KULLANMA TALIMATI

MOTBIR 30 mg SR pellet iceren kapsiil

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir kapsiil, 30 mg domperidona esdeger domperidon pellet icerir.

o Yardimci maddeler: Mannitol (E 421), seker, starch (nisasta), PVPK, sar1 demir oksit (E
172), etil seliiloz, indigo karmin (E 132), eritrosin (E 127), jelatin.

¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacaginin 6grenmek i¢in 4. Bolimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatint saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorunlariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Bu ila¢ Kigsisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye Qittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyeniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MOTBIR SR nedir ve ne icin kullanilir?

2. MOTBIR SR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MOTBIR SR nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. MOTBIR SR’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. MOTBIR SR nedir ve ne icin kullanilir?

e MOTBIR SR, 30 miligram domperidon igeren kapsiiller seklindedir.

e MOTBIR SR, 30 kapsiil igeren, PVC/PVDC-Aliiminyum folyo ambalajlarda piyasaya

sunulmaktadir.




e MOTBIR SR’1n etkin maddesi olan domperidon, propulsifler ad1 verilen bir ila¢ grubuna
aittir.

Bu gruptaki ilaglar mide ve bagirsak hareketlerini arttirarak diizenlerler. Boylelikle midenin

bosalmasi kolaylastirilmis olur ve midenin geriye, yemek borusuna dogru faaliyet gostermesi

engellenir.

e MOTBIR SR asagidaki durumlarin tedavisi i¢in kullaniimaktadir:

- Dispeptik semptom kompleksi,

- Cok cesitli 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 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 bagina) gibi belirtiler ortaya cikabilir. MOTBIR SR mide-bagirsak sistemindeki

hareketliligi diizenleyerek bunlarin giderilmesini saglar.

- MOTBIR SR ayrica, viicuttaki yapisal veya islevsel bir bozukluktan dolay1 ortaya ¢ikan,
mikrobik atesli hastaliklara bagli, yedigimiz besinlere bagli ya da 151n tedavisi ve ¢esitli ilag

tedavilerine bagli bulanti ve kusmalarda da etkilidir.

2. MOTBIR SR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MOTBIR SR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

— Domperidona veya MOTBIR SR icindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi
alerjik (asir1 duyarh) iseniz;

— Sizde prolaktin salgilayan hipofiz tiimdrii (prolaktinoma) varsa;

— Mide kanamaniz varsa ya da diizenli olarak ciddi karn agriniz veya kalict siyah diskiniz
varsa,

— Tikanmis ya da delinmis barsaginiz varsa,

— Viicudunuzda diger ilaglarin metabolizmasini yavaglatan (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 once gecirmisseniz.



MOTBIR SR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

Eger, diger ilaglarla birlikte aliyorsaniz, liitfen ‘Diger ilaclar ile birlikte kullanimi’ bolimiinii
okuyunuz.

MOTBIR SR viicut agirlig1 35 kg'dan az ye 12 yasindan kiiciik olan cocuklar i¢in uygun
degildir.

MOTBIR SR kalp ritm bozuklugu ve kalp durmast riskini artirabilmektedir. Bu risk 60 yasin
iistiinde veya giinde 30 mg'dan daha fazla doz alanlarda muhtemelen daha fazladir.

MOTBIR SR vyetiskinlerde ve cocuklarda en diisiik etkili dozda kullanilmalidr.

MOTBIR SR’m, kalpte ciddi aritmilere ve ani dliimlere yol acabilen kalp hastalig (uzamus
QT sendromu) olanlarda ve kalpte ritm bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmasi

gerekmektedir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

MOTBIR SR’ yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MOTBIR SR’m ag¢ karma alinmasi dnerilmektedir. Yemeklerden sonra alindiginda ilacin

emilimi bir miktar gecikir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda MOTBIR SR kullaniminin zararli olup olmadig1 bilinmemektedir. Eger
hamile iseniz, doktorunuz durumu dikkatle degerlendirecek ve MOTBIR SR kullanip
kullanmayacaginiza karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
MOTBIR SR igerigindeki domperidon anne siitiine az miktarda ge¢mektedir. Bu nedenle,

MOTBIR SR’1n emzirme déneminde kullanilmasi 6nerilmemektedir.



Arac¢ ve makine kullaninm

MOTBIR SR’1n ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi yoktur.

