edilebilir.

LOMOTIL® agagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

Ani baglayan (akut) ishal tedavisinde sivi kaybimin dnlenmesi amaciyla yardimei
tedavi olarak,

Gegici veya kalict bir siire igin barsak icerifinin karin duvarindan bosalmasim
saglamak i¢in ameliyat ile karin duvarinda bir delik agilarak ince/kalin bagirsagin bir
kismmin bu delikten c¢ikanlimasi (ileostomi/kolostomi) sonrast diski olusumu
kontroliinde,
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o Uzun siireli iltihabi bagirsak hastaliginin (iilseratif kolit) uzun siireli ve hafif
belirtilerinin giderilmesinde kulianilir.

2. LOMOTIL®i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

LOMOTIL®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
s Difenoksilat hidroklorid, atropin veya yardimei: maddelerden herhangi birine karsi agirt
duyarlihik
Sarilik
Akaut {ilseratif kolit

e Uzun siireli antibiyotik kullammina bagh, Psédomembranéz enterokolit denilen
bagirsak iltihabindan kaynaklanan kanli sulu ishal,

Ince barsak tikaniklig

Kalin bagirsak duvarinda ortaya gikan felce bagh kalin bagirsak tikanmasi (Paralitik
Ileus}

Mide ¢ikiginda daralma/tikamklik (Pilor Stenozu)

Prostat bilyiimesi

Kas gii¢stizligii hastahgimz {(Miyastenia Gravis) varsa

Basimizi carptiysamz ve kafamizdaki basincin (intrakraniyal basing) yiiksek oldugu
size sGylenmisse

o 4 yas altindaki ¢ocuklarda

LOMOTIL®i kullanmayimz.
LOMOTIL®'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Su kaybinin $niine gegebilmek igin uygun sivi ve elektrolit tedavisi verilmelidir. Eger siddetli
su kayb1 ve elektrolit dengesizligi varsa; LOMOTIL® uygun bir diizeltici tedavi baglanana
kadar verilmemelidir. Ulseratif koliti olan bazi hastalarda, bagirsaklardaki su gegisini dnleyen
ya da bagirsak iginde gecis siiresini uzatan ajanlarin toksik bagirsak genislemesine
(megakolon) sebep oldugu bildirilmistir. Bu sebeple bu hasta grubunun dikkatle takip
edilmesi gerekmektedir ve karinda sigkinlik ya da bagka beklenmedik semptomlarin olugumu
gibi yan etkiler goriiliirse LOMOTIL® uygulamas: derhal sonlandirlmalidir.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarn tiimii ya da ilerlemis karaciger yetmezligine
bagh gelisen bobrek yetmezligi (hepatorenal) olan hastalar da LOMOTIL® kullanimi
sirasinda, karacifere bagli koma (hepatik koma) olusabileceginden ¢ok dikkatli olunmahdir.

Down Sendromlu hastalar, etken madde atropinin etkilerine (deri ve mukoz dokularda
kuruma, kizankhk, kalp atiginda diizensizlikler, idrara ¢ikmada zorluk gibi) daha fazla
duyarhhk gosterdiginde LOMOTIL® dikkatli kullamilmalidir.

LOMOTIL® zararsiz bir ilag degildir ve &zellikle gocuklarda, yalmzca oénerilen dozlarda
kullanilmas: gerekmektedir. LOMOTIL® 4 yas altindaki ¢ocuklarda kullamiimast énerilmez.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimz,
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LOMOTiL®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LOMOTIL® besinlerle birlikte alinmahdur.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diiglinliyorsanmiz veya hamile kalmay: planliyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz. LOMOTIL®i doktorunuz gerekli goriir ise kullanabilirsiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza
daniginiz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz LOMOTIL® kullanmayiniz.

Eger emziriyorsamz ve LOMOTIL® kullanmamz gerekiyorsa, doktorunuza bebek
beslenmesiyle ilgili alternatif bir ySntem tayin edilmesi igin damsimz.

Arag¢ ve makine kullamimm

LOMOTIL®"in ara¢ ve makine kullanimina etkisi olabilir. Arag ya da makine kullanirken
dikkatli olunmahdir.

LOMOTIL®in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemli bilgiler
LOMOTIL®, her bir tablette 53,3 mg seker ve 2,2 mg sorbitol igerdiginden, nadir kalitimsal
fruktoz intolerans problemi (Smegin glukoz-galaktoz malabsorbsiyonu) olan hastalanin bu
ilact kullanmamalar1 gerekir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger agagidaki ilaglardan birini aliyorsamz doktorunuzun LOMOTIL® dozunda ayarlama
yapmasi gerekebilir.

» LOMOTIL?; alkol, barbiturat ve sakinlestiricilerin etkisini artirabilir.

= Depresyon tedavisinde kullanilan fenelzin, izokarboksazid gibi Monamin oksidaz (MAO)
inhibitdrleri ya da trisiklik antidepresanlar: ile birlikte kullamimi; hipertansif kriz
olusumunu hizlandirabilir.

