KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MOTIGEN 40 mg film kapl tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM
Etkin madde:
Otilonyum bromiir 40 mg

Yardimci1 maddeler:
Laktoz monohidrat 50.5 mg
Sodyum nisasta glikolat 2 mg

Yardimc1 maddeler i¢in, boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kapli tablet
Beyaz renkli, yuvarlak film kapl tablet.

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
[rritabl barsak sendromu (IBS) ve distal enterik bolgenin spastik-agrili durumlarmda spazm
¢oziictidiir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Doktorunuzun 6nerisine gore giinde 2-3 defa bir tablet alinir.

Uygulama sekli:
Tabletler, tercihen yemeklerden 20 dakika 6nce bir miktar su ile biitiin olarak yutulur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: MOTIGEN sistemik olarak %3 absorbe edilir, etkisi lokaldir ve
bobrek ve karaciger disfonksiyonundan etkilenmez. Bu sebeple, bu hastalarda MOTIGEN igin doz
ayarlamasina gerek yoktur.
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Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyonda kullanimu ile ilgili klinik veri yoktur bu nedenle
¢ocuklarda MOTIGEN kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon: Doktorunuzun dnerisine gore giinde 2-3 defa bir tablet kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
* Etkin madde ya da yardimci maddelerden herhangi birine kars: bilinen hipersensitivite
¢ Kolon tikanmasi durumunda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri
Glokom, prostat hipertrofisi ve pilor stenozu olan hastalar bu ilaci dikkatli kullanmalidit.
Otilonyum bromiiriin gastrointestinal sistem diiz kaslar1 iizerinde gevseme etkisi olugturmasindan
dolayr ozellikle diyabetik hastalarda goriilen konstipasyon ve barsak atonisi ile| karakterize
durumlarda dikkatle kullanilmalidir.
Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezIigi ya da glukoz galaktoz ma absorpsiyon
problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar gerekir.
Bu tibbi iiriin her bir dozunda 23mg (Immol) dan daha az sodyum igermektedir. Uygulama yolu ve
dozu nedeniyle sodyuma bagl herhangi bir yan etki beklenmemektedir

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
MOTIGEN’in sistemik absorbsiyonu ¢ok diisiik oldugundan, kontraseptiflerle etkilesim potansiyeli
olmasi beklenmez. Bugiine kadar, klinik kullanimda bu konuda higbir etkilesim rapor edilmemistir.

Gebelik donemi
Hayvan ¢alismalarinda embriyotoksik, teratojenik veya mutajenik etkisi goriilmemesine ragmen,
biitiin ilaglar gibi MOTIGEN gebelik déneminde ancak zorunlu durumlarda ve hekim gozetiminde
kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
MOTIGEN emziren annelerde ancak zorunlu durumlarda ve hekim gozetiminde kullaniimalidir.
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Ureme yetenegi / Fertilite
Fertilite iizerine higbir etkisi gériilmemistir ya da beklenmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
MOTIGEN’in bugiine kadar arag ve makine kullanma becerisi lizerine higbir
edilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Asagida bahsi gegen istenmeyen etkiler pazarlama sonrasi deneyimden elde ed
reaksiyonlar belirsiz biiyiikliikteki bir popiilasyondan elde edildigi ve goniilli o
edildiginden, siklik derecesini giivenilir olarak degerlendirmek miimkiin degildir,
bilinmemektedir.

Deri ve deri alti doku hastahiklar:
Bilinmiyor: Urtiker

Ayrica, asagidaki istenmeyen etkiler MOTIGEN ile yapilan plasebo kontrollii klinik ¢
kaydedilmistir, ancak bunlarin gériilme sikligi, plasebo ile karsilastirildiginda daha yiik
ve dogal olarak baslica sindirim sisteminde goriiliirler (bulanti, kusma, epigastrik agri).
Terapdtik dozlarda otilonyum bromiir atropin benzeri etkilere sebep olmaz.

