KULLANMA TALIMATI

UPSLACK 50 mg film kaph tablet
Agizdan ahnir.

Etkin madde: Her film kapli tablet 50 mg pinaveryum bromiir igerir.

Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz tip 102, laktoz monohidrat (sigir siitiinden
elde edilen), prejelatinize misir nisastasi, kolloidal silikon dioksit, talk, magnezyum
stearat (E572), bazik biitilize metakrilat kopolimeri, stearik asit, silikon dioksit, sodyum
lauril siilfat, hpmc 2910/hipromelloz (E464), titanyum dioksit (E171), mikrokristalin
seliiloz (E460i1), FD&C sar1 #6 / giin batimu saris1 FCF aliiminyum lak (E110).

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ok wbdPE

UPSLACK nedir ve ne icin kullanilir?

UPSLACK’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
UPSLACK nasul kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

UPSLACK’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1.

UPSLACK nedir ve ne icin kullanilir?
e UPSLACK, 50 mg pinaveryum bromiir igeren, sarmmsi-turuncu renkli yuvarlak

bikonveks film kapli tabletlerdir. 40 ve 80 film kapli tabletten olusan blister
ambalajlarda sunulur.
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UPSLACK pinaveryum bromiir igerir. Bu, antispazmodik olarak adlandirilan bir ilag
grubuna dahildir ve sizin bagirsak ve safra kanaliniza etki eder.
Bagirsak, uzun kaslardan olusan, yiyeceklerin sindirilmek iizere gegtigi bir kanaldir.
Safra kanali, safranin karacigerinizden mide sonrasindaki béliime acildigi kanaldir.
Eger bagirsak ya da safra kanali spazm gegirirse ve kuvvetli bir sekilde kasilirsa
agriniz olur. Bu ilag spazmin ve agrinin rahatlatilmasini saglar.
UPSLACK, bagirsak veya safra kanalindaki tibbi durumlardan kaynaklanan mide
veya bagirsak sikayetlerinin rahatlatilmasinda kullanilir. Bu sikayetler kisiden kisiye
degismekle birlikte asagidaki gibi olabilir:

- Mide agris1 ve kramp

- Ishal, kabizlik veya her ikisi

- Siskinlik ve yellenme
UPSLACK ayrica baryum lavmanindan once bagirsagin diskidan temizlenmesi i¢in
kullanilir - bu bir X-1s11 (réntgen) ¢esididir.

2. UPSLACK’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

UPSLACK’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Pinaveryum bromiir’e veya UPSLACK’in herhangi bir bilesenine karsi asiri
duyarlysaniz.

UPSLACK1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

UPSLACK!'n ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmemektedir.
UPSLACK" dogru sekilde almaniz 6nemlidir. Ciinkii yemek borunuzu tahris edebilir:

— tabletleri her zaman yemek ortasinda aliniz.
— tabletleri biitiin olarak bir dolu bardak su ile yutunuz. Tabletleri ezmeyiniz,
emmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.

Eger yemek borunuzda problem varsa veya midenizin bir kism1 gogiis kafesinize dogru
cikmigsa (mide fitig1) UPSLACK" yukarida anlatildigi gibi dogru sekilde almaniz
gerekir.

UPSLACK laktoz monohidrat (sigir siitinden elde edilen) igerir. Eger daha onceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi
tirtinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

UPSLACK’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
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UPSLACK 1n yiyecek ve igecekler ile etkilesimine dair bir veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz bu ilac1 kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz bu ilaci kullanmaymiz.

Arac¢ ve makine kullanim

UPSLACK'm ara¢ ve makine kullanimi tizerindeki etkileri bilinmemektedir.

Bu aktivitelerin herhangi birisini yapmadan o6nce, UPSLACK'n sizi nasil etkiledigini
gbzlemleyiniz.

Uykulu hissetme gibi yan etkiler gézlemlenebilir. Bu durumda tepki verme yeteneginiz
azalabilir.

