KULLANMA TAL IMATI

MOT IS 10 mg tablet

Agizdan alinir,

» Etkin madde: Her bir tablet, 10 miligram domperidon’sdeser domperidon maleat icerir.
» Yardimci Maddeler:Laktoz monohidrat, misir gastasi, povidon, sodyum lauril silfat,

mikrokristalin sellloz, susuz kolloidal silika, nreggyum stearat
V Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu U¢gen yeni guvekldilgisinin hizli olarak belirlenmesini

sgilayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etlayiarlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanageni 6srenmek icin 4. Boliumiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya balamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, cunku sizin icin 6nemli bilgiler iermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
- Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza a@®gczaciniza dasiniz.

- Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

kullandginizi séyleyeniz.
- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size onerilen dozuryidda yiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. MOTIS nedir ve ne icin kullanihr?

2. MOTIS kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. MOTIS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MOTIS'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. MOTIS nedir ve ne icin kullanihr?
« MOTIS, 10 miligram domperidon iceren tablejeklindedir.
« MOTIS, 30 tablet iceren blister ambalajlarda piyasayaisnaktadir.
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- Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastan@ittiginizde doktorunuza bu ilagc



+ MOTIS ’in etkin maddesi olan domperidon, antiemeliklerbulantiya kau kullanilanlar
adi verilen bir ila¢ grubuna aittir.

Bu gruptaki ilaclar mide ve Igasak hareketlerini artirarak dizenlerler. Boylidiknidenin

bosalmasi kolaylgtiriimis olur ve midenin geriye, yemek borusungmpfaaliyet gostermesi

engellenir.

MOTIS erikinlerde ve cocuklarda mide bulantisi ve kusma wclaanin tedavisinde

kullanilir.

2. MOTIS kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MOTIS'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

- Domperidona veya MOIB icindeki yardimci maddelerden herhangi birinesikaferjik
(asir1 duyarh) iseniz;

- Sizde prolaktin salgilayan hipofiz timaori (prolakima) varsa;

- Mide kanamaniz varsa ya da dizenli olarak ciddinkagriniz veya kalici siyah gkiniz
varsa,

- Tikanms ya da delinmi barsginiz varsa,

- Orta ya daiddetli karacger hastaginiz varsa,

- "Uzamsg QT aralgl” olarak adlandirilan bir  kalp problemini gosteren EKG
(elektrokardiyogram)’niz varsa,

- Kalbiniz kani vicudunuza geregtigibi pompalayamiyorsa  (kalp yetmeiliolarak
adlandirilan durum),

- Potasyum ya da magnezyum seviyeleringlolén veya kaninizda potasyum seviyesini
yukselten bir probleminiz varsa

- Baazl ilaglar aliyorsaniz (bkz. per ilaclar ile birlikte kullanimi)

MOT iS'i asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ
MOTIS viicut @rligi 35 kg'dan az ve 12 yadan kicik olan gocuklar, bebekler ve
yenidgzanlar icin uygun dgldir. Eger MOTIS bir cocuk iginse, doktorunuza cocuk

formulasyonunu daginiz.

Eger;
. Karacger problemleriniz varsa (karager fonksiyon bozuklgu ya da yetmezh) (bkz.
MOTIS'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ),

2/10



. Bobrek problemleriniz varsa (bébrek fonksiyon bkingu ya da yetmezh),
ilacinizi almadan once doktorunuza dame. Uzamg tedavi durumunda daha dik bir doz
almak veya ilaci daha az siklikta kullanmak geréd&ed icin doktorunuza dagmaniz tavsiye

edilir ve doktorunuz sizi diizenli olarak incelemsteyebilir.

MOTIS'i kalp ritm bozuklgu ve kalp durmasi riskini artirabilmektedir. Bukri§0 yain
Ustinde veya gunde 30 mgdan daha fazla doz atknlanuhtemelen daha fazladir.
Domperidon bazi ilaclarla birlikte alinginda da bu risk artar. gér, enfeksiyonu (mantar
enfeksiyonlari ya da bakteriyel enfeksiyonlar) tededici ilaclar aliyorsaniz velveya kalp
problemleriniz ya da AIDS/HIV igin ilaglar aliyorse (bkz. Dger ilaclar ile birlikte
kullanimi) doktorunuza ya da eczaciniza giam.

MOTIS vyetikinlerde ve cocuklarda mumkiin olglinca etkili olan en diik dozda
kullaniimalidir.

Domperidon alirken, carpinti, nefes almada guchiknc kaybi gibi kalp ritm bozukluklari
yaslyorsaniz doktorunuza damiz. Domperidon ile tedavi durdurulmalidir.

Bu uyarilar, gecmsieki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icincegbyse lutfen

doktorunuza daginiz.

