KULLANMA TALIMATI

BIZMOPEN 262 mg cigneme tableti

A@izdan, cignenerek yutulmak sureti ile kullamhr.

o FEtkin Madde : 262 mg bizmut subsalisilat
e Yardumct Madde(ler) : Kalsiyum karbonat, povidon, mikrokristal seliloz, kolloidal
silikondioksit, polietilen glikol 6000, mannitol, sakarin sodyum, D ve C red 27 aliiminyum

lake, maltol (flavour, strawberry), talk , magnezyum stearat, deiyonize su ve atkol igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinKii sizin igin ¢ok Snemli bilgiler icermektedir.

e By kullanma talimanm saklaymz, Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarima vermeyiniz.

o Bu ilgein kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandigimzr soyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatmda :

1. BIZMOPEN nedir ve ne icin kullantr?

2. BIZMOPEN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BIZMOPEN nasi kullantlr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5

BIZMOPEN ’nin saklanmast

Basliklar: yer almaktadir,



1. BIZMOPEN nedir ve ne icin kuilanthir ?
BIZMOPEN, kirmizims: pembe renkli, bir yiizii diiz, diger yiizii ¢entikli, oblong ¢ineme

tabletidir. Her bir tablet, 262 mg bizmut subsalisilat icerir.
BIZMOPEN, 30 adet tablet igeren blister ambalajda sunulmaktadir.

BIZMOPEN ishalde ve ayn1 zamanda seyahat ishaline kargt koruyucu olarak kullandan bir
bizmut bilesigidir.
Mide ile on iki parmak bagirsaginda iilseri olan kigilerde iilser olusumundan sorumiu tutulan bir

cesit bakteri olan H. pylori’nin yok edilmesi amaciyla uygulanan tedavi rejiminin bir parcast

olarak kullamir.

2. BiZMOPEN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BiZMOPEN’] asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

» Bizmut subsalisilat veya formiilasyonun igerdigi yardimc1 maddelere karsi agirt
duyarlilifimz varsa,

o Gribal hastalik veya sugicegine yakalanmigsaniz

e Reye’s sendromu sebebi ile salisilatlara veya salisilat formiilasyonu bilesenlerine karg:
asir1 duyarliligintz varsa,

e Pihtilagma bozuklugunuz varsa,

o (Gebeliginizin 4. ayma girdiyseniz,

s Ciddi gastrointestinal (mide —bagirsak) kanama hikayesi

BIZMOPEN’I asagidaki durumiarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:

¢ Mide bulantis: veya kusma meveut ise,

o Gut veya diyabet (seker) hastasiysaniz

“Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

BiZMOPEN’in yiyecek ve icecek ile kallaniimas:
BIZMOPEN’1 yiyecek ve igecek ile birlikte kullanabilirsiniz.

Hamilelik

Hiact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisimiz.

BiZMOPEN hamileligin ilk ii¢ ay1 igin D, tiglincil aydan itibaren C gebelik kategorisindedir.
Gebelik ve emzirme déneminde BIZMOPEN’in kullammindan &nce doktor veya eczaciya

damsilmasi gerekir.

Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

damigimniz.



Emzirme
Tlact kullanmadan dnce doltorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme déneminde BIZMOPEN’in kullammimdan &nce doktor veya eczaciya danigiimasi

gerekir.

Arag¢ ve makine kullanimi

Bizmopen alan kisilerin ara¢ ve makine kullanmamasi gerekmektedir.

BiZMOPEN’in iceriginde bulunan bazi yardime: maddeler haklkinda 6nemli bilgiler
BIZMOPENin iceriginde bulunan yardimel maddelere karst asin bir duyarlilifimiz yoksa bu
maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi {irfin her 262 mg dozunda 3 mg’ dan az sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar icin gozoniinde bulundurulmaldir. Bu t1ibbt iirlin geker
igermez.

Bizmopen tablet mannitol igerir.Hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanmii:

Kan pihtilagmasim énleyici (antikoagiilan) ilag tedavisi goriiliiyorsa (varfarin, klopidogrel
gibi) dikkatle kullamtmalidir.

Apgzdan alinan kan sekeri digiiriicti (Oral antidiyabetikler)- BIZMOPEN kandaki seker
diizeyini ¢ok asag diizeye indirir. Dikkatle kullanilmahdur.

Narkotik agri kesiciler (narkotik analjezikler) harig, agn kesici (analjezik) ve iltihap
gidericiler (aspirin, ibuprofen, ketoprofen ve piroksikam gibi) — BIZMOPEN ile beraber
kullanildiginda yan etkiler ve doz agimindaki yan etki artigina neden olur.

Probenesid (benemid) veya siinfinpirazon(anturan) — BIZMOPEN gut tedavisinde kullanilan
ilaclarim etkisini azaltir.