UPSLACK’1n i¢eriginde bulunan baz1 yardimeci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

UPSLACK laktoz monohidrat (sigir siitiinden elde edilen) igerir. Eger daha Onceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

UPSLACK, FD&C sar1 #6 / giin batimi sarist FCF aliiminyum lak (E110) igerir. FD&C sari
#6 / glin batim1 saris1t FCF aliiminyum lak (E110) alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger bagirsak ya da safra kanalinizdaki spazmi rahatlatmak i¢in baska ilaclar (antikolinerjik
ilaclar olarak adlandirilan) aliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. UPSLACK bu ilaglarin

spazma kars1 etkisini artirabilir.

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

3. UPSLACK nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢cin talimatlar:
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Yetiskinler
e Normal doz, giinde 3 defa 1 tablettir.

e Doktorunuz, gerektiginde ilag dozunuzu giinde iki kez 2 tablete veya en fazla giinde 6
tablete kadar artirabilir.

e Baryum lavmanindan Once yalnizca doktor ziyaretinize kadar 3 gilin boyunca tablet
alimiz. Normal doz giinde iki kez 2 tablettir.

Uygulama yolu ve metodu
UPSLACK' dogru sekilde almaniz 6nemlidir. Ciinkii yemek borunuzu tahris edebilir:
e Tabletleri her zaman yemek ortasinda aliniz.

e Tabletleri ezmeden, emmeden veya ¢ignemeden, bir bardak su ile yutunuz.

Tabletleri giin i¢cinde esit araliklarla ve her giin ayn1 zamanda almaniz tavsiye edilir.

Ilact hergiin ayn1 zamanda almaniz, tedavinin aksamamasina yardimer1 olacaktir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda UPSLACK kullanimi dnerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Doz yetigkinlerde oldugu gibidir.

Ozel kullanim durumlarn:

Bobrek/ Karaciger Yetmezligi:

UPSLACK'm bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenliligi ve etkililigi
incelenmemistir.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

Eger UPSLACK in etkisinin ¢ok gii¢lii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla UPSLACK kullandiysamz:
Doz asim1 durumunda mide bulantisi, gaz ve ishal gibi sikayetler meydana gelebilir.
UPSLACK 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasinmi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

UPSLACK’1 kullanmay1 unutursaniz:
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Bir dozu almay1 unutursaniz, unuttugunuz dozu atlayip sonraki dozu normal zamaninda aliniz.
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

UPSLACK ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
UPSLACK ile tedavi sonlandirildiginda olumsuz bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, UPSLACK’mn igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, UPSLACK" kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz

e Nefes almada zorluk, yiiz, dudaklar, dil veya bogazda sisme gibi ilaca karsi alerjik (asir1
duyarlilik) reaksiyonlar

e Kizariklik, dokiintii, kasint1 veya lirtiker gibi deri rahatsizliklar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin siklik derecesi bilinmemektedir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz

e Yutma zorlugu, hasta olma ya da hissetme hali, karin-mide agrisi, diyare gibi yemek
borusu, mide veya bagirsak rahatsizliklari.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Siklik derecesi
bilinmemektedir.

Ozellikle UPSLACK ile iligkili yan etkiler
Yaygin

e Bas agrnisi

e Karn agrisi

e Kabizlik

e Agiz kurulugu

e Hazimsizlik

e Bulant1

Yaygin olmayan
e Uykulu hissetme
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e Diyare (ishal)
e Kusma
e Asteni (halsizlik)

Sikhigi bilinmeyen
e Asirt duyarlilik
e Mide-bagirsak rahatsizliklari, disfaji (yutma giigliigii)
e Deri rahatsizliklari, dokiintii, kasint1, lirtiker ve deri lizerinde kizariklik

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" 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.

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

5. UPSLACK’1n saklanmasi

UPSLACK 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra UPSLACK 1 kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz UPSLACK’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢6pe atmayimiz! Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisiligi Bakanlhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Biofarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akpiar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe / ISTANBUL

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim Yeri:

Biofarma Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Akpiar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe / ISTANBUL

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Bu kullanma talimat: 28/08/2024 tarihinde onaylanmistir.
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