KULLANMA TALIMATI

LOMOTIL® 2,5 mg/0,025 mg Tablet
Agizdan ahinir.

J Etkin madde: Her bir tablet 2,5 mg difenoksilat hidrokloriir ve 0,025 mg atropin siilfat
igerir.

o Yardimct maddeler: Sukroz, acacia tozu (E414), sorbitol, magnezyum stearat, talk

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LOMOTIL® nedir ve ne icin kullanilir?

2. LOMOTIL®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LOMOTIL® nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LOMOTIL®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. LOMOTIL® nedir ve ne i¢in kullanihr?
LOMOTIL®, antimotilite ve antimuskarinikler grubuna dahildir.

Her bir tablet 2,5 mg difenoksilat hidroklorid ve 0,025 mg atropin siilfat igerir. LOMOTIL®
beyaz, bir yiiziinde “SEARLE” yazan yuvarlak, bikonveks tablet seklindedir ve 20 tablet
halinde temin edilebilir.

LOMOTIL® asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

e Ani baglayan (akut) ishal tedavisinde sivi kaybinin 6nlenmesi amaciyla yardimci
tedavi olarak,

e Gegici veya kalict bir siire i¢in barsak igeriginin karmm duvarindan bosalmasini
saglamak i¢in ameliyat ile karin duvarinda bir delik agilarak ince/kalin bagirsagin bir
kismmnin bu delikten ¢ikarilmasi ve deligin {izerine torba takilmasi islemi
(ileostomi/kolostomi) sonrasi digki olusumu kontroliinde,
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e Uzun siireli iltihabi bagirsak hastaliginin (lilseratif kolit) uzun siireli ve hafif
belirtilerinin giderilmesinde kullanilir.

2. LOMOTIL®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LOMOTIL®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Difenoksilat hidroklorid, atropin veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asirt
duyarlilik
e Sarilik

e Akut ilseratif kolit

e Uzun siireli antibiyotik kullanimina bagli, Psddomembrandz enterokolit denilen
bagirsak iltihabindan kaynaklanan kanli sulu ishal,

e Ince barsak tikaniklig

Kalin bagirsak duvarinda ortaya ¢ikan felce bagli kalin bagirsak tikanmasi (Paralitik

Ileus)

Mide ¢ikisinda daralma/tikaniklik (Pilor Stenozu)

Prostat biiyiimesi

Kas gii¢siizliigli hastaliginiz (Miyastenia Gravis) varsa

Basiniz1 carptiysaniz ve kafanizdaki basincin (intrakraniyal basing) yiiksek oldugu

size sOylenmigse

e 4 yas altindaki ¢cocuklarda

LOMOTIL®i kullanmayiniz.
LOMOTIL®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Su kaybinin 6niine gegebilmek i¢in uygun sivi ve elektrolit tedavisi verilmelidir. Eger siddetli
su kayb1 ve elektrolit dengesizligi varsa; LOMOTIL® uygun bir diizeltici tedavi baslanana
kadar verilmemelidir. Ulseratif koliti olan bazi hastalarda, bagirsaklardaki su gecisini dnleyen
ya da bagirsak icinde gecis siliresini uzatan ajanlarin toksik bagirsak genislemesine
(megakolon) sebep oldugu bildirilmistir. Bu sebeple bu hasta grubunun dikkatle takip
edilmesi gerekmektedir ve karinda siskinlik ya da baska beklenmedik semptomlarin olusumu
gibi yan etkiler goriiliirse LOMOTIL® uygulamas: derhal sonlandiriimalidir.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarin tiimii ya da ilerlemis karaciger yetmezligine
bagli gelisen bobrek yetmezligi (hepatorenal) olan hastalar da LOMOTIL® kullanimi
sirasinda, karacigere bagli koma (hepatik koma) olusabileceginden ¢ok dikkatli olunmalidir.

Down Sendromlu hastalar, etken madde atropinin etkilerine (deri ve mukoz dokularda
kuruma, kizariklik, kalp atisinda diizensizlikler, idrara ¢ikmada zorluk gibi) daha fazla
duyarhlik gosterdiginde LOMOTIL® dikkatli kullanilmalidar.

LOMOTIL® zararsiz bir ilag degildir ve &zellikle gocuklarda, yalnizca &nerilen dozlarda
kullanilmasi gerekmektedir. LOMOTIL® 4 yas altindaki ¢cocuklarda kullanilmas: 6nerilmez.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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LOMOTIL®in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
LOMOTIL® besinlerle birlikte alinmalidur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmayi1 planliyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz. LOMOTIL®’i doktorunuz gerekli goriir ise kullanabilirsiniz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger emziriyorsamiz LOMOTIL® kullanmay1niz.

Eger emziriyorsamz ve LOMOTIL® kullanmaniz gerekiyorsa, doktorunuza bebek
beslenmesiyle ilgili alternatif bir yontem tayin edilmesi i¢in danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

LOMOTIL®in ara¢ ve makine kullanimina etkisi olabilir. Ara¢ ya da makine kullanirken
dikkatli olunmalidir.

LOMOTIL®in igeriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
LOMOTIL®, her bir tablette 53,3 mg sukroz (seker) ve 2,2 mg sorbitol icerdiginden, eger
daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars1 intoleransiniz oldugu séylenmisse bu
tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz doktorunuzun LOMOTIL® dozunda ayarlama
yapmas1 gerekebilir.

