KULLANMA TALIMATI

VOMET ampul
Kas icine uygulanir.

e Etkin madde: Trimetobenzamid HCI 200 mg

Yardimct maddeler: Metil paraben, propil paraben, sodyum sitrat, sitrik asit, enjeksiyonluk

Su.

Bu

ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimt saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

e Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VOM

ET nedir ve ne icin kullanilir?

2. VOMET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

3. VOM

ET nasil kullanilir?

4.0las1 yan etkiler nelerdir?
5. VOMET’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. VOMET nedir ve ne icin kullanilir?

e VOMET ampul kas igine uygulanir. ilacimizin bir kutusu i¢inde her biri 200 mg
trimetobenzamid hidrokloriir igeren 6 adet ampul bulunur.

e VOMET bulant1 ve kusmay1 engelleyen ilaglar grubuna (antiemetik) dahildir. VOMET
etkisini beyinde kusmaya yol acan sinyalleri azaltarak gosterir.

e Doktorunuz bulanti ve kusma sikayetinizi kontrol altina almak i¢in, VOMET’i recete
etmistir.
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2. VOMET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

VOMET’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
e Eger; trimetobenzamid hidrokloriire veya bu ilagtaki bilesenlerden herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa, VOMET’1 kullanmayiniz.
e VOMET, cocuklarda kullanilmamalidir.

VOMET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Herhangi bir nedene bagl aniden olusan kusma durumu

e Akut atesli bir hastalik, beyin iltihaplanmasi (ensefalit), mide barsak sisteminde iltihap
(gastroenterit), asir1 s1vi kaybi (dehidratasyon) ve elektrolit dengesizligi durumu

e Baska bir bulant1 ve kusma Onleyici ila¢ (antiemetik) kullaniyorsaniz

e Yaglilar ve genel saglik durumu bozulmus kisilerde

e Yakin zamanda merkezi sinir sitemi {stiine etki yapan ilaglar (fenotiyazinler,
barbitiiratlar, belladon tiirevleri) kullandiysaniz

e Siddetli kusmalarda

e VOMET, apandis iltihaplanmalar1 teshisini ve diger ilaglarin doz asimina baglh
toksisite belirtilerinin anlagilmasini giiglestirebileceginden dikkatli olunmalidir.

e G0z ici basmcinin artmasi ile sonuglanan kapali agili glokomunuz varsa

e Idrar yapamama nedeniyle mesanede asir1 idrar toplanmasi (iiriner retansiyon) varsa

e Prostat doku ve hiicrelerinde yayilma, biiylimesi (prostat hiperplazisi) varsa

e On iki parmak bagirsag: ile mide arasindaki bolgede bir tikanma mevcutsa

o Epilepsi (sara) hastaliginiz varsa

e Alkol aldiysaniz

VOMET’1 dikkatli kullaniniz.

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

VOMET’in yiyecek ve i¢ceceklerle birlikte kullanim

VOMET ampul kas i¢ine uygulanir. Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle bir
etkilesim beklenmez.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz durumunuzu degerlendirerek hamilelik sirasinda VOMET tedavisinden kacinilip
kagmilmayacagina karar vererek sizi bilgilendirecektir.

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

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz durumunuzu degerlendirerek emzirmenin durdurulup durdurulmayacagima ya da
emzirme sirasinda VOMET tedavisinden kacinilip kaginilmayacagina karar vererek sizi
bilgilendirecektir.

Arac¢ ve makine kullanimnm

VOMET tedavisi ile bazi hastalarda uyusukluk hissi meydana geldigi bildirilmistir. Eger,
uyusukluk hissi, bas donmesi ve bulanik gorme gibi belirtiler yasarsaniz, ilaca verdiginiz
bireysel cevap belirlenene kadar, dikkat gerektiren ara¢ ve makine kullanimi gibi isleri
yapmamalisiniz.

VOMET’in i¢eriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her 5 ml’lik dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda ‘’sodyum icermez’’.

