KULLANMA TALIMATI

DUSPATALIN® retard 200 mg kapsiil
30 kapsiil
Ag1z yolundan uygulanir.

e Etkin madde: Her kapsiil 200 mg mebeverin hidrokloriir icermektedir.

e Yardimci Maddeler: Kapsiil (graniiller): Magnezyum stearat, poliakrilat dispersiyonu %30,
talk, hipromelloz, metakrilik asit—etil akrilat kopolimer (1:1) dispersiyonu %30, gliserol
triasetat
Kapsiil kabugu: Jelatin, titanyum dioksit (E171), bask1 miirekkepleri: shellac (E904), siyah
demir oksit (E172), propilen glikol, gii¢lii amonyak ¢6zeltisi, potasyum hidroksit

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.

o Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DUSPATALIN® nedir ve ne icin kullanilir?

2. DUSPATALIN ® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DUSPATALIN® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DUSPATALIN ®’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. DUSPATALIN® nedir ve ne i¢cin kullanihr?

DUSPATALIN®, 200 mg mebeverin hidrokloriir iceren opak beyaz renkli sert jelatin
kapstildiir. Agi1z yolundan kullanilir.

Mebeverin normal barsak hareketlerini bozmadan dogrudan mide-bagirsak sistemindeki
kasilmalar ¢ozerek etki gosterir. DUSPATALIN®’in bu etkisi, otonomik sinir sitemi arciligiyla
ortaya ¢ikmadigl i¢in, tipik antikolinerjik yan etkiler gostermemektedir.
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DUSPATALIN® yetiskinler ve 10 yas iizerindeki ¢ocuklarda asagidaki durumlarin tedavisi i¢in
kullanilir:

e Irritabl bagirsak sendromu ile iliskili karin agrist ve kramplari, bagirsak rahatsizhign ve
bagirsak huzursuzlugunun semptomatik tedavisi.

¢ Organik rahatsizliklara bagli mide-bagirsak spazmlarinin tedavisi.

2. DUSPATALIN®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DUSPATALIN® asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger DUSPATALIN®in igerigindeki etkin maddeye (mebeverin hidrokloriir) veya herhangi
bir bilesenine kars: alerjikseniz (asir1 duyarliligimz varsa) DUSPATALIN®’i kullanmayiniz.

DUSPATALIN®in yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanilmasi
DUSPATALIN®in yiyecek ve igeceklerle birlikte kullamlmasi konusunda ozel bir bilgi
mevcut degildir. Ilacin alim1 yemeklerden bagimsizdir, a¢ veya tok karnina almabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DUSPATALIN®in hamile kadinlarda kullanimina iligkin cok sinrl bilgi mevcuttur. Hamile
iseniz DUSPATALIN® kullanmayiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Mebeverin ya da metabolitlerinin insanlarda anne siitliine gecip gecmedigi bilinmemektedir.
Eger emziriyorsaniz, DUSPATALIN®"i kullanmayiniz.

Dogurganhk

Erkek ya da kadinda tireme yetenegi tizerinde DUSPATALIN®’in etkisi tizerine klinik bilgi
bulunmamaktadir; bununla birlikte hayvan calismalart DUSPATALIN®’in zararli etkisini
gostermemistir.

Arac¢ ve makine kullanimi

DUSPATALIN®in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkilerine dair herhangi bir
calisma yapilmamustir. Pazarlama sonrasi deneyim mebeverinin arag ve makine kullanma
yetenegi iizerinde olumsuz etkisini gdstermemistir.
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DUSPATALIN®in iceriginde bulunan bazi yardimc1r maddeler hakkinda onemli bilgiler
DUSPATALIN®in iceriginde bulunan yardimei1 maddelerin dozu nedeniyle herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Etkilesim ¢alismalar1 yalnizca alkol ile yapilmistir. DUSPATALIN® ve etanol arasinda anlamli
bir etkilesim gosterilmemistir.

DUSPATALIN®in diger tibbi iiriinlerle etkilesimine iliskin veriler mevcut degildir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.DUSPATALIN® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:
DUSPATALIN®in yetiskinler ve 10 yas lizerindeki ¢ocuklar i¢in 6nerilen kullanim dozu; biri
sabah, biri aksam olmak iizere giinde 2 defa alinacak 1 adet 200 mg kapsiildiir.

Doktorunuz ne kadar siire DUSPATALIN® kullanmaniz gerektigini sdyleyecektir. Bununla
birlikte genel olarak kullanim siiresi sinirl degildir.

Uygulama yolu ve metodu:

DUSPATALIN® yalnizca agiz yoluyla kullanim igindir.

Kapsiiller yeterli miktarda suyla yutulmalidir (en az 100 ml (bir su bardagi) suyla),
cignenmemelidir; ¢iinkii kaplamanin amaci uzun siireli salim mekanizmasinin saglanmasidir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlar takip ediniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullammi: DUSPATALIN® klinik veri olmamasi nedeniyle 3 yas altindaki
cocuklarda kullanilmamalidir.

3-10 yas grubunda 200 mg retard kapsiil etkin madde miktarmin yiiksek olmasi nedeniyle
kullanilmamaldir.

Yashlarda kullammmi: Mevcut pazarlama sonrasi verilerle yash hastalar i¢in spesifik bir risk
tanimlanamamaktadir. Bu grup hastalarda DUSPATALIN® dozunun 6zel olarak ayarlanmasina
gerek yoktur.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Mevcut pazarlama sonrast verilerle bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalar icin
spesifik bir risk tanimlanamamaktadir.

Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda dozun ayarlanmasina gerek yoktur.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla DUSPATALIN® kullandiysaniz

DUSPATALIN", tedaviniz i¢in gerekli olandan daha yiiksek dozda kullandiysamz ciddi
belirtiler gozlenmeyebilir veya orta siddette olabilir ve genellikle hizli bir sekilde geri
doniisimlidiir.

Ancak daha siddetli durumlarda midenizin yikanmasi gerekebilir ve doktorunuz tarafindan,
belirtilerin giderilmesine iligkin bir tedavi uygulanir.

DUSPATALIN® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

DUSPATALIN®i kullanmay unutursaniz
Bir ya da iki dozu almay1 unuttuysaniz bir sonraki doz ile recetelendigi gibi tedaviye devam
ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DUSPATALIN®’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

Alerjik reaksiyonlar:

- anafilaktik reaksiyonlar (¢ok ciddi ve hizli gelisen reaksiyonlar)

- {drtiker (kurdesen)

- anjioddem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme)

- yliz 6demi

- ekzantem (dokiintii/kizariklik)
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
DUSPATALIN® e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi mudahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

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

5. DUSPATALIN®in saklanmasi
DUSPATALIN® i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda saklayiniz.
Buzdolabina koymayiniz veya dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra DUSPA TALIN®i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

Abbott Laboratuarlar Ith. Ihr. ve Tic. Ltd. Sti.
Saray Mah., Dr. Adnan Biiyiikdeniz Cad., No:2,
Kelif Plaza, Kat: 12-20, 34768 Umraniye —Istanbul

Uretim yeri:

Abbott Healthcare SAS

Route de Belleville Lieu dit Maillard
01400 Chatillon-sur-Chalaronne/ FRANSA

Bu kullanma talimati ....... tarihinde onaylanmigtir.
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