KULLANMA TALIMATI

MOTIS 10 mg tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her bir tablet, 10 miligram domperidon’a esdeger 12,72 mg domperidon
maleat igerir.

o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (sigir siitiinden tiretilir), misir nigastasi, povidon,
sodyum lauril siilfat, mikrokristalin seliiloz, susuz kolloidal silika, magnezyum stearat

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagin1 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

MOTIS nedir ve ne icin kullanilir?

MOTIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MOTIS nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MOTIS in saklanmasi

o s wnh e

Bashklar yer almaktadir.

1. MOTIS nedir ve ne i¢in kullanihr?
e MOTIS, 10 miligram domperidon igeren tabletler seklindedir.

e MOTIS’in etkin maddesi olan domperidon, propulsifler (mide ve bagirsak hareketlerini
artiran ilaglar) ad1 verilen bir ilag grubuna aittir.

e MOTIS, 21 tablet igeren blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
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Bu gruptaki ilaglar mide ve bagirsak hareketlerini artirarak diizenlerler. Boylelikle midenin
bosalmasi kolaylastirilmis olur ve midenin geriye, yemek borusuna dogru faaliyet gdstermesi
engellenir.

e MOTIS eriskinlerde ve ergenlerde (12 yas iistii ve 35 kg iizeri) mide bulantis1 ve kusma
durumlarinin tedavisinde kullanilir.

2. MOTIS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MOTIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Domperidona veya MOTIS igindeki yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 alerjik
(asir1 duyarli) iseniz;
e Prolaktin salgilayan hipofiz tiimorii (prolaktinoma) varsa;
e Mide kanamaniz varsa ya da diizenli olarak ciddi karin agriniz veya devam eden siyah
diskilama varsa,
e Bagirsaginizda tikanma ya da delinme varsa,
e Orta ya da siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,
e “Uzamis QT aralif1” olarak adlandirilan bir kalp problemini gosteren EKG
(elektrokardiyogram)’niz varsa,
e Kalbiniz kanm1 viicudunuza gerektigi gibi pompalayamiyorsa (kalp yetmezligi olarak
adlandirilan durum),
e Kanimizdaki potasyum ya da magnezyum seviyelerini diisliren veya potasyum seviyesini
yiikselten bir probleminiz varsa
e Baz ilaclar aliyorsaniz (bkz. Diger ilaglar ile birlikte kullanimi)
e Eger adrenal bezin nadir bir tiimériine (feokromositoma) sahipseniz ya da sahip
olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, ¢iinkii bu kan basinciniz yiikseltebilir.

MOTIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
e Karaciger problemleriniz varsa (karaciger fonksiyon bozuklugu ya da yetmezligi) (bkz.

MOTIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ),

e Bobrek problemleriniz varsa (bobrek fonksiyon bozuklugu ya da yetmezligi),
ilaciniz1 almadan 6nce doktorunuza danisiniz. Uzamis tedavi durumunda daha diisiik bir doz
almak veya ilac1 daha az siklikta kullanmak gerekebildigi i¢in doktorunuza danigsmaniz tavsiye
edilir ve doktorunuz sizi diizenli olarak incelemek isteyebilir.

Domperidon kalp ritim bozuklugu ve kalp durmasi riskini artirabilmektedir. Bu risk 60 yasin
istiinde veya giinde 30 mg’dan daha fazla doz alanlarda daha fazladir. Domperidon bazi
ilaglarla birlikte alindiginda da bu risk artar. Eger, enfeksiyonu (mantar enfeksiyonlar1 ya da
bakteriyel enfeksiyonlar) tedavi edici ilaglar aliyorsaniz ve/veya kalp problemleriniz ya da
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AIDS/HIV igin ilaglar aliyorsaniz (bkz. Diger ilaglar ile birlikte kullanimi1) doktorunuza ya da
eczaciniza danisiniz.

MOTIS sadece (12 yas iistii ve 35 kilogram iizerindeki) ergenlerde ve eriskinlerde en diisiik
etkili dozda kullanilmalidir.

MOTIS alirken, nefes almada giigliik, biling kayb:1 ya da carpint1 gibi kalp ritim bozukluklari
yastyorsamz doktorunuza danisiniz. Bu durumlarda MOTIS ile tedavi durdurulmalidir.

MOTIS, 12 yas alt1 ve 35 kg altindaki hastalarda kullanilmamalidir.

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

MOTIS’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi:
MOTIS’i a¢ karina aliniz. Yemeklerden sonra alindiginda ilacin emilimi bir miktar gecikir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda domperidon kullaniminin zararli olup olmadigi bilinmemektedir. Eger
hamile iseniz ya da hamile oldugunuzu diisliniiyorsaniz doktorunuz durumu dikkatle
degerlendirecek ve MOTIS kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Anne siitiine az miktar domperidon geger. Domperidon, anne siitii ile beslenen bir bebekte kalbi
etkileyen istenmeyen yan etkilere neden olabilir. MOTIS, emzirme doneminde yalnizca
doktorunuzun agik bir sekilde gerekli gordiigii durumlarda kullanilmalidir. ilac1 almadan &nce
doktorunuza danisiniz.

