KULLANMA TALIMATI

MOLIT 20 mg/ml Enjeksiyonluk Cozelti

Kas icine, deri altina ve damar icine uygulanir.

Steril

Etkin Madde: Her enjeksiyonluk ¢ozeltinin ml’sinde 20 mg hiyosin-N-butilbromiir igerir.

Yardimci Madde(ler): Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

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

yiiksek veya diisiik doz kullanmaymz.

Bu Kullanma Talimatinda:

5.

MOLIT nedir ve ne icin kullanilir?

MOLIT’i kullanmadan iénce dikkat edilmesi gerekenler
MOLIT nasi kullanilur?

Olas: yan etkiler nelerdir?

MOLIT’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. MOLIT nedir ve ne icin kullanmhr?

MOLIT spazm giderici ilaglar grubuna dahildir.

Her enjeksiyonluk cozeltinin 1 ml’sinde etkin madde olarak 20 mg hiyosin-N-butilbromiir

bulunur. 3, 6 ve 100 ampulliik ambalajlarda, karton kutuda kullanima sunulmustur.

MOLIT asagidaki organlarin kaslarinda meydana gelen ani, siddetli nobetler seklindeki agrili

kasilmalarin (spazm) gecirilmesi i¢in kullanilir:
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Mide

Bagirsaklar

Idrar kesesi ve idrar yollar1
Safra kanallar

Ureme organlari

» MOLIT teshis ve tedaviye yonelik radyolojik girisimler sirasinda (6rnegin midenin ve on iki
parmak bagirsaginin optik bir alet ile incelemesi (endoskopi) yapilirken) spazmlarin giderilmesi

icin kullanilir.

2. MOLIT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MOLIT!'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Etkin madde olan hiyosin-N-butilbromiir, veya MOLIT'in icerdigi diger maddelerden herhangi
birine alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

- GOz ici basicinin agirt artmasina yol acan glokom denen bir goz rahatsizliginiz varsa ve bunun
icin tedavi gbrmiiyorsaniz,

- lIdrarmzm idrar kesesi iginde birikmesine ve atilmasinin giiclesmesine yol acan bir
rahatsizliginiz varsa (6rn. erkeklerde prostat bezinde biiyiime),

- Sindirim sisteminizde mekanik tikanma varsa,

- Bagirsak hareketlerinin fel¢c olmasina veya engellenmesine bagl bagirsak tikanmasi varsa,

- Kalp atim sayinizda asir1 artisa yol acan bir rahatsizliginiz varsa,

- Megakolon adi verilen kalin bagirsaklarin bir boliimiiniin asir1 genislemesine yol acan, inatgi
kabizlik ve karin biiytimesi ile kendini gosteren bir hastaliginiz varsa,

- Myasteni gravis ad1 verilen kaslarin asir1 gii¢siizlesmesine yol acan nadir goriilen bir hastaliginiz
varsa,

- Hamileyseniz,

- Bebek emziriyorsaniz.

Eger kan sulandirici ilag tedavisi goriiyorsaniz, MOLIT i enjekte edecek saglik gorevlisine bu
durumu soylemelisiniz. Ciinkii kas i¢ine enjeksiyon durumunda, kas icinde kan toplanmas1 olasilig
vardir. Eger boyle bir tedavi goriiyorsaniz, MOLIT derialtma ya da toplardamar icine enjekte

edilmelidir.
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MOLIT'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- Daha onceden var olan kalp rahatsizhigi riskiniz varsa (koroner kalp hastaligi, kalp ritim
bozukluklar1) MOLIT’in uygulamasinda dikkatli olunmalidir ve doktorunuz tarafindan gozlem
altinda tutulmaniz gerekir.

- Goziiniizde teshis edilmemis dar acili glokom denen bir bozukluk varsa (MOLIT uygulamasini
takiben g6z ici basincinizin ani yiikselme olabilir. Eger MOLIT uygulamasini takiben
gozlerinizde agn, kizariklik, gorme kaybi olursa derhal bir goz hastaliklart uzmanina bagvurunuz).

- Acgiklanamayan siddetli karin agrist devam eder veya kotiilesirse veya ates, bulanti, hasta
hissetme, hasta olma, kusma, bagirsak hareketlerinde degisiklik (ishal veya kabizlik), karin
bolgesinde hassasiyet, kan basincinda diisme, bayilma veya digkida kan gibi diger belirtilerle bir
arada ortaya c¢ikarsa, bu belirtilerin nedeninin arastirilmasi i¢in doktorunuza danisiniz.

- Damar yoluyla MOLIT uygulamasini takiben soka neden olabilecek derecede ciddi olabilen asir1
alerjik reaksiyon (anafilaktik sok) gozlemlenmistir. Bu tip reaksiyonlara sebep olabilen tiim diger
ilaclarda oldugu gibi MOLIT uygulanmasi sirasinda doktorunuz tarafindan gézlem altinda
tutulmaniz gerekir.

