KULLANMA TALIMATI

PINIX® 40 mg/ 80 mg film kaph tablet
Agizdan ahinr.

e Etkin madde: 40 mg Otilonyum bromiir ve 80 mg Simetikon

e  Yardimcit maddeler: Mikrokristalin seliiloz PH 102, povidon K30, laktoz monohidrat spray
dried (sigir kaynakli), kollidon CL, prejelatinize nisasta, kolloidal silikon dioksit,
magnezyum stearat, Opadry II sar1 85G32279 (polivinil alkol, talk, titanyum dioksit,
polietilen glikol, lesitin, kinolin sar1 aliiminyum lak)

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

e  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PINIX® nedir ve ne icin kullanilir?

2 PINIX®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PINIX® nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PINIX®’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.

1. PINIX® nedir ve ne icin kullanihr?

Otilonyum bromiir ve simetikon, PINIX®’in etkin maddeleridir. Otilonyum bromiir,
antispazmodik (spazm giderici) olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir. Sindirim
kanalindaki kaslar {izerine etki eder, barsak spazmlarini hafifletir ve artmis motiliteyi (barsak
kaslarmin agir1 biiziilmesini ve hizini kontrol etmek gibi) diizenler. Simetikon da sindirim
kanalinda asir1 gazin yarattigi agriy1 dindirmek i¢in kullanilan bir gaz gidericidir.

PINIX®, sar1 renkli bikonveks ve oblong film tablet seklindedir ve 30 tabletlik ambalajlarda
sunulmaktadir.

PINIX® spazm ve gaz agirlikli hastaliklarda kullanilmaktadir. Bu rahatsizliklardan bazilari;
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e Iirritabl barsak sendromu (IBS- Barsaklarda organik bir sebep olmaksizin gozlenen
fonksiyona ait rahatsizliklar1 igeren hastalik grubu) ve distal enterik (barsaklarin son
kisimlarina ait) bolgenin spastik-agrilt durumlarinda spazm ¢oziiciidiir.

e PINIX® sindirim kanalindaki kaslar iizerine etki eder, barsak spazmlarini hafifletir ve artmis
motiliteyi (barsak kaslarinin agir1 biiziilmesini ve hizim1 kontrol etmek gibi) diizenler.

e Spazmlarin 6zellikle gaz nedeniyle oldugu/artis gosterdigi durumlarda sindirim kanalinda
asirt gazin yarattigi agri durumlarini dindirmek i¢in kullanilir.

e PINIX®, sigir kaynakli laktoz monohidrat spray dried icerir.

2. PINIX® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PINIX®’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Otilonyum bromiir ve simetikon ya da PINIX®in icerigindeki yardimci maddelerden

herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa
¢ Sindirim sisteminde delinme, tikanma veya bunlarin siiphesi varsa

Ayrica PINIX®in ¢ocuklarda kullanimi énerilmemektedir.

PINIX®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Glokom varsa (goz kiiresindeki basincin arttig1 bir géz hastaligi)

¢ Prostat bezinde biiyiimeniz varsa (prostatik hipertrofi olarak da bilinir)

e Mideden barsaga gecen kanalda daralmaniz varsa (pilorik stenosis)

e Barsak tembelligi (atoni) sebebiyle kabizliktan sikayetciyseniz (Orn; seker hastalig
nedeniyle) PINIX® sindirim sistemi kaslarin1 gevsetir. Bu nedenle, daha siklikla seker

hastalarinda goriilen, kabizlik veya barsak tembelligi (atoni) sikayetiniz varsa PINIX®i
dikkatle kullaniniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PINIX ®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Tercihen yemeklerden 20 dakika 6nce aliniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan gerekli oldugu soylenmedikce, eger hamileyseniz PINIX®
kullanmay1niz. Bu gibi durumlarda doktorunuzun gézetimi altinda kullaniniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan gerekli oldugu sdylenmedikge, emziriyorsamz PINIX® kullanmayiniz.
Bu gibi durumlarda doktorunuzun gézetimi altinda kullaniniz.
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Arac¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanimu etkileri {izerine bir calisma yapilmamustir. PINIX ®'in olumsuz olarak
etkilemedigine yeterince emin oluncaya kadar motorlu tasitlar dahil tehlikeli makineler
kullanilmamalidir.

PINIX ®*in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

PINIX®, laktoz monohidrat spray dried (sigir kaynakli) icermektedir. Eger daha énceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere intoleransimizin oldugu sdylenmisse, bu tibbi iirlinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

PINIX®, lesitin (soya) icermektedir. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii
kullanmayniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Levotiroksin iceren ilaglarin (tiroid hastaliklarmin tedavisinde kullanilan) PINIX® ile birlikte

alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PINIX® nasil kullamilir?

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

Daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Herhangi bir durumdan emin degilseniz
litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuzun 6nerisine gore: Giinde 2-3 defa 1 tablet aliniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri bir miktar su ile birlikte, kirmadan, ezmeden ya da ¢ignemeden tercihen yemeklerden
20 dakika once aliniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullamimi: Cocuklar i¢in kullanimi uygun degildir.

Yashlarda kullamimi: Doktorunuzun 6nerisine gore, glinde 2-3 defa 1 tablet aliniz.

Ozel kullammm durumlar:

Bobrek / Karaciger yetmezligi: Bu hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger PINIX ®’in etkisinin cok gii¢lii ya da cok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PINIX® kullandiysaniz

PINIX® ile higbir doz asim etkisi rapor edilmemistir.

Ancak, eger kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz ve iyi hissetmiyorsaniz,
doktorunuzla konusunuz ya da en yakin hastaneye gidiniz, ilacin kutusunu veya bu kullanma
talimatin1 miimkiinse yaniniza aliniz.
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PINIX®’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PINIX®i kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu almay1 unuttuysaniz, hatirladiginiz anda sonraki dozu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
PINIX® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

[lacimz1 size recete edildigi gibi kullanmazsaniz, tedaviden bir fayda gdremeyebilirsiniz.
Ancak, tedavinin erken sonlandirilmasina bagli hi¢bir yan etki beklenmez. Uriiniin kullanimiyla
ilgili daha detayl1 sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PINIX®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, PINIX®’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Nefes almada ya da yutkunmada zorluk, yiizde, dudaklarda, dilde ya da bogazda sisme, ciltte
dokiintii ya da sislikler olan siddetli kasint1 gibi alerjik reaksiyon belirtileri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

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

e Yaygin deri dokiintiisii

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Bilinmiyor:

e Bas agrisi
e Ishal
e Mide bulantisi

4/5



Kusma

Mide agrist

Burun akintisi, nezle
Yutak iltithab1

Bunlar PINIX®’in hafif yan etkileridir. Bu yan etkiler seyrek goriiliir.

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

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 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. PINIX®’in saklanmasi

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra PINIX®’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PINIX®i kullanmaymniz.
Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.

Okmeydan1, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma ila¢ Sanayii A.S.

GEBKIM 41455 Dilovasi-KOCAELI

Tel: (+90 262) 674 23 00

Fax: (+90 262) 674 23 21

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmigtir.
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