Arac ve makine kullanimi

Bazi hastalar domperidon aldiktan sonra bas donmesi yasadiklarini ve uykulu hissettiklerini
bildirmislerdir. MOTIS in sizi nasil etkiledigini 6grenene kadar MOTIS kullanirken arag ya da
makine kullanmayniz.

MOTIS’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

MOTIS laktoz (bir tiir seker) icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse, bu tibbi iirlinii almadan
once doktorunuzla temasa geginiz.
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Bu ilag her bir tablette 1 mmol sodyumdan (23 mg’dan) daha az sodyum igerir, yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger;

e Mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in pentamidin veya 6zellikle itrakonazol, oral (agiz
yolundan alinan) ketokonazol, flukonazol, posakonazol ya da vorikonazol gibi azol
antifungaller,

e Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi i¢in 6zellikle eritromisin, klaritromisin, telitromisin,
levofloksasin, moksifloksasin, spiramisin gibi antibiyotikler,

e Kalp problemleri ya da yiiksek kan basinci tedavisi i¢in (amiodaron, dronedaron, ibutilid,
disopramid, dofetilid, sotalol, hidrokinidin, kinidin),

e Psikoz tedavisi i¢in (haloperidol, pimozid, sertindol),

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

e Mide ve bagirsak bozukluklarinin tedavisi i¢in (sisaprid, dolasetron, prukaloprid),

e Alerji tedavisi i¢in (mekuitazin, mizolastin),

e Sitma tedavisi i¢in (6zellikle halofantrin ve lumefantrin),

e AIDS/HIV tedavisi i¢in (ritonavir veya sakinavir gibi proteaz inhibitdrleri),

e Hepatit C tedavisi i¢in (telaprevir),

e Kanser tedavisi i¢in (toremifen, vandetanib, vinkamin) kullanilan ilaglardan herhangi birini
kullanryorsaniz, MOTIS’i almayiniz.

Bepridil (baz1 kalp rahatsizli§i durumlarinda kullanilan bir ilag), dipemanil (mide ve bagirsak
tilserlerinde kullanilan bir ilag), metadon (kronik agrilarin giderilmesinde kullanilan bir ilag)
gibi baz1 etkin maddeleri igeren diger ilaglar1 kullaniyorsaniz da MOTIS’i almayiniz. Mide
asidinizi azaltmaya yarayan veya mide salgisini Onleyen ilaglar MOTIS ile birlikte
kullanildiginda, yemeklerden énce degil sonra alinmalidirlar; bu ilaglar MOTIS ile ayn1 anda
alinmamalidir.

Eger, enfeksiyon, kalp problemleri AIDS/HIV ya da Parkinson hastalig1 (levodopa) tedavileri
i¢in ilaglar aliyorsaniz doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

MOTIS ve apomorfin (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullamilir) kullanmadan 6nce
doktorunuz ayni anda kullanildiginda her iki ilaci da tolere ettiginizden emin olmalidir.
Kisisellestirilmis bir tavsiye i¢in doktorunuza veya saglik uzmaniniza daniginiz. Liitfen
apomorfin kullanimi i¢in kullanma talimatina bakiniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. MOTIS nasil kullanihr?
Doktorunuz farkli sekilde tavsiye etmedigi siirece asagidaki talimatlara uyunuz.

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar
Yemeklerden sonra alindiginda ilacin emilimi bir miktar geciktigi icin, MOTIS’i yemeklerden
once aliniz.

Tedavi siiresi
Belirtiler genellikle, ilac1 aldiktan sonra 3-4 giin icinde iyilesir. Doktorunuza danigmadan,
MOTIS’i 7 giinden fazla almaymniz.

Eriskinler ve ergenler (12 yas ve iistii, 35 kg veya iizeri)
Olagan doz, eger miimkiinse yemeklerden dnce, giinliik 3 defaya kadar 1 tablettir. Giinde 3
tabletten fazla almayiniz.

Uygulama yolu ve metodu
Tabletleri su ya da diger sivilarla aliniz. Tabletleri ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanimi: MOTIS sadece (12 yas iistii ve 35 kilogram iizerindeki) adblesan ve
erigskinlerde en diisiik etkili dozda kullanilmalidir.