Ap1z yolu ile kullamlan tetrasiklinler — BIZMOPEN en az 1 ila 3 saat 6nce veya
tetrasiklinden 1 ila 3 saat sonra alinmalidir. Aksi takdirde bizmut, tetrasiklinin etkisini azaltir.
ishalle birlikie goriilen bulasict ve salgn kalin bagirsak hastalipi (Dizanteri) olan hastalar
BiZMOPEN aldiklarninda hasta daha kotii duruma girer, o yiizden farkh tipte bir tedaviye
ihtiyac duyulur.

Hemofili veya diper kanama problemleri — salisilatlarla kanama ihtimalini arttirir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinz ise Hitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. BiZMOPEN nasit kultanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:
Eriskinlerde 2 tablet ihtiyag oldukca her 30 dakika ila I saatte alinabilir. 24 saat iginde 16
tabletten fazla alinmamalidur.

Onerilen dozu agmayimz.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
BIZMOPEN sadece agizdan kullanim i¢indir.
Apgizda ¢igneyerek kullaniniz.

Diyareye eslik eden, sivt kaybindan korunmak icin bol niiktarda su i¢ilmelidir.

» Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanim:
3 yas alt1 gocuklarda kullanlmaz,
9 yas lizerinde 1 tablet,
9 yas altinda kuilamlmas: 6nerilmez

Yashlarda kullanima:
Yaslhlarda higbir doz ayarlamas: yapiimasina gerek olmadan doktor tarafindan &nerilen

doza gore kullamlabilir.

o Ozel kullanim durumlaru:
Seker hastaligimz (Diyabetiniz) varsa doktor kontrolii altinda kullanimiz.
Kan pihtilasmasim dnleyici (Antikoagulasyon) t1bbi tedavi goriiyorsamiz doktor kontrolii
altinda kullaniniz.
Gut hastaliginiz varsa doktor kontrolii altinda kullanimz.
Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

[lacimizi zamamnda almay: unutmayimz.

Eger BIZMOPEN in etkisinin ¢ok giichi veya ¢tk zayyf olduguna dair bir izleniminiz  var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BIZMOPEN kullandiysamz:
Bizmopen'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.



BIZMOPEN’i kullanmay unutursaniz

flacimzi almay: unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, unutulduktan sonra, sonraki doz saatine yaklagtiysamz, o zaman unuttugunuz dozu
atlayimz.

Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

BIZMOPEN ile tedavi sonlandirilciginda olusabilecek etkiler

Dokiorunuz tarafindan belirtiimedikge, tedaviyi durdurmayniz.

. Olasi yan etkiler nelerdir?
Ttim ilaclar gibi, BIZMOPEN in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kistlerde yan

etkiler olabilir.

BIZMOPEN’in kullanilmas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir.
Asadidakilerden biri olursa, BIZMOPEN’ i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvarunuz:

s Yiiz, dil veya bogazimzda, yutmay1 veya nefes almay1 zorlagtiracak bir sisme

ortaya ¢gikmast

o C(Ciltte kazartkhk, kasint

o Zorlukla ve hinltiln bir sekilde nefes alma

» Gerginlik,

s Herhangi bir isitme kaybu,

e Zihin bulamkhg,

e Kabizlik,

e Ishal,

o Konusmada gii¢lilk veya sozil afizinda geveleyerek konugma
Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin BIZMOPEN’e kars: ciddi alerjiniz var demekitir, Acil
tibbi miidehaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

“Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
Yaygin (100 hastamn 1-10’unda)
s Artan terleme

e Xabizhik



Yaygm olmayan (1000 hastadan 1-10'unda)

e Cabuk veya derin nefes alip verme,
» Endise,
s Isitme kaybs,
e Kulak ¢inlamasi,
e Ciddi ve devamh bag agris,
o Ozellikle yiizde, dizlerde, sirtta kas spazmlart
e Go6rme problemleri

Seyrek (10000 hastadan 1-10’unda)
« Bas dénmesi veya hafif bag agrisi,
+ Depresyon,
¢ Sersemlik,
e Kas zayiflamasi,
¢ Mide bulantisi,
e Ciddi ve siirekli kusmalar,
¢ Ciddi ve stirekli mide agns:
o Ishal
e Dilin siyah renk almasi
e Digkimn siyah renk almasi

Cok Seyrek (10000 hastada 1’den az)
» Konusmada giligliik veya sozii agzmda geveliyerek konugma

e  Ajrtan susama,
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsamz
doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendirviniz.
5- BIZMOPEN?’ in saklanmast

BIZMOPEN’ i cocuklarin goremeyecesi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C*nin altindaki oda sicaklifinda, serin, kuru yerde ve ambalajinda muhafaza edilir.

Son kullanma tarihiyle uyumla olarak kullammsz.



Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BIZMOPEN' i kullanmaymz / son kullanma

tarihinden énce kullammz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BIZMOPEN’] kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Pensa Ilac San. ve Tic. A.S. Polat Tower 441-442 Yesil Cimen Sok.
Fulya Mah. 34394 Sigli / ISTANBUL

Uretici : Dingsa Ilag San. ve Tic. A.S. 1. Organize Sanayi Bolgesi Avar Cad. No : 2
06935 Sincan / ANKARA

Bu Kullanma Talimant .../._./... tarihinde onaylanmistir.



