KULLANMA TALIMATI

BiZMOPEN 262 mg cigneme tableti
Agizdan, ¢ignenerek yutulmak sureti ile kullamlir.
e Etkin madde : 262 mg bizmut subsalisilat
e Yardimcit madde(ler) : Kalsiyum karbonat, povidon, mikrokristal seliiloz, kolloidal
silikondioksit, polietilen glikol 6000, mannitol, sakarin sodyum, D ve C red 27
aliminyum lake, maltol (flavour, strawberry), talk, magnezyum stearat ve deiyonize su

icerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin cok onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

® Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

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

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BIZMOPEN nedir ve ne icin kullanilir?

BIZMOPEN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BIZMOPEN nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BIZMOPEN °in saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.

1/8

www.ilac101.com


https://ilac101.com

1. BIZMOPEN nedir ve ne icin kullamlir?
BiZMOPEN, kirmizims1 pembe renkli, bir yiizii diiz, diger yiizii centikli, oblong ¢igneme
tabletidir. Her bir tablet, 262 mg bizmut subsalisilat icerir.

BIZMOPEN, 30 adet tablet iceren blister ambalajda sunulmaktadir.

BIZMOPEN ishalde ve ayn1 zamanda seyahat ishaline karsi koruyucu olarak kullanilan bir
bizmut bilesigidir.
Mide ile on iki parmak bagirsaginda iilseri olan kisilerde iilser olusumundan sorumlu tutulan bir

cesit bakteri olan H. pylori’nin yok edilmesi amaciyla uygulanan tedavi rejiminin bir pargasi

olarak kullanilir.

2. BIZMOPEN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BiZMOPEN’I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:

e BIZMOPEN’in igerdigi etkin madde veya yardimc1 maddelere karsi asirt
duyarliliginiz varsa,

e Gribal hastalik veya sugigegine yakalanmigsaniz

e Reye's sendromuna (beyin ve karacigeri etkileyen 6liimciil olabilen, nadir goriilen bir
hastalik) neden olabileceginden aspirine, salisilatlara veya salisilat formiilasyonu
bilesenlerine Kars1 asirt duyarliliginiz varsa

e Ciddi gastrointestinal (mide-bagirsak) kanama hikayesi

¢ 16 yasindan kiiclikseniz.

BiZMOPEN’I asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:
e Pihtilasma bozuklugunuz varsa veya antikoagiilanlar olarak adlandirilan kanin
pihtilagmasini 6nleyen ilaglar kullantyorsaniz,
e Mide bulantis1 veya kusma mevcut ise,

e Gut veya diyabet (seker) hastasiysaniz.

Ishalle birlikte goriilen bulasici ve salgm kalin bagirsak hastalign (dizanteri) olan hastalar
BiZMOPEN aldiklarinda hasta daha kotii duruma girer, bu nedenle farkli tipte bir tedaviye
ihtiya¢ duyulur.

BIZMOPEN, hemofili veya diger kanama problemleri olan hastalarda kanama ihtimalini

arttirir.
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Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

Belirtiler siddetli veya iki glinden fazla siirer ise ilact kullanmay1 durdurunuz ve doktorunuzla

gorusintiz.

BiZMOPEN’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
BiZMOPEN’i yiyecek ve icecek ile birlikte kullanabilirsiniz.

Hamilelik
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Gebelik doneminde BIZMOPEN’in kesin bir gereklilik olmadig: taktirde kullanilmamast,

kullanimindan 6nce doktor veya eczaciya danisilmasi gerekir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

BIZMOPEN anne siitiine gegmektedir.

Emzirme déneminde BIZMOPEN’in kesin bir gereklilik olmadig1 taktirde kullanilmamasi,

kullanimindan 6nce doktor veya eczaciya danigilmasi gerekir.

Arag¢ ve makine kullanim

Bizmopen alan kisilerin ara¢ ve makine kullanmamas1 gerekmektedir.

BiZMOPEN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
BIZMOPEN’in iceriginde bulunan yardimci maddelere kars1 asir1 bir duyarliligimiz yoksa bu

maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi:

BIZMOPEN, kan pihtilasmasin1 dnleyici (antikoagiilan) ilag tedavisi goriiliiyorsa (varfarin,
klopidogrel gibi) dikkatle kullanilmalidir.