* Domperidon, metoklopramid gibi kusma ve hasta hissetmeyi 8nlemek i¢in kullamlan

ilaglar

» (Galantamin, donepezil ve memantin gibi yakin dénem hafiza kaybmna neden olan
Alzheimer hastalifim tedavi eden ilaglar

= Neostigmin/ piridostigmin, betanekol gibi kas kontraksiyonunu(kasilmasin) arttiran ilaglar

= (36z tansiyonu (glokom) tedavisinde kullamlan pilokarpin,

* Parkinson hastalifinin tedavisinde kullamlan amantadin ve levodopa

* Alerji tedavisinde kullanilan; klorfenamin, setirizin gibi sedatif ve sedatif olmayan
antihistaminikler

= Klozapin, olanzapin, fenotiazinler, ketiapin, zotepin gibi ciddi mental bozukluklarin
tedavisinde kullanmlan ilaglar

* Anormal kalp atiglarim kontrol altina almakta kullanilan bir ilag olan disopiramid
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* Bir agr kesici olan nefopam

s (G0gilis agnisina kars: verilen bir dil alti ilac1 olan gliseril trinitrat

» Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullamlan bir ilag olan ketokonazol
* Kabizlik tedavisinde kullamlan bir ilag olan sisaprid

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veva son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LOMOTIL® nasil kullamilir?
Doktorunuz veya eczaciniz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhf i¢in talimatlar:

Doktorunuz sizin ne kadar LOMOTIL® e ihtiyacimz olduguna karar verecektir. Bu miktar
degiskendir ve doktorunuz sizin igin uygun dozu ayarlayacaktr.

Onerilen baslangig dozu dort tablettir; takiben her alt1 saatte iki tablet ile devam edilir.

Uygulama golu ve metodu:
LOMOTIL® agiz yoluyla alinr.

Degisik yas gruplars:

Cocuklarda kullamms;

® 4 yas alti gocuklarda: Kullanilmaz.

¢ 4-8 yas cocuklarda: Giinde 3 kez alinan 1 tablettir.

s 9-12 yas ¢ocuklarda: Glinde 4 kez alinan 1 tablettir.
e 13-16 yas ¢ocuklarda: Giinde 3 kez alinan 2 tablettir.

Yashlarda kullanumn:
Bagka bir hastalifin bulunmasi ve birlikte ilag kullanimi dikkate alinarak ayarlanmalidur.

Ozel kullanim durumlan:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarin téimii ya da ilerlemig karaciger yetmezligine
bagh gelisen bobrek yetmezligi (hepatorenal yetmezlik) olan hastalar da LOMOTIL®
kullanimi sirasinda, karacigere bagh koma olusabileceginden ¢ok dikkathi olunmalidir.

Eger LOMOTIL® in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazia LOMOTIL® kullandiysaniz:

LOMOTIL® 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Asint dozun belirtileri uyusukluk, gézbebeklerinde biiyiime, kaslarin gerginligini yitirmesi,
goz titremesi, tendon refleks kaybi, mukoz membranlar ve cilt kurulugu, komamn takip ettigi
kalp ritmi bozuklugu ve solunum bozuklugudur,

LOMOTIL® kullanmay) unutursamz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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LOMOTIL? ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

devam ediniz.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LOMOTIL®in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Asagndakilerden biri olursa, LOMOTIL®i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

o Alerjik reaksiyonlar (Nefes almada giiclikk, bogaz tikamikhig, dilde, dudaklarda ve

ytizde sigme ya da kurdegen)

e Hipertermi (viicut 1sin 40 °C’nin iizerine ¢ikmasi)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin LOMOTIL®’e kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asafndakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimitne bagvurunuz:

o Viicudun kol-bacak gibi ug kisimlarinda hissizlik (Ekstremite hissizligi),
Nese, giiven, giichiiliik gibi duygularin asin sekilde bulunmasi (Ofori),
Ruhsal ¢okiintii (Depresyon),

Yorgunluk/uyusukluk

Diizensiz ya da izl kalp atisi

Zehirli bagirsak genislemesi (Toksik megakolon)

Bagirsak tikanmasi (Paralitik ileus)

Pankreas iltthabi (Pankreatit)

Idrara ¢ikamama (Uriner retansiyon)

Haliisinasyon

(6z iginde basing artisi, gérme bozuklukiari, 1s18a duyarlihk

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriil(ir.

Asafndakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sidyleyiniz:
» DBulanti

Kusma

Yeme bozuklugu (Anoreksiya)

Karin rahatsizliklan

Afiz kurulugu,

Ates basmasi

Bas dénmesi

Sersemlik

Bag agrisi

Kirginhk

Kabizlik
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Bunlar LOMOTIL®"in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamiz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. LOMOTIL®’in Saklanmas:

LOMOTIL® i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaninz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LOMOTIL® i kullanmaynz.

Ruhsat Sahibi: ALI RAIF ILAC SANAYI A.S.
Eski Biiyiikdere Caddesi
Dilaver Sokak No:4
34418 Oto Sanayi - 4. Levent/iISTANBUL
|
|
|

Uretim Yeri:  ALI RAIF ILAC SAN. A S.
Ikitelli Organize Sanayi Bolgesi
Haseyad I1.Kisim No:228
34306 lkitelli/Istanbul

Bu kullanma talimati 31/05/2012 tarihinde onaylanmustir.