= LOMOTIL®; alkol, barbiturat ve sakinlestiricilerin etkisini artirabilir.

= Depresyon tedavisinde kullanilan fenelzin, izokarboksazid gibi Monamin oksidaz (MAO)
inhibitorleri ya da trisiklik antidepresanlari ile birlikte kullanimi; hipertansif kriz
olusumunu hizlandirabilir.

= Domperidon, metoklopramid gibi kusma ve hasta hissetmeyi 6nlemek i¢in kullanilan

ilaclar

= Galantamin, donepezil ve memantin gibi yakin dénem hafiza kaybmna neden olan
Alzheimer hastaligini tedavi eden ilaglar

= Neostigmin/ piridostigmin, betanekol gibi kas kontraksiyonunu(kasilmasini) arttiran ilaglar

= G0z tansiyonu (glokom) tedavisinde kullanilan pilokarpin,

= Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan amantadin ve levodopa

= Alerji tedavisinde kullanilan; klorfenamin, setirizin gibi sedatif ve sedatif olmayan
antihistaminikler

= Klozapin, olanzapin, fenotiazinler, ketiapin, zotepin gibi ciddi mental bozukluklarin
tedavisinde kullanilan ilaglar

= Anormal kalp atislarin1 kontrol altina almakta kullanilan bir ilag¢ olan disopiramid

= Bir agri kesici olan nefopam
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= Gogiis agrisina karsi verilen bir dil alt1 ilaci olan gliseril trinitrat
» Mantar enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilan bir ilag olan ketokonazol
= Kabizlik tedavisinde kullanilan bir ilag olan sisaprid

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LOMOTIL® nasil kullanihr?
Doktorunuz veya eczaciniz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz sizin ne kadar LOMOTIL®’e ihtiyaciniz olduguna karar verecektir. Bu miktar
degiskendir ve doktorunuz sizin i¢in uygun dozu ayarlayacaktir.

Onerilen baslangig dozu dort tablettir; takiben her alt1 saatte iki tablet ile devam edilir.

Uygulama yolu ve metodu:
LOMOTIL® agiz yoluyla alinir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

4 yas alt1 cocuklarda: Kullanilmaz.

4-8 yas ¢ocuklarda: Giinde 3 kez alinan 1 tablettir.
9-12 yas ¢ocuklarda: Giinde 4 kez alinan 1 tablettir.
13-16 yas cocuklarda: Giinde 3 kez alinan 2 tablettir.

Yashlarda kullanimi:
Bagka bir hastaligin bulunmasi ve birlikte ila¢ kullanimi dikkate alinarak ayarlanmalidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarin tiimii ya da ilerlemis karaciger yetmezligine
bagli gelisen bobrek yetmezligi (hepatorenal yetmezlik) olan hastalar da LOMOTIL®
kullanimi sirasinda, karacigere bagli koma olusabileceginden ¢ok dikkatli olunmalidir.

Eger LOMOTIL®’in etkisinin c¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LOMOTIL® kullandiysaniz:

LOMOTIL® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asirt dozun belirtileri uyusukluk, gézbebeklerinde biiyiime, kaslarin gerginligini yitirmesi,
g0z titremesi, tendon refleks kaybi, mukoz membranlari ve cilt kurulugu, komanin takip ettigi
kalp ritmi bozuklugu ve solunum bozuklugudur.

LOMOTIL® kullanmayi unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LOMOTIL® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

devam ediniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LOMOTIL®in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, LOMOTIL®’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar (Nefes almada giicliikk, bogaz tikanikligi, dilde, dudaklarda ve

yiizde sisme ya da kurdesen)

e Hipertermi (viicut 1sinin 40 °C’nin {izerine ¢ikmasi)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LOMOTIL® e kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Viicudun kol-bacak gibi u¢ kisimlarinda hissizlik (Ekstremite hissizligi),
Nese, giiven, giicliiliik gibi duygularmn asir1 sekilde bulunmas1 (Ofori),
Ruhsal ¢okiintii (Depresyon),

Yorgunluk/uyusukluk

Diizensiz ya da hizli kalp atis1

Zehirli bagirsak genislemesi (Toksik megakolon)

Bagirsak tikanmasi (Paralitik ileus)

Pankreas iltihab1 (Pankreatit)

Idrara ¢tkamama (Uriner retansiyon)

Haliisinasyon

G0z icinde basing artis1, gorme bozukluklari, 1s18a duyarlilik

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Bulant

Kusma

Yeme bozuklugu (Anoreksiya)

Karin rahatsizliklar

Ag1z kurulugu,

Ates basmasi

Bas donmesi

Sersemlik

Bas agris1

Kirginlik

Kabizlik

Bunlar LOMOTIL®"in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. LOMOTIL®in Saklanmasi

LOMOTIL®’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LOMOTIL® i kullanmayiniz

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

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

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: ALI RAIF ILAC SANAYIA.S.
Yesilce Mahallesi
Doga Sokak No:4
34418 Kagithane/ISTANBUL

Uretim Yeri: ALI RAIF ILAC SAN. A.S.
Ikitelli OSB Mah.
10. Cadde No:3/1A
Basaksehir — Istanbul

Bu kullanma talimaty ............ tarihinde onaylanmuistir.
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