KULLANMA TALIMATI

GISMOTAL® 24 mg/5 ml oral siispansiyon hazirlamak icin graniil
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Sulandirilmadan 6nce; her 100 gram toz, 787 mg trimebutin igerir.
Sulandirildiktan sonra; her 5 ml siispansiyon, 24 mg trimebutin igerir.

o Yardimci maddeler: Sukroz, portakal aromasi, giinbatimi sarist (FD&C Sar1 6) (E110),
polisorbat 80 (E433)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e Bukullanma talimatin: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorularmniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin recgete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
Kullandiginizi soyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya dusuk doz kullanmay:nzz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GISMOTAL nedir ve ne icin kullanilir?

GISMOTAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GISMOTAL nasu kullanilr?

Olas: yan etkiler nelerdir?

GISMOTAL’in saklanmast

a s wnNE

Bashklar1 yer almaktadir.

1. GISMOTAL nedir ve ne i¢cin kullanilr?

GISMOTAL kutuda, PP kapak ile kapatilmis, 250 ml isaretli bal renkli cam sisede 5 ml’lik
kasik ile kullanima sunulan krem-turuncu renkli, homojen goriiniiglii tozdur. Sulandirildiktan
sonra turuncu renkli homojen suspansiyon haline gelir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Q3NRMOFyZmxXSHY3RG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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GISMOTAL’in etkin maddesi trimebutin sindirim hareketliligini diizenleyen bir ajandur.
Sindirim kas hareketlerinde azalma varsa sindirim kaslarin1 uyarici; sindirim kas
hareketlerinde artig varsa oradaki spazmi ¢oziicii olarak etki gosterir. Bu diizenleyici etkinlik
tiim sindirim kanali1 boyunca goriiliir. Hareket bozukluklarina bagli olan fonksiyonel sindirim
hastaliklarinda; fizyolojik hareketliligi yeniden diizenler.

GISMOTAL;
— Karinda rahatsizlik, sislik, kabizlik veya ishal gibi belirtilerle kendini gdsteren huzursuz
bagirsak sendromu (spastik kolon) tedavisinde,
—  Fonksiyonel sindirim bozukluklarinda ve
— Mide ve bagirsaklarla ilgili ¢esitli belirtilerin ve agrinin tedavisinde kullanilir.

2. GISMOTAL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

GISMOTAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger trimebutin veya GISMOTAL’in icerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz
varsa bu ilac1 kullanmayiniz. 2 yas altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

GISMOTAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Herhangi bir 6zel kullanim uyaris1 bulunmamaktadir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin ic¢in gecerliyse, lutfen
doktorunuza daniginiz.

GISMOTAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Yiyecek ve igecek etkilesimi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yeterli ¢alisma bulunmadigindan; gebeligin ilk 3 ay1 i¢inde kullanilmasi 6nerilmez. 2. ve 3.
donemlerde ancak gerekli ise doktorunuzun karari ile kullanilmalidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GISMOTAL’i emzirme déneminde kullanmayiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Q3NRMOFyZmxXSHY3RG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Arac¢ ve makine kullanim
Arac¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi bildirilmemistir.

GISMOTAL’in iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin giinbatimi saris1 (FD&C Sar1 6) (E110) igerdiginden alerjik reaksiyonlara neden
olabilir.

Bu drlin her 5 mL’lik 6lgekte 2,98 g sukroz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi1 sekerlere karsi dayaniksizliginiz (nadir kalitsal hastaliklar olan fruktoz
intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorpsiyon sendromu veya sukroz/izomaltaz yetmezligi)
oldugu sdylenmigse bu iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Cocuklarda:
10 mL’lik stspansiyon 5,96 g sukroz igerdiginden bu durum seker hastalarinda géz oniinde
bulundurulmalidir.

Yetigkinlerde:
15 ml’lik stspansiyon 8,94 g sukroz igerdiginden bu durum seker hastalarinda gz oniinde
bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Herhangi bir ilagla etkilesim bilinmemektedir.

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

3. GISMOTAL nasil kullamilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Sise tizerindeki isarete kadar su doldurularak oral siispansiyon hazirlanir. Kullanmadan dnce
calkalaymiz.

Yetiskinler:
Gunde 3 kez 15 mL’lik birer 6lcek.

Istisnai vakalarda, giinde 6 kez 15 mL’lik birer dl¢ege kadar doz yiikseltilebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Stispansiyon dogrudan ya da bir miktar siv1 ile birlikte icilebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Q3NRMOFyZmxXSHY3RG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Her kullanimdan sonra 6lgek iyice temizlenmelidir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

2 yas alt1 gocuklarda kullanimi kontrendikedir.

Cocuklar i¢in onerilen doz, yaklasik olarak giinliik, viicut agirliginin her 5 kg’1 i¢in 5 mL’lik
bir 6lcektir:

e 2ile 5 yas arasindaki ¢ocuklarda: Giinde 3 kez 5 mL’lik birer 6lgek

e 5 yag lizerindeki ¢ocuklarda: Giinde 3 kez 10 mL’lik birer 6l¢ek

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanim1 hakkinda herhangi bir kisitlama bildirilmemistir.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Ozel kullanim1 bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim1 bulunmamaktadr.

Eger GISMOTAL in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GISMOTAL kullandiysaniz:
Kalp rahatsizliklar1, uyku hali, biling kayb1 (koma) gibi belirtilerle karsilasabilirsiniz.
Ozel bir alanda izlem gerekebilir ve bu belirtilere yonelik tedavi uygulanacaktir.

GISMOTAL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GISMOTAL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

GISMOTAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir. Doktorunuzun 6nerdigi siire boyunca kullaniniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Q3NRMOFyZmxXSHY3RG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, GISMOTAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler gorulebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, GISMOTAL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliilmiine basvurunuz:
e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin
yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismelerinde
o Deri dokuntusu
e Bayginlik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GISMOTAL’e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Yaygin olmayan:
e Dokintu

Bilinmiyor:

o Kasmti

e Urtiker (kurdesen)

e Yz 6demi (Quincke 6demi)

e Anafilaktik sok (solunum gii¢liigii, hiriltili solunum, yiizde sisme, kasintili deri dokuntuleri
gibi belirtilerin olabildigi hayati tehdit eden bir durum)

e Yayilan dokiintii

e FEritem (deride kizariklik)

e Deride olusan kasinti, sisme, kizariklik gibi cilt sorunlari1 (egzama)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Q3NRMOFyZmxXSHY3RG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Ici iltihapli kiiciik kabartilar ile birlikte viicutta kizariklik (akut jeneralize ekzantemat6z
pustilozis)

o Atesli toksik deri dokiintiisii gibi siddetli cilt reaksiyonlari

e Viicutta halkalardan olusan ve tipik hedef tahtasi gdriiniimiinde olan dokiintiiler (eritema
multiforme)

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 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. GISMOTAL’in Saklanmasi
GISMOTAL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Seyreltildikten sonra, oral stispansiyonun 4
haftadan fazla saklanmamasi gerekir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra GISMOTAL®’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz GISMOTAL®’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Biofarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akpiar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe / ISTANBUL

Telefon : (0216) 398 10 63

Faks : (0216) 398 10 20

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Q3NRMOFyZmxXSHY3RG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Uretim Yeri:

Biofarma Ilag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe / ISTANBUL

Telefon : (0216) 398 10 63

Faks : (0216) 398 10 20

Bu kullanma talimati ..I..l.... tarihinde onaylanmigtir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Q3NRMOFyZmxXSHY3RG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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