KULLANMA TALIMATI

AMETIK 1,5 g/15 ml damla,¢ozelti

Agizdan ahnir.
Etkin madde: Her 0,5 ml (12 damla) Ametik Damla 50 mg trimetobenzamid HCI
igerir.
Yardimct maddeler: Gliserin, sodyum sakkarin, muz esansi, vanilin, p-hidroksibenzoik
asit esterleri

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz.Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz.lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AMETIK nedir ve nicin kullanilir?

2. AMETIK kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. AMETIK nasil kullanilr?
4
5

. Olas yan etkiler nelerdir?
. AMETIK saklanmast
Bashiklar1 yer almaktadir.



1. AMETIK nedir ve ne i¢in kullamihr?

« AMETIK oral damla, agiza damlatilarak kullanilan bir ilactir.

« AMETIK ml’sinde 100 mg trimetobenzamid hidrokloriir igerecek sekilde dozaj ayarlidr.
15 mI’lik siseye takili damlalik ml 6lgeklidir.

« AMETIK bulant1 ve kusmanin kontroliinde kullanilir. Ozellikle bagirsak enfeksiyonlarina
bagli bulanti ve kusmanin 6nlenmesinde kullanilmaktadir.

2. AMETIK kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AMETIK'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger :

« AMETIK "in bilesiminde bulunan trimetobenzamid hidrokloriir veya yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 (yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz var ise

* Yeni doganlarda,12 ayliktan kiigiik bebeklerde ve premature bebeklerde.

AMETIK asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

+ Herhangi bir nedene bagli aniden kusmaniz varsa AMETIK kullamimindan kaginilmalidar.

* Eger Reye sendromu (gocuklar ve ergenlik cagindaki genglerde goriilen Oliimle
sonuglanabilen akut bir beyin iltihabi hastaligidir), ensefalitler (beyin iltihab1), yiiksek ates,
karaciger , gastroenterit (mide ve bagirsak mukoza membranimnin iltihab1), dehidrasyon (su
kaybi1) hastaliginiz ve elektrolit dengesizligi durumu var ise,

* Bagka bir bulant1 ve kusma 6nleyici ilag (antiemetik) kullaniyor iseniz

* Cocuklar (¢ocuklarn basit kusmalarinin tedavisinde bulanti ve kusma onleyici ilaglar
verilmemeli, bu ilaglar yalnizca nedeni bilinen uzun siiren kusmalarda kullanilmalidir)

* Yashlar ve genel saglik durumu bozulmus kisilerde

* Yakin zamanda merkezi sinir sistemi ilizerinde etkili diger ilaglardan (fenotiyazinler,
barbitiiratlar ve belladon tiirevleri) kullaniyor iseniz ,

* Siddetli kusmalarda,

* Eger kapali agil1 glokom (g6z i¢i basincinin artmasi ile karakterize olan bir hastalik), tiriner
retansiyon (Idrar kesenizde idrar birikmesi), prostat hiperplazisi (prostat biiyiimesi) ya da
piloroduodenal (midenin bagirsaga acilan kisminda) tikanma probleminiz varsa, doktorunuza
sOyleyiniz.

* Eger epilepsi (sara) hastaliginiz varsa, doktorunuza sdyleyiniz.



AMETIK alkolle birlikte almmamalidir. AMETIK ‘in bulanti1 ve kusmay1 ®&nleyici
etkileri apandisit gibi durumlarin teshisini ve diger ilaglarin doz asimina bagli toksisite
belirtilerinin anlasilmasini giiglestirebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir doneminde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

AMETIK ‘in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Onerilen miktarlarda AMETIK direkt olarak ya da meyve suyuna karistirilarak kullanilir.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Hamile iseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz, doktorunuz size sdylemedikce AMETIK

kullanmay1niz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

AMETIK “in anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle AMETIK tedavisi
goren annelerin bebeklerini emzirmemeleri 6nerilmektedir.

Eger emziriyorsaniz doktorunuz séylemedikge AMETIK kullanmayniz.

Arag¢ ve makine kullanimi

AMETIK, uyusukluk hissi olusturabilir. AMETIK’in sizi nasil etkiledigini anlayincaya kadar
ara¢ veya makine kullanmaniz tavsiye edilmez. Eger uyusukluk hissi, bas donmesi ve bulanik
gorme gibi belirtiler yasarsaniz, ilaca verdiginiz bireysel cevap belirlene kadar, dikkat
gerektiren ara¢ ve makine kullanimi gibi isleri yapmamalisiniz.

Ametik’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:

Bu tibbi {iriin her 1 g’da 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“‘sodyum igermez’’.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
AMETIK in asagidaki ilaglarla etkilesme olasilig1 dikkate alinmalidir:

* Agizdan alinan, kanin pihtilasmasini engelleyen ilaglar (Antikoagiilan)

* Merkezi sinir sistemi fonksiyonlarini baskilayan ilaglar (Giiglii agr kesiciler, uyku ilaglari,
sakinlestiriciler, endise gideren ilaglar ve ciddi psikiyatrik hastaliklarda kullanilan ilaglar)

* Alkol



* Atropin (ince barsak ve kalin barsak spazmlarinda, acil canlandirma isleminde ve ameliyat
oncesinde ve sirasinda solunum yollarindaki salgilari 6nlemek i¢in kullanilir)