- Viicut 1smmz yiiksekse (atesiniz varsa), MOLIT uygulamas: terlemeyi azaltabileceginden,
doktorunuz tarafindan gozlem altinda tutulmaniz gerekir.

- Kalp rahatsizhigimz varsa veya ornegin tiroid bezinizin asir1 ¢alismasi nedeniyle meydana gelen

kalp ritminizde artis ile ilgili sorunlariniz varsa.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

MOLIT’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
MOLIT agizdan alinmaz. Bu nedenle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
MOLIT bir saglik meslegi mensubu tarafindan kas igine, deri altina veya damar icine enjekte

edilerek uygulanir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalma ihtimaliniz varsa doktorunuza
haber vermelisiniz.= MOLIT’in hamilelikte kullanrmma iliskin heniiz yeterli deneyim

bulunmamaktadir. Bu sebeple MOLIT hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Taci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz MOLIT kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Bu ilac1 kullanirken bazi kisilerde gérme problemleri veya bas donmesi goriilebilir. Eger boyle bir
durumla karsilagirsaniz ara¢ ve makine kullanmadan 6nce goriisiiniiz normale donene kadar veya

bas donmeniz gecene kadar bekleyiniz.

MOLIT’in iceriginde bulunan baz1 yardimel maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MOLIT icerisinde 1 mlI'de 6 mg sodyum kloriir bulunur. Bu sodyum miktar1 énlem alinmasini
gerektiren sinir degerden (23 mg) cok diisiiktiir. Esasen bu tibbi iiriin "sodyum icermez" olarak

kabul edilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanin

Doktorunuzu veya eczacinizi kullanmakta oldugunuz diger ilaglar veya son donemde kullanmis
oldugunuz ilaglar hakkinda bilgilendiriniz. Bu ilaglar recetesiz ve bitkisel ilaclar1 da
kapsamaktadir. Ciinkii MOLIT diger ilaglarin calisma seklini etkileyebilir. Ayrica diger bazi
ilaclar da MOLIT in ¢alisma seklini etkileyebilir.

Eger asagidaki ilaglar1 kullanyorsamz, MOLIT ile etkilesme riski bulundugundan, doktorunuzu

mutlaka bilgilendiriniz:

MOLIT asagidaki ilaclarla birlikte kullanildiginda agiz kurulugu, kabizlik, gérme bulaniklig,
terleme, idrarin idrar kesesinde birikmesi, kalp atiminin hizlanmasi gibi antikolinerjik etkiler

artabilir:

- Ruhsal ¢okiintii (depresyon) tedavisinde kullanilan trisiklik ve tetrasiklik antidepresan grubu
ilaglar (doksepin gibi)

- Alerjik hastaliklara ve ara¢ tutmalarina karsi etkili olan antihistaminik ilaglar

- Kalp atim sayisinin kontrol altina alinmasi i¢in kullanilan kinidin, dizopramid

- Parkinson hastaliginda kullanilan bir ila¢ olan amantadin

- Astim gibi nefes darligina yol acan hastaliklarda kullanilan diger antikolinerjik ilaglar (6rn.
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tiotropium, ipratropium, atropin benzeri maddeler, salbutamol veya diger badrenerjik denilen ilaglar)
- Ruhsal rahatsizliklarin diizeltilmesinde yardimer olarak kullanilan haloperidol ya da flufenazin gibi
antipsikotik ilaclar

- Metoklopramid: Kusmay1 6nlemek i¢in kullanilan bir dopamin antagonistidir. MOLIT ile birlikte
kullani1ldiginda her iki ilacin mide bagirsak kanali iistiindeki etkileri azalir.

- Beta-adrenerjik ilaclar: Tansiyon yiikselmesi, gogiis agrisimin Onlenmesi, kalpte ritim
bozukluklarinin ve kalp krizinin tedavisinde kullanilan beta-adrenerjik ilaglarin MOLIT ile

birlikte kullanilmasi1 kalp atim sayisinin yiikselmesi etkisini arttirabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MOLIT nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

MOLIT doktorunuzun gozetiminde ve bir saglik meslegi mensubu tarafindan size uygulanacaktir.
Yetiskinlerde:

- Size uygulanacak olan MOLIT dozu genellikle bir ampuldiir (20 mg), fakat ihtiya¢c duyularsa

yarim saat sonrasinda ilave bir ampul daha uygulanabilir.

- Eger size bir endoskopi (ucunda kamera olan bir sistemle yemek borusu, mide ve on iki parmak
bagirsaginin incelenmesi) isleminin parcasi olarak MOLIT uygulaniyorsa, dozunuzun daha sik

tekrar edilmesi gerekebilir.

- Herhangi bir 24 saatlik zaman dilimi icerisinde 5 ampulden (100 mg’dan) daha fazla MOLIT

uygulanmamalidir.

