KULLANMA TALIMATI
BiZMOPEPTOL 525 mg / 30 ml oral siispansiyon
Agizdan ahnir.

e Etkin madde: 17,5 mg/ml Bizmut Subsalisilat

o Yardimci madde(ler): Salisilik asit, benzoik asit, sorbik asit, magnezyum aliiminyum
silikat, ksanthan sakizi, sodyum sakkarin, sodyum salisilat, FD&C Red No:3
(eritrosin), aroma ve deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimat:n: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

 Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmay:n:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BIZMOPEPTOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. BIZMOPEPTOL ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BIZMOPEPTOL nasil kullanilhr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BIZMOPEPTOL ’iin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
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1. BIZMOPEPTOL nedir ve ne icin kullamlir?

BIZMOPEPTOL, kullanima hazir, kirmizimsi-pembe renkli siispansiyon halindedir.

BIZMOPEPTOL, 240 ml veya 480 ml’lik siselerde, kullanma talimati ile birlikte karton
kutuda ambalajlanir. Her bir doz (30 ml veya 2 gorba kasigi), 525 mg bizmut subsalisilat

igerir.

Mide rahatsizliklar1 ve yanmasi, hazimsizlik, bulanti, spesifik olmayan ishalin semptomatik
tedavisinde endikedir. Seyahat ishalinde koruyucu olarak kullanilir. Mide ile on iki parmak
bagirsaginda iilseri olan hastalarda, Helikobakter pilori’nin yok edilmesi amaciyla uygulanan

tedavinin bir parcasi olarak kullanilir.

2. BIZMOPEPTOLii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BiZMOPEPTOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

e BIZMOPEPTOL’iin formiilasyonunda bulunan maddelere asir1 duyarliligmiz varsa,

e Aspirin ve diger salisilatlara asir1 duyarlhiliginiz varsa,

e Reye Sendromu (¢ocuklarda ve gelisim cagindaki gencglerde ¢ogunlukla viral bir
enfeksiyonun ardindan ortaya ¢ikan yiiksek atesli bir hastalik) denen ciddi bir duruma
neden olabilecegi i¢in Aspirin ve diger salisilatlar ile birlikte,

e (ribal hastaliga veya su ¢icegine yakalanmis iseniz,

e (Ciddi gastrointestinal kanama 6ykiiniiz varsa,

e Gebeliginizin son {i¢ ayindaysaniz,

e Pihtilagsma bozuklugunuz varsa,

e 16 yasin altinda iseniz

BiZMOPEPTOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Mide bulantis1 veya kusma mevcut ise,
e Gut veya diyabet (seker) hastasiysaniz
Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
BiZMOPEPTOL 'iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BIZMOPEPTOL'ii yiyecek ve igecek ile birlikte kullanabilirsiniz.
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Yemeklerden 6nce ve sonra kullanilabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BIZMOPEPTOL hamileligin ilk alt1 aymda gerekli olmadigi siirece kullanilmamalidir.
Hamileligin son ¢ ayinda kesinlikle kullanilmamalidir.  Gebelik ~ déneminde
BiZMOPEPTOL’iin kullanimindan 6nce doktor veya eczactya danisilmasi gerekir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doéneminde BIZMOPEPTOL'iin kullanimindan once doktor veya eczaciya

danisilmasi gerekir.

Arac¢ ve makine kullanim

BIZMOPEPTOL alan kisilerin ara¢ ve makine kullanmamasi gerekmektedir.
BiZMOPEPTOL’iin ara¢ ve makine kullanimini dogrudan etkiledigini diisiindiirecek bir bilgi
yoktur. Bununla birlikte, altta yatan hastalik ya da bizmut subsalisilatin bazi yan etkileri (6rn.

mide-bagirsak sistemi rahatsizlig1) ara¢ ve makine kullanimini etkileyebilir.

BiZMOPEPTOL'iin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

BiZMOPEPTOL'iin igeriginde bulunan yardimc1 maddelere karsi asir1 bir duyarliligmiz yoksa
bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

Kan pihtilagmasin1 onleyici (antikoagiilan) ilag tedavisi goriiliiyorsa (varfarin, klopidogrel
gibi) dikkatle kullanilmalidir.

Agizdan alinan kan sekeri diisiiriicii ilaglar (Oral antidiyabetikler)- BIZMOPEPTOL kandaki
seker diizeyini ¢ok asag1 diizeye indirir. Dikkatle kullanilmalidir.

Narkotik agr1 kesiciler (narkotik analjezikler) hari¢, agri kesici (analjezik) ve iltihap
gidericiler (aspirin, ibuprofen, ketoprofen ve piroksikam gibi)- BIZMOPEPTOL ile beraber
kullanildiginda yan etkiler ve doz asimindaki yan etki artisina neden olur.

Probenesid (benemid) veya siilfinpirazon (anturan) - BIZMOPEPTOL gut tedavisinde

kullanilan ilaglarin etkisini azaltir.
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A1z yolu ile kullanilan tetrasiklinler - BIZMOPEPTOL en az 1 ila 3 saat &nce veya
tetrasiklinden 1 ila 3 saat sonra alinmalidir. Aksi takdirde bizmut, tetrasiklinin etkisini azaltir.
Ishalle birlikte goriilen bulasici ve salgin kalin bagirsak hastaligi (Dizanteri) olan hastalar
BIZMOPEPTOL aldiklarinda hasta daha kétii duruma girer, o yiizden farkl: tipte bir tedaviye
ihtiya¢ duyulur.