VOMET, metil paraben (E218) ve propil paraben (E216) iceriginden dolay1 alerjik tepkilere
(muhtemelen gecikmis) ve beklenmedik bicimde bronglarin daralmasina sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
VOMET in asagidaki ilaclarla etkilesme olasiligr dikkate alinmalidir:

e Agizdan alinan, kanin pihtilagsmasini engelleyen ilaglar (Antikoagiilan)

e Merkezi sinir sistemi fonksiyonlarini baskilayan ilaclar (Giicli agr1 kesiciler, uyku
ilaglar1, sakinlestiriciler, endiseyi gideren ilaglar ve ciddi psikiyatrik hastaliklarda
kullanilan ilaglar)

e Alkol

e Atropin (ince barsak ve kalin barsak spazmlarinda, acil canlandirma isleminde ve
ameliyat oncesinde ve sirasinda solunum yollarindaki salgilar1 6nlemek i¢in kullanilir)

e Bazi depresyon ilaglar (trisiklik ve monoamin oksidaz inhibitdrleri)

e Aminoglikozid gurubu antibiyotikler (gentamisin, neomisin)

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

3. VOMET nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

VOMET ampul, yetiskinlerde kullanilir.

Doktorunuz hastaliginiza belirtilerinizin siddetine ve verdiginiz yanita gére ilacinizin dozunu
ayarlayacaktir.
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Eriskinlerde: Giinde 3-4 defa, 1 ampul VOMET kas i¢ine uygulanir.
Uygulama yolu ve metodu:

VOMET ampul kas i¢ine uygulanir.

VOMET, damar i¢ine dogrudan veya infiizyon seklinde uygulanmamalidir.
Uygulama bir saglik meslegi mensubu tarafindan yapilacaktir.

Kas icine uygulama enjeksiyon yerinde agri, acima, yanma, kizariklik ve sismeye neden
olabilir. Bu gibi etkileri azaltmak i¢in, enjeksiyonun kalca kas1 bolgesinin {ist dis dortte birlik
boliimiine derin olarak uygulanmasi ve soliisyonun uygulama sirasinda dokulara sizmasinin
onlenmesi tavsiye edilmektedir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
VOMET ampul ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanimi:

VOMET yaslilarda dikkatli kullanilmalidir. istenmeyen etkilerle ilgili risk artacagindan doz
ayarlamasi gerekebilir. Yasl hastalar uyusukluk hissi ve sersemlik gibi istenmeyen etkiler
acisindan dikkatle izlenmelidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Doktorunuz VOMET ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla VOMET kullandiysaniz:
VOMET den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Diisiik tansiyon, kasilma ndbetleri, merkezi sinir sistemi islevlerinin azalmasi, kalpte ritim
bozukluklar1 ve zihin karisiklig1 belirtileri gortilebilir.

VOMET’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

VOMET ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan VOMET tedavisini sonlandirmayiniz, kusma sikayetiniz yeniden
baslayabilir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi VOMET in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Bildirilen diger yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagida listelenmistir.

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 verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, VOMET’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Alerjik reaksiyonlar (Deride yaygin kasint1 ve dokiintii ile birlikte yiizde, dilde sisme,
bayginlik ve nefes darligr)
e Sirtta yay gibi geriye dogru siddetli kasilma olmasi (opistototonus)
e Yiizde, agizda, dilde, kollarda veya bacaklarda olagandisi, kontrol edilemeyen
hareketler olmasi (ekstrapiramidal semptomlar)
¢ Biling kayb1 (koma)
¢ Derinizde kizarma, toplu igne bas1 gibi kanamalar, morarmalar olmasi
e Solunum durmasi
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin VOMET e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler
Cok yaygin:
e Uyusukluk hissi

Yaygin:
e Bas donmesi, bas agrisi
e Bulanik gérme
e Tansiyon diisiikliigii
e Ishal
e Kasinti, ates basmasi, kizariklik
e Kas kramplar1

Yaygin olmayan:
e Idrar torbasinda idrar yapamamaya bagl birikim

Seyrek
e Kan hiicrelerinin sayilarinda degisiklikler
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e (Cokkiin ruh hali, zihin karisiklig
e Karaciger bozuklugu, sarilik

Bilinmiyor:
e Uygulama yerinde agri

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

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.tick.gov.tr sitesinde yer alan ¢* ilag 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.

5. VOMET’in saklanmasi
VOMET'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VOMET'i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, VOMET 1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: I.E.Ulagay ila¢ Sanayii TURK A.S.
Davutpasa cad. No.12 ('34010)
Topkap1-ISTANBUL

Uretici: .LE.Ulagay lla¢ Sanayii TURK A.S. Topkap1-ISTANBUL

Bu Kullanma Talimat .... ..... tarihinde onaylanmistir.
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