MOLIT, karin agrisinin nedeninin arastirilmadig1 durumlarda her giin diizenli olarak veya uzun

suire kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

MOLIT kas igine, deri altina veya yavas olarak damar icine enjekte edilerek uygulanr.

Damar igine enjeksiyon yavas yapilmalidir (MOLIT nadir vakalarda kan basincinda belirgin diisiis
ve hatta soka neden olabilir).

Eger gerekirse, MOLIT baska cozeltilerle (6rnegin dekstroz veya %0,9’luk sodyum kloriir
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cozeltileri) seyreltilebilir.

MOLIT enjeksiyonu, bir saglik meslegi mensubu tarafindan uygulanir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullamim:
Yash hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir. Klinik arastirmalara 65 yas iistiindeki

goniilliiler de dahil edilmistir ve bu yas grubuna 6zel herhangi bir yan etki rapor edilmemistir.

Ozel kullanim durumlari
Karaciger /Bobrek yetmezligi:
Karaciger ya da bobreklerinizden rahatsizligimiz varsa, bu ila¢c doktor kontrolii altinda dikkatle

kullanilmalidir.

Eger MOLIT in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MOLIT kullandiysaniz:
MOLIT doktor gozetiminde bir saglik mesle§i mensubu tarafindan size uygulanacagi igin,

gerekenden fazla kullanma riskiniz bulunmamaktadir.

MOLIT’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Asirt doz, agiz kurulugu, idrarin mesanede birikmesi, deride kizariklik, mide bagirsak
hareketlerinden azalma, gecici gorme bozukluklari, kan basincinda diisme, nefes almayla ilgili

sikintilara neden olabilir.

MOLIT’i kullanmay1 unutursamz

llag dozunuzu doktorunuzun size tarif ettigi gibi almamiz Onemlidir. Eger ilacimzi
uygulatmay1 unutursaniz, bu dozu hatirlar hatirlamaz uygulatmalisimiz. Eger bir sonraki dozun saati
gelmisse, almadiginiz dozu atlayiniz, normal dozunuzu uygulatarak tedaviye devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin cift doz almayniz.
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MOLIT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, MOLIT’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MOLIT’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

- Deri dokiintiisii, kurdesen, deride kizariklik ve kasint1 gibi alerjik reaksiyonlar,

- Nefes almada giicliik gibi ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaksi), baygin veya sersem hissetme
(sok)

- Gorme kaybi ile birlikte agrili, kizarik goz.

Bilinen yan etkilerin ¢cogu MOLIT'in antikolinerjik 6zelliklerine baghidir (maddenin sinir
sisteminde belli reseptorleri etkileme bicimi). Bu antikolinerjik etkiler genel olarak hafif

siddettedir ve kendiliginden gecer.

Yan etkilerin siklig1 asagidaki gibi siniflandirilmistir;

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir
Seyrek : 1000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

- Gozde yakim veya uzagl gormeye uyum (akomodasyon) yeteneginin bozulmasi, oOzellikle
bozuklugu yeterli derecede diizeltilememis hipermetrop hastalarinda

- Kalp atiminin hizlanmasi

- Bas donmesi

- Agiz kurulugu

- Kabuzlik (konstipasyon)
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Bilinmiyor:

- Urtiker (kurdesen), deri dokiintiisii, deri kizariklig1 ve kasint1 gibi deri reaksiyonlari
- El ve ayaklarin iizerinde s1v1 dolu kiiciik kabarciklar
- Asir1 duyarhilik reaksiyonlari

- Anafilaktik reaksiyonlar

- Dispne (nefes darlig1)

- Anafilaktik sok (6liimciil olabilen)

- Midriyazis (goz bebeklerinin biiyiimesi)

- GOz i¢i basincinda artig

- Diisiik kan basinci

- Kabizlik

- Deri kizarikligi, sicak basma

- Terlemede azalma

- Idrara ¢ikmada zorluk (idrar tutulmasi, az idrar yapma, idrar akisinda azalma gibi)

MOLIT kas icine uygulandiysa enjeksiyon yeriniz agriyabilir.

Pek miimkiin degilse de, diger antikolinerjik ilaglar ile birlikte kullanildiginda, diger antikolinerjik
ilaglarin beyne gecme ve kafa karisiklig1 benzeri yan etkilere neden olma ihtimali olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz 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.

5. MOLIT’in saklanmasi

MOLIT’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz. 25°C’nin
altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MOLIT’i  kullanmayimiz/son
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kullanma tarihinden once kullaniniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MOLIT’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: ADEKA ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
55020 — flkadim/ SAMSUN

Uretim yeri: ~ ADEKA {lac¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
55020 — Ilkadim/ SAMSUN

Bu kullanma talimati en son .......... "de onaylanmustir.
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