* Bazi depresyon ilaglari (trisiklik ve monoamin oksidaz inhibitorleri)

» Aminoglikozid grubu antibiyotikler

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

3. AMETIK nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar:

Kullanim miktar1 Kullanim siklig1
13,6 — 45 kg arasi 1.0-2.0 ml (300-800) mg Giinde 3 — 4 defa
Cocuklarda AMETIK
Yetiskinler 2,5ml (750-1000) mg Giinde 3 — 4 defa
AMETIK

Doz sikliginin belirlenmesinde 15mg/kg/giin’e gore hesaplanan ¢ocuk dozu esas alinmstir.
AMETIK’i her zaman doktorunuzun belirttigi sekilde kullanimz. Eger emin degilseniz,

doktorunuza veya eczaciniza danigmalisiniz.
Uygulama yolu ve metodu:
* Sadece agizdan uygulanir.

« AMETIK, ml’sinde 100 mg trimetobenzamid HCI icerecek sekilde dozaj ayarlidir. Siseye
takili damlalik ml &lgeklidir. Onerilen miktarlarda AMETIK dogrudan agiza damlatilir ya da

meyve suyuna katilarak kullanilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim :

13.6-45 kg aras1 ¢ocuklarda, giinde 3-4 kez 1.0-2.0 ml (300-800 mg) AMETIK kullanilabilir.
Yashlarda kullanim :

AMETIK yashlarda dikkatli kullamlmalidir. Yash hastalarda bobrek fonksiyonlar:
azalabileceginden, bobrek fonksiyon durumuna gore doz ayarlamasi gerebilir. Yaslt hastalar

uyusukluk hissi ve sersemlik gibi istenmeyen etkiler agisindan dikkatle izlenmelidir.



Ozel kullamim durumlari :
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde (kreatin klirensi < 70 ml /dk /1,73 m?) doz ayarlamasi yapilmali ve

bobrek fonksiyonlari tayin edilmelidir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozukluklarinda doz dikkatle ayarlanmali ve periyodik olarak karaciger

fonksiyonlar1 tayin edilmelidir.

Eger AMETIK in etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,

doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla AMETIK kullandiysamz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMETIK kullandiysamiz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Diisiik tansiyon, kasilma nobetleri, merkezi sinir sistemi islevlerinin azalmasi, kalpte ritim

bozukluklari ve zihin karigikligi belirtileri goriilebilir.
AMETIK’i kullanmay1 unutursaniz

Eger AMETIK’in bir dozunu almay: unutursaniz, hatirladiginiz anda dozu aliniz ve bir

sonraki dozu normal kullanma zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

AMETIK ile tedavisini sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

AMETIK tedavisini birakmay1 diisiiniiyorsaniz, énce doktorunuza danigimniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, AMETIK DAMLA nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AMETIK’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin
acil boliimiine basvurunuz:

* Asint duyarlilik reaksiyonlar (Deride yaygin kasiti ve dokintii ile birlikte yiizde, dilde
sisme, bayginlik ve nefes darlig1)



« Sirtta yay gibi geriye dogru siddetli kasilma olmasi (opistotonus)

* Yiizde, agizda, dilde, kollarda ve bacaklarda olagandisi, kontrol edilemeyen hareketler
olmasi (ekstrapiramidal semptomlar)

* Biling kaybi1 (koma)

* Deride kizarma, toplu igne bas1 gibi kanamalar, morarmalar olmasi

* Solunum durmasi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, Sizin
AMETIK’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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 goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
* Uyusukluk hissi

Yaygin:

* Hipotansiyon (tansiyon diisiikliigii)
* Bag donmesi, bas agrisi

* Diyare

* Kas kramplar1

* Bulanik gérme

» Kaginti,ates basmasi,kizariklik

Yaygin olmayan:

« Kan diskrazisleri (kan ile ilgili bir hastalik hali)

» Konviilziyonlar (spazm ve seri kasilma hali )

* Ekstrapiramidal semptomlar (hareket bozukluklar)

* Asir1 duyarlilik reaksiyonlari (deride yaygin kizariklikla birlikte kagintili dokiintiiler)
* Koma

* Oryantasyon bozuklugu

* Opistotonus (sirtta yay gibi geriye dogru siddetli kasilma olmasi)

» Uriner retansiyon (idrar kesenizde idrar birikmesi)

* Ates



Seyrek:

* Kan hiicrelerinin sayilarinda degisiklikler
» Cokkiin ruh hali, zihin karisiklig1

« Karaciger bozuklugu, sarilik

Bilinmiyor:
* Solunum giigligi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ ilag Yan Etki Bildirimi “ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numaral 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. AMETIK ‘in saklanmasi

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, ¢ocuklari géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve

ambalajinda saklanmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra AMETIK ‘i

kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve /veya ambalajin bozukluklar fark ederseniz AMETIK kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Kurtsan Ilaclar1 A.S.

Isto¢ Otomarket A-2 Blok
Burak Plaza 7

34218 Bagcilar / Istanbul
Tel: 0212 481 30 50

Fax: 0212 481 59 14


http://www.titck.gov.tr/

Uretim Yeri :
Recordati fla¢ San. ve Tic. A.S
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.

No: 36 Kapakli / Tekirdag

Bu kullanma talimati ..../.../... ... tarihinde onaylanmustir.