BIZMOPEN, agizdan alinan kan sekeri diisiiriicii (oral antidiyabetikler) ilaclarla birlikte
kullanildiginda kandaki seker diizeyini ¢ok asagi diizeye indirir. Dikkatle kullanilmalidir.

www.ilac101.com 3/8


https://ilac101.com

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

BIZMOPEN, gut tedavisinde kullanilan ilaglarin [probenesid (benemid) veya siinfinpirazon
(anturan)] etkisini azaltir.

Agiz yolu ile alman tetrasiklinler ile birlikte kullanilirken BIZMOPEN, en az 1 ila 3 saat 6nce
veya tetrasiklinden 1 ila 3 saat sonra alinmalidir. Aksi takdirde bizmut, tetrasiklinin etkisini
azaltir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BIZMOPEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Eriskinlerde 2 tablet ihtiyac¢ oldukca her 30 dakika ila 1 saatte alinabilir. 24 saat i¢inde 16
tabletten fazla alinmamalidir.

Onerilen dozu asmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

BiZMOPEN sadece agizdan kullanim igindir.

Agizda cignenerek kullanilir.

Diyareye eslik eden, siv1 kaybindan korunmak i¢in bol miktarda su i¢ilmelidir.

2 giinden uzun siire veya Onerilen dozdan daha yiiksek dozlarda kullanildiginda yan etki

olasilig1 artar.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanimi:

16 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yashlarda hi¢bir doz ayarlamasi yapilmasina gerek olmadan doktor tarafindan 6nerilen doza
gore kullanilabilir.

Ishaliniz varsa ve &zellikle zayif veya yasliysaniz, bol siv1 tiiketerek ya da oral rehidrasyon
tirtinleri (ag1zdan alinan, sivi kaybini azaltmada kullanilan {irlinler) alarak su kaybini 6nlemek

veya tedavi etmek 6nem tagir.
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Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa BIZMOPEN kullanimindan kagimilmalidir.

Eger BIZMOPEN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BIZMOPEN kullandiysaniz:
BIZMOPEN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

BiZMOPEN’i kullanmay unutursamz

[lacimzi almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, unutulduktan sonra, sonraki doz saatine yaklastiysaniz, o zaman unuttugunuz dozu
atlayiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

BiZMOPEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BIZMOPEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

BIZMOPEN’in kullanilmas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir.
Asagidakilerden biri olursa, BIZMOPEN’ i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

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

¢ikmast

o (iltte kizariklik, kasint

e Zorlukla ve hiriltili bir sekilde nefes alma

e Gerginlik

e Herhangi bir isitme kayb1

e Zihin bulaniklig1
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e Kabizlik
e fshal

e Konusmada gii¢liik veya sozii agzinda geveleyerek konugma

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin BIZMOPEN e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

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.

Cok yaygin:

¢ Digkinin siyah renk almasi
Yaygin:

o Artan terleme,

e Kabizlik,

¢ Dilin siyah renk almasi
Yaygin olmayan:

e (abuk veya derin nefes alip verme,

e Endise,

e Isitme kayb,

e Kulak ¢inlamasi,

e Ciddi ve devamli bas agrisi,

e Ogzellikle yiizde, dizlerde, sirtta kas spazmlar1 (kaslarin istemsiz aniden ve siddetle

kasilmasi),

e Gorme problemleri
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Seyrek:
e Bas donmesi veya hafif bas agrisi,
e Depresyon,
e Zihin bulanikligi,
e Kas zayiflamasi,
e Mide bulantisi,
e (iddi ve siirekli kusmalar,
e (Ciddi ve stirekli mide agrist,
e Ishal
Cok Seyrek:
e Konusmada giicliik veya s6zii agzinda geveleyerek konusma,

e Artan susama

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

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.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.

5. BIZMOPEN’in saklanmasi
BIZMOPEN'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda, serin, kuru yerde ve ambalajinda muhafaza edilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BIZMOPEN’ i kullanmayiniz / son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BIZMOPEN’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi : Dingsa ila¢ San. ve Tic. A.S.
1. Organize Sanayi Bolgesi Avar Cad. No: 2
06935 Sincan / ANKARA

Uretim Yeri  : Dingsa Ila¢ San. ve Tic. A.S.
1. Organize Sanayi Bolgesi Avar Cad. No : 2

06935 Sincan / ANKARA

Bu kullanma talimatr ................... tarihinde onaylanmuistir.
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