Hemofili veya diger kanama problemleri - salisilatlarla kanama ihtimalini arttirir.

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. BIZMOPEPTOL nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Eriskinler ve 16 yasindan biiyiik ¢ocuklar:
1 doz (30 ml)
e 1 doz (30 mL veya 2 gorba kasigi) gerekirse yarim Saatte ya da saatte bir
tekrarlanabilir. 1 gorba kasigi 15 ml’dir.
e 24 saatte 8 doz (240 ml veya 16 ¢orba kasigi1) tizerinde kullanilmamalidir.
e 2 giinden uzun olmamak kaydiyla ishal gegene kadar kullanilir.
Kullanmadan once sise iyice ¢alkalanmalidir.
Sadece agiz yolundan kullanilir.
Onerilen dozu agmaymiz.
Uygulama yolu ve metodu:
BiZMOPEPTOL sadece agizdan kullanim igindir.
Ishale eslik eden s1vi kaybindan korunmak icin bol miktarda su icilmelidir.
Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanimi:
Aspirin benzeri etken madde veya salisilat iceren ilaglar nadir ama ciddi bir durum olan Reye
Sendromuna neden olabileceginden 16 yas altinda kullanilmasi 6nerilmez.
Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda hicbir doz ayarlamasi yapilmasina gerek olmadan doktor tarafindan onerilen doza
gore kullanilabilir.

Ozel kullamim durumlari:

Seker hastaliginiz (diyabetiniz) varsa doktor kontrolii altinda kullaniniz.
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Kan pihtilasmasini 6nleyici (antikuagulasyon) tibbi tedavi goriiyorsaniz doktor kontrolii

altinda kullaniniz.

Eklem romatizmasi veya gut hastaliginiz varsa ve tedavi altindaysaniz doktor kontrolii altinda

kullaniniz.
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.
Eger BIZMOPEPTOLiin etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BIZMOPEPTOL kullandiysamz:

BIZMOPEPTOL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Gerekenden fazla BIZMOPEPTOL aldiginiz igin istenmeyen etki ve/veya doz asimi belirtileri
hissetmezseniz doktor veya eczaciniza basvurunuz.

BiZMOPEPTOL kullanmay unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir BIZMOPEPTOL dozunu unutursamz bir sonraki dozu normal olarak almalisiniz.
BiZMOPEPTOLiin kullanimu ile ilgili baska sorularmiz varsa doktorunuza veya eczaciniz ile
konusunuz.

BiZMOPEPTOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayiniz.

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.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BIZMOPEPTOL ’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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BIZMOPEPTOLiin kullanilmas sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BIZMOPEPTOL kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiiz, dil veya bogazinizda, yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak bir sisme ortaya
¢ikmasi,

e (Ciltte kizariklik, kasinti,

e Zorlukla ve hiriltil1 bir sekilde nefes alma,

e Gerginlik,

e Herhangi bir isitme kaybi,

e Zihin bulanikligi,

e Kabizlik,

o Ishal,

e Konusmada giicliik veya sozili agzinda geveleyerek konugma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Yaygin (100 hastanin 1-10’unda):
e Artan terleme,
e Kabizlik

Yaygin olmayan (1000 hastadan 1-10’unda):
e (Cabuk veya derin nefes alip verme,
e Endise,
e Isitme kaybu,
e Kulak ¢inlamasi,
e Ciddi ve devamli bag agrisi,
e Ogzellikle yiizde, dizlerde, sirtta kas spazmlari,
e (GoOrme problemleri

Seyrek (10000 hastadan 1-10’unda):
e Bas donmesi veya hafif bas agrisi,
e Depresyon,
e Sersemlik,
e Kas zayiflamasi,
e Mide bulantisi,
e (Ciddi ve siirekli kusmalar,
e (Ciddi ve siirekli mide agrisi,
e Ishal,
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e Dilin siyah renk almasi,
e Diskinin siyah renk almasi

Cok Seyrek (10000 hastada 1’den az):
e Konusmada giicliik veya sozii agzinda geveleyerek konugma
e Artan susama

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz ilact

derhal kesip doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BIZMOPEPTOL’iin saklanmasi
BIZMOPEPTOL’ii ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyeceSi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25 °C 'nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda muhafaza ediniz. Dondurmaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BIZMOPEPTOL'ii
kullanmayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BIZMOPEPTOL' ii kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
AYTAC MUHITTIN DINCER DINCTAS
Atatiirk Bulvar No. 105/612 Kizilay CANKAYA/ANKARA
Tel: +90 312 419 89 65
Faks: +90 312 267 11 99

Uretim yeri:
DINCSA ILAC SAN. ve TIC. A.S.
1. Organize Sanayi Bolgesi, Avar Cad. No: 2, Sincan / ANKARA
Tel : 0312 267 11 92
Fax :0312267 1199

Bu kullanma talimat: 27/03/2019 tarihinde onaylanmistir.
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