Yashlarda kullanmimi: 65 yas ve lizeri hastalarda doz ayarlamas1 gerekli degildir.
Domperidon kalp ritim bozuklugu ve kalp durmasi riskini artirabilmektedir. Bu risk 60 yasin
iistiinde veya giinde 30 mg’dan daha fazla doz alanlarda muhtemelen daha fazladir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezligi: MOTIS, orta ve siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda
kontrendikedir. Bobrek yetmezligi durumlarinda dikkatle kullanilmalidir. Yetmezligin
derecesine gore doz azaltilmalidir.

Eger MOTIS in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MOTIS kullandiysaniz

Eger cok fazla MOTIS kullanmissaniz doktorunuza, eczaciniza ya da zehir merkezine danisiniz.
Doz asimi durumunda, semptomatik tedavi uygulanmalidir. Uzamis QT araligi olarak
adlandirilan bir kalp problemi olasilig1 nedeniyle EKG izlemi baslatiimalidir.

Doktor i¢in bilgi: Hastanin yakindan izlenmesi ve genel destekleyici onlemlerin alinmasi

onerilir. Ekstrapiramidal etkilerin tersine dondiiriilmesine antikolinerjik anti-parkinson ilaglar
yardimci olabilir.
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MOTIS ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MOTIS’i kullanmay1 unutursaniz

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 dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

MOTIS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
MOTIS tedavisinin ne kadar siirecegine tedavi eden doktorunuz karar verecektir.
Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MOTIS’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa MOTIS’i kullanmay durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Eger herhangi bir alerjik reaksiyon goriirseniz derhal doktorunuza danisiniz. Bir alerjik
reaksiyonun belirtileri deride dokiintii, yutma ve nefes almada zorlanma, dudaklar, yiiz, bogaz

veya dilde sismeyi icermektedir. Nefes almada sorunlar yasayabilirsiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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 veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yaygin olmayan:

e Yiizde, kollarda ya da bacaklarda istemsiz hareketler, asir1 titreme, asiri kas kasilmasi ya
da kas spazmi

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

e Kurdesen, kasinti, kizariklik, bayilma ve olas1 diger belirtiler arasinda nefes alma zorlugu
ile karakterize, uygulama sonrasi kisa bir zamanda meydana gelebilen ciddi bir asiri
duyarlilik (alerjik) reaksiyonu

e Kalp ritm bozukluklar1 (hizli ya da diizensiz kalp atimi) rapor edilmistir; eger bu
gergeklesirse, tedaviyi derhal durdurmalisiniz.

e Domperidon, kalp ritim bozuklugu ve kalp durmasi riskinde artisla iligskilendirilebilir. Bu
risk, 60 yasindan biiyiik hastalarda ya da giinliik 30 mg’dan fazla doz alanlarda daha yiiksek
olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin MOTIS e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

MOTIS kullanimina bagh olarak asagida siralanan diger istenmeyen etkiler goriilebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:

e Agiz kurulugu

Yaygin olmayan:

¢ Endise hali

e Huzursuzluk

o Sinirlilik

e Cinsel ilgi kaybr1 ya da cinsel ilginin azalmasi
e Bas agrisi

e Uykulu olma hali

e ishal

e Dokiintii

e Kurdesen

e Kaginti

e Memelerde agr1 ya da hassasiyet
e Memelerden siit gelmesi

e Genel bir gii¢stizliik hali

e Bas donmesi

Bilinmiyor:

e G0z kapaklarinda istem dis1 anormal hareketler (okiilojirik kriz)
e Kadinlarda adet dongiisiiniin durmasi

o Erkeklerde meme biiylimesi
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e Idrar yapamama

e Bazi laboratuvar test sonuglarinda degisiklikler

e Huzursuz bacak sendromu (bacaklarinizi ve bazen kollarinizi ve viicudunuzun diger
boliimlerini hareket ettirmede karsi konulamaz bir istek ile iligkili rahatsizlik hissetme)

Tibbi gozlem gerektiren dozlarda ve durumlarda domperidon kullanan bazi hastalarda asagidaki
istenmeyen etkiler gdzlenmistir:

Huzursuzluk, memelerde sisme ya da biiyiime, memelerden beklenmedik akinti, kadinlarda
diizensiz adet dongiisii, emzirmede gii¢liik, depresyon, asir1 duyarlilik.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢c Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MOTIS’in saklanmasi

MOTIS’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda, nemden koruyarak orijinal ambalajinda saklaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MOTIS i kullanmayinz.
(Son kullanma tarihinin ilk iki rakam1 ay1, son dort rakami yili gosterir.)

Atik sularla ya da evsel atiklarla birlikte atilmamalidir. Artik ihtiyac kalmayan ilaglarin atilmasi
konusunda eczacimizdan yardim isteyiniz. Bu Onlemler doganin korunmasina yardimci
olacaktir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MOTIS’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.
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Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

E-mail : deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ...1...1... tarihinde onaylanmistir.
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