MOT iS’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
MOTIS ’in a¢ karina alinmasi 6nerilmektedir. Yemeklerd®nra alinginda ilacin emilimi

bir miktar gecikir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Hamilelik sirasinda MOIS kullaniminin zararli olup olmagibilinmemektedir. Eer hamile
iseniz ya da hamile olgunuzu digintyorsaniz doktorunuz durumu dikkatlezeldendirecek
ve MOTIS kullanip kullanmayagganiza karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya @czacl

danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.
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Anne sitiine az miktar MAQ$ gecer. MOTS, anne siitil ile beslenen bir bebekte kalbi
etkileyen istenmeyen yan etkilere neden olabilirOMS, emzirme ddneminde yalnizca
doktorunuzun agik bigekilde gerekli gérdgi durumlarda kullaniimalididlaci almadan 6nce

doktorunuza daginiz.

Arac¢ ve makine kullanimi

MOTIS'’in ara¢ ve makine kullanma yeténézerine etkisi yoktur.

MOT IS’ in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

MOTIS laktoz icermektedir. g&r daha onceden doktorunuz tarafindan lyakerlere kan
tahammulstzlginiz (intolerans) oldtu soylenmgse, bu tibbi Grind almadan 6nce
doktorunuzla temasa geciniz.

Bu tibbi trtin her 10 mg'inda 0,012 mg sodyum (1 m23mg’dan daha az sodyum) ihtiva
eder; bu dozda sodyumaghaherhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger;

* Mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek icin kullamlgentamidin yada 6zellikle
itrakonazol, oral ketokonazol, flukonazol, posakaraya da vorikonazol gibi azol
antifungaller,

» Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanil@zellikle eritromisin, klaritrornisin,
telitromisin, levofloksasin, moksifloksasin, spirem gibi antibiyotikler,

» Kalp problemleri ya da yuksek kan basinci tedawggn (amiodaron, dronedaron,
disopramid, dofetilid, sotalol, kinidin, diltiazemerapamil)

* Psikoz tedavisi igin (haloperidol, pirnozid, sedi),

» Depresyon tedavisi i¢in (sitalopram, essitalopram),

* Mide ve bairsak bozukluklarinin tedavisi igin (sisaprid, dsg#&ron, prukaloprid),

» Alerji tedavisi icin (mekuitazin, mizolastin),

* Sitma tedavisi igin (6zellikle halofantrin ve luraetrin),

» AIDS/HIV tedavisi icin (ritonavir, sakinavir veyalapravir gibi proteaz inhibitorleri),

* Kanser tedavisi icin (toremifen, vandetanib, vinkakullanilan ilaglardan herhangi

birini kullaniyorsaniz, MOTS’i almayiniz.
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Bepridil (bazi kalp rahatsigh durumlarinda kullanilan bir ilag), dipemanil (reide b&irsak
Ulserlerinde kullanilan bir ilag), metadan (kroragrilarin giderilmesinde kullanian bir ilag)
gibi bazi etken maddeleri icerergdr ilaclari kullaniyorsaniz da MQ$'i almayiniz.

Eger, enfeksiyon, kalp problemleri ya da AIDS/HIV &deri icin ilaclar aliyorsaniz

doktorunuza ya da eczaciniza game.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaga anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczacinizdabinakkinda bilgi veriniz.

3. MOTIS nasil kullanihr?
Doktorunuzun farklgekilde tavsiye etmegdi sirece gagidaki talimatlara uyunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:
Yemeklerden sonra alinginda ilacin emilimi bir miktar geciki icin, MOTIS'i yemeklerden

once aliniz.

Tedavi suresi
Belirtiler genellikle, ilaci aldiktan sonra 3-4 giiginde iyilesir. Doktorunuza dagmadan,

MOTIS'’i 7 guinden fazla kullanmayiniz.

Eriskinler ve ergenler (12 ygindan buyuk, 35 kg veya lzeri)
Olagan doz, ger mumkiinse yemeklerden once, gunlik ¢ defayarkhdablettir. Ginde 3
tabletten fazla almayiniz.

MOTIS yetikinlerde ve ¢ocuklarda en glik etkili dozda kullaniimalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri su ya da ger sivilarla aliniz. Tabletleri gnemeyiniz.

Degisik yas gruplart:

Yaslilarda kullanimi:

65 ya ve Uzeri hastalarda doz ayarlamasi gerelildie.

MOTIS kalp ritm bozuklgu ve kalp durmasi riskini artirabilmektedir. Bukr80 yain tstiinde

veya gunde 30 mg'dan daha fazla doz alanlarda meiém daha fazladir.

5/10



Cocuklarda kullanimi:

Yenidoganlar, bebekler, 12 yaindan kiuguk cocuklar ve 35 kg dan daha d§ilk
agirliktaki ergenler

Tabletler 12 yandan kicuk cocuklar ile 35 kg'dan dahssiddi agirliktaki ergenlere uygun
degildir.

Eger MOTIS cocuk icin ise uygun formulasyon icin doktorundzasiniz.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezIigi:
Orta ve siddetli karacger yetmezlgi olan hastalarda kontrendikedir. Bobrek yetmgzli

durumlarinda dikkatle kullaniimalidir. Yetmesih derecesine gore doz azaltiimalidir.

