KULL ANMA TAL IMATI

BIZMOPEPTOL 262 mg ¢gneme tableti

Agizdan, gignenerek yutulmak sureti ile kullanilir.

* Etkin Madde : 262 mg bizmut subsalisilat
* Yardimci Madde(ler) Kalsiyum karbonat, povidon, mikrokristal seltiloz, kolloidal
silikondioksit, polietilen glikol 6000, mannitol, sakarin sodyum, D ve C red 27 aliminyum

lake, maltol (flavour, strawberry), talk, magnezyum stearat, deiyonize su ve alkol igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢unkd sizin igin gok 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczacinizaidan!
» Bu ilac¢ kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.
» Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyesmiitide doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag/ hakkinda size énerilen dozugidda yiiksek veyal

dusuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BIZMOPEPTOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. BIZMOPEPTOL kullanmadan 6nce dikkat ediimesi gerekenler
3. BIZMOPEPTOL nasil kullanihr?
4
5

Olasli yan etkiler nelerdir?

. BIZMOPEPTOL' iin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1/7



1. BIZMOPEPTOL nedir ve ne icin kullanilir?

BIZMOPEPTOL, kirmizimsi pembe renkli, bir yuizi diigent yiizii centikli, oblong gheme
tabletidir. Her bir tablet, 262 mg bizmut subsadisicerir.

BIZMOPEPTOL, 30 adet tablet iceren blister ambalajazulmaktadir.

BIZMOPEPTOL, ishalde ve ayni zamanda seyahat ish&hne koruyucu olarak kullanilan
bir bizmut bilsigidir.

Mide ile on iki parmak barsagiinda Ulseri olan kilerde tlser olsumundan sorumlu tutulan
bir ¢esit bakteri olanH. Pylori'nin yok edilmesi amaciyla uygulanan tedavi rejiminim bi
parcasi olarak kullanilir.

2. BiZMOPEPTOL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenér
BIZMOPEPTOL' i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:
* Bizmut subsalisilat veya formulasyonun icgidyardimci maddelerine kgr asiri
duyarhliginiz varsa,
* Gribal hastalik veya sucigme yakalanngsaniz,
* Reye’s sendromu sebebi ile salisilatlara veya itatliformilasyonu komponentlerine
karsi asirt duyarhliginiz varsa,
* Pihtilggma bozuklgunuz varsa,
* Gebelginizin 4. ayina girdiyseniz,
» Ciddi gastrointestinal (mide -pasak) kanama hikayesi.

BiZMOPEPTOL' i a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ:
Eger:

* Mide bulantisi veya kusma mevcut ise,
» Gut veya diyabets€ker) hastasiysaniz

"Bu uyarilar, gecngteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gigse litfen
doktorunuza daginiz."

BIZMOPEPTOL' iin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
BIZMOPEPTOL’ ii yiyecek ve icecek ile birlikte kullapiéirsiniz.
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Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizaidani

BIZMOPEPTOL ilk ti¢ ay! i¢in D, ikinci ve tigiincti aydan itibaren C gebelik kategorisindedir.
Gebelik ve emzirme doneminddZBOPEPTOL' iin kullanimindan énce doktor veya eczaciya
danisiimasi gerekir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizaidani

Emzirme déneminde EMOPEPTOL ' iin kullanimindan énce doktor veya eczaclya
danisiimasi gerekir.

Arag¢ ve makine kullanimi

BIZMOPEPTOL alan kiilerin arac ve makine kullanmamasi gerekmektedir.

BIZMOPEPTOL' iin igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
BIZMOPEPTOL ' iin igeriginde bulunan yardimci maddelereskair bir duyarlilginiz yoksa

bu maddelere kg olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi trtin her dozundammol (23 mg)’ dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar icin gézéntinde bulundurulmalidir. Bé¢pmbd

tablet334,80 mg mannitol icerirBu dozda herhangi bir yan etki géstermesi beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi:

Kan pihtilgmasini 6nleyici (antikoagulan) ila¢ tedavisi goriluyorsa (varfarin, klopidogrel gibi)
dikkatle kullaniimalidir.

Agizdan alman kagekeri diisuiriicti (Oral antidiyabetikler)IBMOPEPTOL kandaki seker
dizeyini cok gagl duzeye indirir. Dikkatle kullaniimalidir.

Narkotik gri kesiciler (narkotik analjezikler) haricgma kesici (analjezik) ve iltihap gidericiler
(aspirin, ibuprofen, ketoprofen ve piroksikam giB)ZMOPEPTOL ile beraber kuhnildiginda
yan etkiler ve doz aimindaki yan etki ar§ina neden olur.

Probenesid (benemid) veya stinfinpirazon (anturan)ZM®PEPTOL gut tedavisinde kullanilan
ilaclarin etkisini azaltir.

Agiz yolu ile kullanilan tetrasiklinler —-EMOPEPTOL en az 1 ila 3 saat 6nce veya tetrasiklinden
1 ila 3 saat sonra alinmalidir. Aksi takdirde bizmut, tetrasiklinin etkisini azaltir.

