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KULLANMA TALIMATI

MOTILIUM 10 mg film tablet

Agizdan alimir.

e Etkin madde: Her bir film tablet, 10 miligram domperidon igerir.
o Yardimci maddeler: Laktoz, misir nisastasi, mikrokristalize seliiloz, prejelatinize nisasta,
polividon K90, magnezyum stearat, hidrojenize nebati yag, hidroksipropil metilseliiloz,

sodyum lauril siilfat, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MOTILIUM nedir ve ne icin Kullanilir?

MOTILIUM’ u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MOTILIUM nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MOTILIUM un saklanmasi

SO

Bashklar yer almaktadir.

1. MOTILIUM nedir ve ne icin kullanilir?
e MOTILIUM 10 mg Film Tablet, 10 miligram domperidon igeren film tabletler seklindedir.
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e MOTILIUM 10 mg Film Tablet, 30 film tablet iceren blister ambalajlarda 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. Bdylelikle midenin
bosalmasi kolaylastirilmis olur ve midenin geriye, yemek borusuna dogru faaliyet gostermesi
engellenir.

e MOTILIUM asagidaki durumlarin tedavisi i¢in kullanilmaktadir:

- Dispeptik semptom kompleksi,

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

“Dispeptik semptom kompleksi,” mide bosalmasinda gecikme, mide igeriginin yemek
borusuna geri kagmasi (gastrodzofajiyal reflii) ve yemek borusu iltihab1 (6zofajit) ve benzeri
durumlarda goriilen belirtilere verilen genel bir isimdir. Bu gibi durumlarda, mide bolgesinde
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 ¢ikabilir. 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 gesitli ilag

tedavilerine bagli bulant1 ve kusmalarda da etkilidir.

2. MOTILIUM u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MOTILIUM’ u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

- Domperidona veya MOTILIUM i¢indeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi
alerjik (asir1 duyarl) iseniz;

- Sizde prolaktin salgilayan hipofiz tiimorii (prolaktinoma) varsa;

- Aynm1 zamanda ketokonazol, eritromisin, flukonazol, vorikonazol, klaritromisin,

amiodaron ve telitromisin gibi ilaclar almakta iseniz.

MOTILIUM, mide-bagirsak sisteminde kanama, tikaniklik veya delinme gibi, mide

hareketliliginde artisin tehlikeli olabilecegi durumlarda kullanilmamalidir.
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MOTILIUM’ u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Mide asidini gideren (antasit) veya mide asidi salgilanmasini 6nleyen (antisekretuar) ilaglar
kullaniliyor ise, bu ilaglar yemeklerden once degil sonra alinmali, MOTILIUM tablet veya

slispansiyon ile ayni anda alinmamalidir.

Anne siitline gegen kiiciik miktardaki domperidonun bebek icin zararli olup olmadigi

bilinmediginden, MOTILIUM kullanan annelerin bebeklerini emzirmeleri 6nerilmemektedir.

Kiiciik ¢ocuklarda sinir sistemine iliskin yan etki riski daha yiiksektir. Cocuklarda doz uygun

bir sekilde belirlenmeli ve siki bir sekilde takip edilmelidir.

Bobrek ve karaciger hastalarinda dikkatle kullanilmalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisin.

MOTILIUM’ un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
MOTILIUM’ un ag karia alinmasi onerilmektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Cok zorunlu durumlarin disinda, hamilelikte MOTILIUM kullanilmasindan kag¢inilmalidir.
Eger hamile iseniz, doktorunuz durumu dikkatle degerlendirecek ve MOTILIUM kullanip
kullanmayacaginiza karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MOTILIUM’ un emzirme doneminde kullanilmasi onerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim
MOTILIUM’ un ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerine etkisi ya hi¢ yoktur ya da ihmal
edilebilir diizeydedir.
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MOTILIUM un i¢eriginde bulunan baz1 yardimel maddeler hakkinda onemli bilgiler

MOTILIUM laktoz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 tahammiilstizliigiinliz (intolerans) oldugu sdylenmisse, bu tibbi {iriinii almadan Once
doktorunuzla temasa ge¢iniz. Nadir kalitimsal laktoz intoleransi, galaktozemi ya da glikoz-

galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Antikolinerjik ilaglar (atropin ve tiirevleri gibi), MOTILIUM un etkisini giderebilir.
Mide asidini gideren (antasit) veya mide asidi salgilanmasini 6nleyen (antisekretuar) ilaglar,
MOTILIUM tablet ve siispansiyon ile ayn1 anda alinmamalidir.
Teorik olarak MOTILIUM, mide-bagirsak hareketliligini artiric1 etkileri nedeniyle, birlikte
agizdan uygulanan ilaglarin, 6zellikle kontrollii salinan ya da bagirsaklarda ¢ozilinen ilaglarin
emilimini etkileyebilir.
Ancak digoksin (kalp ilac1) ya da parasetamol (agr1 kesici) uygulanan ve sabit kan diizeylerine
erisilmis bireylerde birlikte domperidon kullanimi, bu ilaglarin kan diizeylerini etkilemez.
MOTILIUM, noroleptiklerin etkilerini arttirmaz, ve dopamin agonisti adi verilen ilaglarin
(bromokriptin, L-dopa) merkezi etkilerini engellemeden, istenmeyen sindirim sorunlari,
bulanti, kusma gibi ¢evresel etkileri baskilar.
Asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmasi, kandaki domperidon diizeylerini artirabilir; birlikte
kullanimlarinda dikkatli olunmalidir. Bu ilaglarin yanlarinda yildiz isareti olanlar ile birlikte
kullanilmasi1 ayrica kalbin elektrik faaliyetinde bozulmaya (QTc araliginda uzama) neden
olabileceginden, birlikte kullanilmamalidir:

* Flukonazol*, itrakonazol, ketokonazol* ve vorikonazol* gibi azol antifungaller.

+ Klaritromisin* ve eritromisin* gibi makrolid antibiyotikler.

* Amprenavir, atazanavir, fosamprenavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir ve sakinavir gibi

HIV proteaz inhibitorleri.

» Diltiazem ve verapamil gibi kalsiyum antagonistleri

* Amiodaron*

* Aprepitant

* Nefazodon

e Telitromisin*
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MOTILIUM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

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

Giinliik en yiiksek doz 80 miligram olacak sekilde, giinde ii¢ veya dort kez 10 miligram
tabletlerden 1 veya 2 adet.

Bebekler ve cocuklar

Giinliik en ytiksek doz viicut agirliginin kilogrami basina 2.4 miligram olacak sekilde (gilinde
80 mg’ 1 gegmeyecek sekilde), giinde ii¢ veya dort kez kilogram basina 0.25 — 0.5 miligram.
Otuz bes kg’1n altinda olan ¢ocuklar i¢in tabletler uygun degildir

Uygulama yolu ve metodu
MOTILIUM yemeklerden 6nce alinmalidir.

Ozel kullamim durumlari
Bobrek ve karaciger yetmezligi: Bobrek ya da karaciger yetmezligi durumlarinda dikkatle

kullanilmalidir. Yetmezligin derecesine gore doz azaltilmalidir.

Eger MOTILIUM’ un etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla MOTILIUM kullandiysamz

MOTILIUM’ dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger ¢ok fazla MOTILIUM kullandiysaniz, uykulu hal, olaylarin ve ¢evrenin farkinda olma

yetisinde degisiklikler, kontrol edilemeyen istemsiz hareketler gibi durumlar ortaya ¢ikabilir.

MOTILIUM kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaci i¢iniz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmisse, unuttugunuz dozu atlayiniz ve daha sonrasinda ilacinizi normalde kullandiginiz

sekilde kullanmaya devam ediniz.
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Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢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. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MOTILIUM un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa MOTILIUM’ u kullanmayr durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Yiiz, agiz ve bogazda sisme, nefes darligi ile birlikte kan basincinda asir1 diigme
seklinde siddetli alerjik ve anaflaktik reaksiyonlar, anjiyonorotik 6dem
- Ajitasyon, sinirlilik hali,

- Konviilsiyon, uyku hali, bas agrisi

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Memelerden zamansiz siit gelmesi,

- Ay hali kanamalarimin kesilmesi,

- Erkeklerde meme biiyiimesi,

- Kaslarin kivaminda degisiklik, istemsiz hareketlerin ortaya ¢ikmasi, hareket ve durus
bozukluklar1 (ekstrapiramidal yan etkiler),

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
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Asagidaki yan etkiler, nadir ya da ¢ok nadir olarak bildirilmistir (1000 kiside 1’den az kisiyi
etkileyen):

- Kanda prolaktin maddesinin artmasi,
- Mide-bagirsak sistemi bozukluklar1 (¢cok nadir goriilen gegici bagirsak kramplart dahil),
- Urtiker (kurdesen),

Bunlar MOTILIUM” un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

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.Ertlirk Sok.
Kegeli Plaza No:13 34810 Kavacik — Beykoz / Istanbul

Uretici : Janssen Pharmaceutica N.V., Belcika lisansi ile;
Zentiva Saglk Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S. Kiiglikkaristiran

39780, Liileburgaz

Bu kullanma talimati (09 /11 /2010 ) tarihinde onaylanmistir.
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