KULLANMA TALIMATI

MEDOTILIN 1000 mg/4ml i.M./i.V. enjeksiyonluk ¢6zelti iceren ampul
Steril

Damar icine veya kas icine uygulanir.

Etkin madde: Her bir ampul 1000 mg kolin alfoskerata esdeger 1222,34 mg kolin
alfosketar hidrat icerir.

Yardimmct maddeler: Enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya basglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimat:n: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalar:na vermeyiniz.

Bu ilac:n kullan:m: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yaz:/anlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size Onerilen dozun disinda

yuksek veya diugstk doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

o~ wDn

MEDOTILIN nedir ve ne icin kullanir?

MEDOTILIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MEDOTILIN nasil kullanzr?

Olast yan etkiler nelerdir?

MEDOTILIN’in saklanmasz

Bashklar yer almaktadir.




1. MEDOTILIN nedir ve ne icin kullanihr?

MEDOTILIN, ampul formunda olup 1000 mg kolin alfoskerat etkin maddesini icerir. Her

bir kutuda 5 mI’lik 3 ya da 5 ampul bulunmaktadir.

- Beyin sapinin agirlikli olarak etkilendigi carpma sonucu aniden olusan olusan beyin

hasarlarinin bilin¢ bozukluklarinda,

- Damarsal hasara bagli olarak, beynin belirli bir bolgesinin kan akiminin azalmasi ile

birlikte gelisen felcin (iskemik inme), akut ve iyilesme donemleri ile beyindeki damarlarin

yirtilip kanamasi sonucu goriilen felcin (hemorajik inme) iyilesme donemlerinde,

- Beynin yikici ve damarsal hastaliklarindaki biligsel bozukluklarda,

- Beyin damarlarinin bir kisminin tikanmasi sonucu doku 6liimii ile ortaya ¢ikan bunama

esas tedavisine yardimci tedavi olarak.

MEDOTILIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MEDOTILIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
o Kolin alfoskerat veya igindekilerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa,
e Hamileyseniz,

e Emziriyorsaniz,

MEDOTILIN  kullanmaymz. Emin degilseniz MEDOTILIN kullanmadan

doktorunuza danisiniz.

MEDOTILIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Herhangi bir 6zel kullanim uyaris1 bulunmamaktadir.

MEDOTILIN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
MEDOTILIN’in yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Nac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

once

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Iaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Tedavi siiresince emzirmeye devam edilmemelidir
MEDOTILIN emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arag ve makine kullanimi

MEDOTILIN’in ara¢ ve makine kullanimi (izerine etkisi bulunmamaktadir.

MEDOTILIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler

Uyarn gerektirecek herhangi bir yardimc1 madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bagka bir ilag kullaniyorsaniz veya kullandiysaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi

veriniz.

2. MEDOTILIN nasil kullanmhir?

Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhigi icin talimatlar:

Ortalama tedavi suresi 10 glindir ancak ihtiya¢ duyuldugunda iyilesme goriilene kadar
tedaviye devam edilebilir.

Her zaman MEDOTILIN’i tam olarak doktorunuzun séyledigi gibi kullaniniz. Emin

degilseniz doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
MEDOTILIN doktor tarafindan uygulanir. Kas icine veya damar icine enjeksiyon yoluyla

verilir.

Degisik yas gruplarn:
Cocuklarda kullamm:

MEDOTILIN’in ¢ocuklarda kullanimina ve uygulanmasina iliskin bilgi bulunmamaktadr.

Yetiskinlerde kullamim:

Akut kosullarda: Kas i¢ine olacak sekilde giinliilk doz miktar1 1 g (1 ampul).

Damar icine uygulamada, 1 ampul igerigi (4 ml), 50 ml serum fizyolojik icine katilarak

uygulama hizi1 dakikada 60-80 damla olacak sekilde verilmelidir.



Yashlarda kullanim:

Yetiskinlerin aldig1 dozlar kullanilabilir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

MEDOTILIN’in bébrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina ve

uygulanmasina iliskin bilgi bulunmamaktadir.

Eger MEDOTILINin etkisinin cok glcli veya zayif olduguna dair bir izlenimiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MEDOTILIN kullandiysaniz:
MEDOTILIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczac:

ile konusunuz.

MEDOTILIN’i kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almay:nz.

MEDOTILIN ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
MEDOTILIN ile tedaviyi sonlandirmak istiyorsaniz doktorunuz ile konusunuz.

3. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, MEDOTILIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa MEDOTILIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Alerjik reaksiyonlar,
Belirtiler,

e Bogaz, yiiz, eller ve bacaklarin ani gigmesi.

e Nefes almada zorlanma ve gogiiste gerginlik.

e Deri dokuntusu, kabarma ve kasinti.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goralur.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Bulanti
Bunlar MEDOTILINin hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczaciniz: 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 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. MEDOTILIN’ in saklanmasi

MEDOTILIN’i gocuklar:n gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayzniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nem ve 1siktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MEDOTILIN i

kullanmayiniz.
“Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son giiniidiir.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MEDOTILIN ’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul



Uretim yeri:

Mefar lag San. A.S.

Ramazanoglu Mabhallesi, Ensar Caddesi, No: 20,
34906 Kurtkoy-Pendik/Istanbul

Tel.: +90 (216) 378 44 00

Faks: +90 (216) 378 44 11

Bu kullanma talimat: 14.11.2018 tarihinde onaylanmuszr.