Ishalle birlikte gortlen bujgci ve salgin kalin @arsak hastag (Dizanteri) olan hastalar
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BiZMOPEPTOL aldiklarinda hasta daha kétii duruma girer, o yiizden farkl tipte bir tedaviye

ihtiyac duyulur.

Hemofili veya dger kanama problemleri - salisilatlarla kanama ihtimalini arttirir.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilagianda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BiZzMOPEPTOL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:
Eriskinlerde 2 tablet ihtiya¢ oldukga her 30 dakika ila 1 saatte alinabilir. 24 saat icinde 16

tabletten fazla alinmamalidir.

Onerilen dozu gmayiniz.

Uygulama yoluve metodu:

BIZMOPEPTOL sadece @zdan kullanim igindir.

Agizdacignenerek kullanilir.

Diyareye glik eden, sivi kaybindan korunmak igaol miktarda su icilmelidir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimi:

3 ya& alti cocuklarda kullaniimaz,
9 ya Uzerinde 1 tablet,

9 ya altinda kullaniimasi énerilmez.

Yasllarda kullanimi:
Yaslilarda hicbir doz ayarlamasi yapilmasina gerek olmadan doktor tarafindan dnerilen

doza gore kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Seker hastafiiniz (Diyabetiniz) varsa doktor kontroli altinda kullaniniz.

Kan pihtilgmasini 6nleyici (Antikoagulasyon) tibbi tedavi gorilyorsaniz, doktor kontroli
altinda kullaniniz.

Gut hastaliiniz varsa doktor kontrolu altinda kullaniniz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlari takip ediniz.

Ilacinizi zamaninda almayi unutmayiniz.

Eger BIZMOPEPTOL'iin etkisinin cok glcli veya ¢k zayahiguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile ianuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZMOPEPTOL kullandiysaniz:
B/IZMOPEPTOL’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci

ile konyunuz.

BIZMOPEPTOL' ii kullanmayi unutursaniz

flacinizi almayi unutursanimnuttuginuai fark eder etmebu doai alin ve sonraki daz her
zamankisaattealiniz.

Eger, unutuldukta sonra sonraki doz saatine yaktesysaniz o zaman unuttuinuz dozu
atlayiniz.

Unutulan dozlardengelemekgin ¢iftdozalmayiniz.

BIZMOPEPTOL ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtimedikce, tedaviyi durdurmayiniz.

. Olasi Yan Etkiler Nelerdir?

Tum ilaclar gibi, BZMOPEPTOL' iin igeriginde bulunan maddelere duyarl olagil&rde
yan etkiler olabilir.

BIZMOPEPTOL' (n kullaniimasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir.
Asagidakilerden biri olursa, BIZMOPEPTOL!' ii kullanmay durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimine b&urunuz:

* Yuz, dil veya b@azinizda, yutmayi veya nefes almayi zgrtacak bir ggme

ortaya ¢ikmasi

» Ciltte kizariklk, kainti

e Zorlukla ve hiriltili bir gkilde nefes alma

* Gerginlik,

» Herhangi bir g§itme kaybil,

* Zihin bulaniklgt,

» Kabizlik,

+ Ishal,

» Konusmada guclik veya s6ziganda geveleyerek konoma

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizi@ BBIOPEPTOL’ e kars! ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goralur.’
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Yaygin (100 hastanin 1-10’'unda)
* Artan terleme
* Kabizhk

Yaygin olmayan (1000 hastadan 1-10'unda)
» Cabuk veya derin nefes alip verme,
* Endke,
« Isitme kayb,
* Kulak ¢inlamasi,
» Ciddi ve devamli baagrisi,
« Ogzellikle yuzde, dizlerde, sirtta kas spazmlari

e GOrme problemleri

Seyrek (10000 hastadan 1-10'unda)
* Bas donmesi veya hafif l3aagrisi,
* Depresyon,
» Sersemlik,
» Kas zayiflamasi,
* Mide bulantisi,
« Ciddi ve surekli kusmalar,
» Ciddi ve surekli mide grsi
« Ishal
* Dilin siyah renk almasi

* Diskinin siyah renk almasi

Cok Seyrek (10000 hastada | 'den az)

* Konusmada guclik veya s6zgzanda gevealyerek konusma
e Artan susama,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki if@&arsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta olgugz ilacin
guvenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkilaags olacaksiniz.

5- BIZMOPEPTOL' iin saklanmasi
B/IZMOPEPTOL'ii cocuklarin géremeyegie erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonr&ZBIOPEPTOL'ii kullanmayiniz / son kullanma

tarihinden 6nce kullaniniz.
Eger trlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark edersd@i®PEPTOL' ii kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Dingsa ilag San. ve Tic. 8. 1. Organize Sanayi Bolgesi Avar Cad. No : 2
06935 Sincan / ANKARA

Uretim Yeri : Dingsallag San. ve Tic. A.S1. Organize Sanayi Bolgesi Avar Cad. No : 2
06935 Sincan / ANKARA

Bu kullanma ralimatn5s.11.2015 tarihinde onaylanmtir.
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