MOTBIR SR’ iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizligmiz oldugu

sOylenmisse, bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

MOTBIR SR 9,79 mg mannitol (E 421) igermektedir. Dozu nedeniyle herhangi bir uyar1

gerektirmemektedir.

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

ritminizi de etkileyebilen birtakim ilaglar aliyorsaniz MOTBIR SR’1 almayiniz.

Eger, kanser kemoterapisi ile iligkili 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 MOTBIR SR ile birlikte kullanildiginda, yemeklerden dnce
degil sonra alinmalidirlar; bu ilaglar MOTBIR SR ile ayni anda alinmamalidur.

Kalp ritminde degisiklik yaratan ("QT araliginda uzama" olarak adlandirilan, EKG'de
(elektrokardiyogram) goriilen kalbin elektriksel aktivitesi) diger ilaglarla beraber

kullanilmamalidir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MOTBIR SR nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Erigkinler ve ergenler (12 yasindan biiyiik, 35 kg veya tizeri):
Giinde bir defa 1 MOTBIR SR kapsiildiir.

12 yas ve 35 kg’in altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Eger 2 hafta sonra kendinizi iyi hissetmezseniz, doktorunuza danisiniz.



Degisik yas gruplar

Yashlarda kullanimi: 65 yas ve iizeri hastalarda doz ayarlamas1 gerekli degildir. MOTBIR
SR kalp ritm bozuklugu ve kalp durmasi riskini artirabilmektedir. Bu risk 60 yasin iistiinde
veya giinde 30 mg'dan daha fazla doz alanlarda muhtemelen daha fazladir.

MOTBIR SR vyetiskinlerde ve ¢ocuklarda en diisiik etkili dozda kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek ve karaciger yetmezligi: Bobrek ya da karaciger yetmezligi durumlarinda dikkatle

kullanilmalidir. Yetmezligin derecesine gore doz azaltilmalidir.

Eger MOTBIR SR etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MOTBIR SR kullandiysaniz:

Doz asimi durumunda, huzursuzluk, farkindalik durumunun degismesi ya da kendinden
gegme, nobet, zihin karmasasi, uykulu hal, diizensiz g6z hareketleri gibi kontrol edilemeyen
hareketler ya da boyunda kasilma gibi anormal viicut pozisyonu meydana gelebilir.

MOTBIR SR’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

MOTBIR SR’1 kullanmay1 unutursamz:
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.
MOTBIR SR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

MOTBIR SR tedavisinin ne kadar siirecegine tedavi eden doktorunuz karar verecektir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MOTBIR SR’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MOTBIR SR’ almayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Nobetler

- Yizde, kollarda ya da bacaklarda istemsiz hareketler, asir1 titreme, asir1 kas kasilmast ya
da kas spazmi

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

- Deri dokiintiisti, kasinti, kizariklik, bayilma ve olas1 diger belirtiler arasinda nefes alma
zorlugu ile karakterize, uygulama sonrasi kisa bir zamanda meydana gelebilen ciddi bir
asir1 duyarlilik (alerjik) reaksiyonu

- Kalp ritim bozuklugu (hizli ya da diizensiz kalp atimi)

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

sekilde kaybetmesi sonucu beklenmedik 6liim
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MOTBIR SR’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

MOTBIR SR kullammina 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 kisiyi 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:
- Agiz kurulugu

Yaygin olmayan:

- Endise hali

- Cinsel ilgi kaybi ya da cinsel ilginin azalmasi
- Bas agisi

- Uykulu hal

- lshal

- Dokiintii

- Kasinti

- Memelerde ag1 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 MOTBIR SR'1n hafif yan etkileridir

Tibbi gdzlem gerektiren dozlarda ve durumlarda MOTBIR SR kullanan bazi hastalarda
asagidaki istenmeyen etkiler gozlenmistir:
Huzursuzluk, memelerde sisme ya da biiyiime, memelerden beklenmedik akinti, kadinlarda

diizensiz adet dongiisii, emzirmede giicliik, depresyon, agin duyarlilik

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanict talimatlarinda 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 Bildirim’ ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MOTBIR SR’1n saklanmasi

MOTBIR SR’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MOTBIR SRt kullanmayinz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, MOTBIR SR’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi :
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Bu kullanma talimati 30. 05 2015 tarihinde onaylanmistir.
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