4.9. Doz asim1 ve tedavisi

etkisi rapor

Imigtir. Bu
larak rapor
bu sebeple

alismalarda
sek degildir

Hayvanlarda, otilonyum bromiiriin hemen hemen hig toksik etki gostermedigi kanitl
sebeple insanlarda da doz agimi sebebiyle higbir 6zel problem olmamistir. Asir1 dozda
halinde semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterap6tik  grup:  Fonksiyonel  gastrointestinal  hastaliklarda
antimuskarinikler, kuvaterner amonyum bilesikleri

ATC Kodu: AO3AB06

Otilonyum bromiir, sindirim sisteminin diiz kaslari iizerinde giiclii antispastik bir etki g¢
mekanizmasi ise karisiktir: Otilonyum bromiir baslica seliiler ve ekstraseliiler bolgel
akisini degistirebilir. Ca** kanallari muskarinik ve tagikinin reseptérlerine baglanarak C
kas hiicrelerine girigini engeller.
Otilonyum bromiir aktivitesi Ca®* kanalini bloke etmesi ve hafif anti-muskarir

kombinasyonu olarak agiklanabilir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler
Emilim:

Yapilan deneyler oral yolla verildikten sonra bu ilacin son derece diisiik sistemik absorpsiyonu

oldugunu gostermistir (%3). Bu sebeple plazma konsantrasyonu diisiiktiir.
Dagilim:

[lacin kolon diiz kaslarinda yiiksek oranda dagildig gosterilmistir.
Biyotransformasyon ve Atilim:

Otilonyum bromiir’iin gogu (%95-97) safra ile atilir.
Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

[lag sistemik olarak absorbe edilmediginden, dogrusallik degerlendirilemez.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite: Siganlar i¢in LDsp 1500 mg/kg, kopeklere 1000 mg/kg dozda verildiginde higbir

Olimciil vaka rapor edilmemistir.

Kronik toksisite: Hayvan c¢aligmalarinda, 180 giin 80/mg/kg dozunda otilonyum bromiir

verildiginde higbir histolojik ve hematolojik anormallik goriilmemistir.

Teratojenite: Siganlar ve tavsanlara 60 mg/kg dozlarinda verildiginde embriyotoksik ve
etki goriilmemistir.

Mutajenite: Cesitli testler higbir mutajenik etki géstermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Laktoz monohidrat
Polivinilpirolidon

Sodyum nisasta glikolat

Kolloidal silikon dioksit
Magnezyum stearat

Titanyum dioksit

Polivinil alkol

Polietilen glikol / makrogol

Talk.

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi
Opak beyaz PVC/PE/PVDC - Alu blisterlerde 30 ve 90 film kapli tablet

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullaniimamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yéne

2299

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelid

7. RUHSAT SAHIBI

CONSENTIS ILAC SAN. VE TIC. LTD. STI.
Dikilitag Mah. Yildiz Posta Cad. 48/4
Esentepe-ISTANBUL

Tel: 0212 376 65 44

Faks: 0212 213 63 26

8. RUHSAT NUMARASI
252/85

9. ILK RUHSAT TARIHIi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[1k ruhsat tarihi: 29.08.2013
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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KULLANMA TALIMATI

MOTIGEN 40 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: 40 mg otilonyum bromiir

» Yardimci maddeler: 1Laktoz monohidrat, polivinilpirolidon, sodyum nisasta glilﬁ)olat, koloidal

silikon dioksit, magnezyum stearat, titanyum dioksit, polivinil alkol, polietilen glikol

talk.

/ makrogol,

Bu ilact kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATIN]
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

dikkatlice

® Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

® Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandigimzi soyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmayiniz.

www.ilac101l.com

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MOTIGEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. MOTIGEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MOTIGEN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MOTIGEN’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

1. MOTIGEN nedir ve ne icin kullamhir?
MOTIGEN otilonyum bromiir igerir ve otilonyum bromiir “antispazmotik” (spa
olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.
MOTIGEN sindirim kanalindaki kaslar iizerine etki eder, barsak spazmlarini hafif]
motilitesini (barsak kaslarinin asir1 biiziilmesini ve hizini kontrol etmek gibi) diizenle
MOTIGEN irritabl barsak sendromunda ve agril barsak spazmlari, gerilme
problemleri ile karakterize olan diger sindirim sistemi kosullarinda kullanilir.
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MOTIGEN, beyaz renkli, yuvarlak, film kapli tablettir. 30 ve 90 film tablet iggren kutularda

sunulmaktadir.

2. MOTIGEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MOTIGEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e otilonyum bromiir ya da MOTIGEN’in igerigindeki yardimci maddelerden he rhangi birine

kars1 alerjiniz (agir1 duyarhlik) varsa
e Kolon tikanmasi durumu varsa

MOTIGEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ,
Eger;

* Glokom varsa (goz kiiresindeki basincin arttig: bir g0z hastaligi)

* Prostat bezinde biiyiimeniz varsa (prostatik hipertrofi olarak da bilinir)
® Mideden barsaga gegen kanalda daralmaniz varsa (pilorik stenosis)

® Barsak tembelligi (atoni) sebebiyle kabizliktan sikdyetgiyseniz (6rn; seker hastalig
nedeniyle): MOTIGEN sindirim sistemi kaslarini gevsetir. Bu nedenle, daha siklikla seker
hastalarinda goriilen, kabizlik veya barsak tembelligi (atoni) sikdyetiniz varsa MOTIGEN’i

dikkatle kullaniniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen|doktorunuza

danisiniz.

MOTIGEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MOTIGEN’i tercihen yemeklerden 20 dakika énce aliniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Doktorunuz tarafindan gerekli oldugu sdylenmedikge, eger hamileyseniz
kullanmayiniz. Bu gibi durumlarda doktorunuzun gozetimi altinda kullaniniz.

Tedavi swrasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

danmsiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

215
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Doktorunuz tarafindan gerekli oldugu sdylenmedikge, emziriyorsaniz MOTIGEN kullanmayiniz.
Bu gibi durumlarda doktorunuzun gézetimi altinda kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanim iizerine etkisi
MOTIGEN’in ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemesi beklenmez.

MOTIGEN’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bil siler

Bu ilag laktoz icermektedir. Daha ©nce doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransinizin oldugu sdylenmigse bu ilaci kullanmaya baslamadan &nce doktorunuz ile temasa
geginiz.
Bu tibbi iiriin her bir dozunda 23 mg (Immol) dan daha az sodyum igermektedir. Uygulama yolu
ve dozu nedeniyle sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
MOTIGEN’in diger ilaglarla birlikte kullaniminda higbir etkilesim rapor edilmemistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son|zamanlarda

kullandinz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MOTIGEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig igin talimatlar:
e MOTIGEN’i daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanmimz. Herhangi bir durumdan
emin degilseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Doktorunuzun 6nerisine gore: giinde 2-3 defa 1 tablet aliniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e Tabletleri bir miktar su ile birlikte, kirmadan, ezmeden ya da ¢ignemeden, tercihen
yemeklerden 20 dakika 6nce aliniz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:

MOTIGEN kullanimi g¢ocuklar igin uygun degildir.
Yashlarda kullanimi:

Doktorunuzun 6nerisine gére: giinde 2-3 defa | tablet aliniz.

3/5

www.ilac101l.com



https://ilac101.com

Ozel kullamim durumlar::
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bu hastalarda MOTIGEN igin doz ayarlamasina gerek yoktur.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MOTIGEN kullandiysamiz:
MOTIGEN ile higbir doz agimu etkisi rapor edilmemistir.

Ancak, eger kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz ve iyi hissetmiyorsaniz,
doktorunuzla konusunuz ya da en yakin hastaneye gidiniz, ilacin kutusunu veya bu kullanma
talimatin1 miimkiinse yaniniza aliniz.

MOTIGEN 'den kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

MOTIGEN’i kullanmay1 unutursaniz:
Bir dozu almay1 unuttuysaniz, hatirladiginiz anda sonraki dozu aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MOTIGEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
[laciniz1 size regete edildigi gibi kullanmazsaniz, tedaviden bir fayda géremeyebilirsiniz. Ancak,
tedavinin erken sonlandiriimasina bagh higbir yan etki beklenmez. Uriiniin kullanimiyla ilgili
daha detayli sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi MOTIGEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MOTIGEN’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.
e Nefes almada ya da yutkunmada zorluk, yiizde, dudaklarda, dilde ya da bogazda sisme, ciltte
dokiintii ya da sislikler olan siddetli kasint1 gibi alerjik reaksiyon belirtileri
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Ancak, terapotik dozlarda, iiriin yan etkiye sebep olmaz.
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Klinik galigmalarda rapor edilen yan etkiler (plasebo ile ayni siklikta): bulanti, kusma, iist karin
agrisi

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MOTIGEN’in saklanmasi
MOTIGEN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MOTIGEN i kullanmayinz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MOTIGEN’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

CONSENTIS ILAC SAN. VE TIC. LTD. STI.
Dikilitas Mah. Yildiz Posta Cad. 48/4
34349-Esentepe-ISTANBUL

Tel: 0212 376 65 44

Faks: 0212 213 63 26

Uretim yeri:
BERKO ILAC ve KIMYA SAN. A.S.
Sultanbeyli/iISTANBUL

Bu kullanma talimat1 29.08.2013 tarihinde onaylanmustir.
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