Eger MOTIS'in etkisinin cok glgcli veya zayif ofgluna dair bir izleniminiz varsa doktorunuz

veya eczaciniz ile kosunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MOTS kullandiysaniz:

Eger cok fazla MOTS kullanmgsaniz ya da alrgsaniz, ozellikle de bir cocuk cok fazla
MOTIS almgsa, doktorunuza, eczaciniza gamez. Doz aimi durumunda, semptomatik tedavi
uygulanmalidir. UzamIQT aralgi olarak adlandirilan bir kalp problemi olagiinedeniyle bir

EKG izlemi balatiimahdir.

MOT/S’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasemiz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.

MOT iS’i kullanmayi unutursaniz:
Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaziiligmiz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmisse, unuttgunuz dozu atlayiniz ve daha sonrasinda ilacinizmalge kullandiiniz

sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

MOT IS ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler:
MOTIS tedavisinin ne kadar sirgaee tedavi eden doktorunuz karar verecexktir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bgka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi MOTS'in iceriginde bulunan maddelere duyarl olarilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MOT IS'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimane basvurunuz:

Yuzde, kollarda ya da bacaklarda istemsiz hareketle titreme, airi kas kasiimasi ya da kas
spazmi

NObetler

Deri dokuntusu, kanti, nefeste daralma wesmis bir yiz ile tanimlanan uygulama sonrasi kisa
bir zamanda meydana gelebilen bir tip reaksiyon

Kurdesen, kainti, kizariklik, bayllma ve olasi gbr belirtiler arasinda nefes alma zg@tuile
karakterize, uygulama sonrasi kisa bir zamanda ameydjelebilen ciddi birsal duyarllik
(alerjik) reaksiyonu

Kardiyovaskuler sistem hastaliklari: kalp ritm bkizklari (hizli ya da dizensiz kalp atimi) rapor
edilmistir; eger bu gerceklgrse, tedaviyi derhal durdurmalisiniz.

MOTIS, kalp ritm bozuklpu ve kalp durmasi riskinde att iliskilendirilebilir. Bu risk,

60 ygindan buyuk hastalarda ya da gunlik 30 mg'dan féataalanlarda daha ytksek olabilir.
MOTIS erikinlerde ve gocuklarda en glik etkili dozda kullaniimalidir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin MQTe kagl ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerekliolabi

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

MOT IS kullanimina bagli olarak asagida siralanan dier istenmeyen etkiler goriilebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Verilen yan etkilerin siklik derecelegu sekildedir:

Cok yaygin: 10 hastada 1'den fazlaii etkileyen

Yaygin: 100 hastada 1 ile 1G;kKii etkileyen

Yaygin olmayan: 1,000 hastada 1 ile 1§kietkileyen

Seyrek: 10,000 hastada 1 ile 16iietkileyen

Cok seyrek: 10,000 hastada 1'den azykietkileyen

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin eshhiyor
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Yaygin:
Agiz kurulusu

Yaygin olmayan:

Endise hali

Cinsel ilgi kaybi ya da cinsel ilginin azalmasi
Bas agrisi

Uykulu hal

Ishal

Dokdintu

Kasinti

Memelerde gr1 ya da hassasiyet
Memelerden sit Balmasi

Genel bir gugsuzluk hali

Bilinmiyor:

G0z kapaklarinda istemgiianormal hareketler (okulojirik kriz)
Kadinlarda adet dongisunin durmasi
Huzursuzluk

Sinirlilik

Kasinti

Erkeklerde meme buyimesi

Idrar yapamama

Bazi laboratuvar test sonuclarindgiglikler

Tibbi gozlem gerektiren dozlarda ve durumlarda Ni®kullanan bazi hastalardgagidaki
istenmeyen etkiler gdzlengtir:

Huzursuzluk, memelerdgsme ya da buyime, memelerden beklenmedik akintinlada
dizensiz adet dongusl, emzirmede guclik, depresyongduyarlilik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhanigiyan etki ile kagilagirsaniz,

doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhabigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Reeniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirmyarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

5. MOTIS’in saklanmasi
MOT/S'i cocuklarin géremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’ nin altindaki oda sicaklinda, nemden koruyarak orijinal ambalajinda saklay!

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MST kullanmayiniz.
(Son kullanma tarihinin ilk iki rakami ayi, son tdéakami yili gosterir.)

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seleiz MOTS i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi

Pharmacin BV Zwizndrecht/HOLLANDA lisansiyla
Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1
34303 KiigiikgekmeckE3 TANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

e-mail : deva@devaholding.com.tr

Imal Yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagzag Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/TERDAG
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Satis ve Pazarlamadan sorumlu Firma
Saballac San. ve Tic. A.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 Kat:1 34303 Kucikcekmet8TANBUL

Bu kullanma talimati .................. tarihindeaylanmgtir.
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