KULLANMA TALIMATI

EPIMOL 8 mg/mL IM/IV enjeksiyonluk cézelti iceren ampul
Kas icine veya damar icine uygulanir.
Steril-Apirojen

* Etkin madde : Her bir ampul (1 mL) 8 mg Valetamat bromiir igerir.
*  Yardimci maddeler : Sodyum kloriir, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su
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‘Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
| ¢iinkii sizin icin nemli bilgiler icermektedir.

|

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz. ‘
*  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza ve ya eczaciniza danisiniz. ‘
*  Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
\* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci ‘

kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu alimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
| diisiik doz kullanmaymiz. i

Bu Kullanma Talimatinda :

1. EPIMOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. EPIMOL “ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EPIMOL nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. EPIMOL ’iin saklanmas:

Baghklar: yer almaktadir.
1. EPIMOL nedir ve ne icin kullanilir?

EPIMOL, etkin madde olarak valetamat bromiir igerir. Genel olarak karin igerisinde bulunan
organlarin (mide, barsak, idrar yollari, safra kesesi, rahim) kramp hallerinde belirtiyi gegici
olarak gidermek i¢in kullanilir, :

EPIMOL, 5 ampul iceren amba lajlarda kullanima sunulmaktadir.
2. EPIMOLii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EPIMOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger sizde;
® Valetamat bromir ya da igerdigi yardimer maddelerden herhangi birine kargi asir1
duyarhlik (alerjik reaksiyon, deride isilik, kagint1, yiiz, dudak, el ve ayaklarda sigsme
veya nefes aliminda giiglik olarak ortaya g¢ikabilir)
Yiiksek tansiyon
Gebelik
Siddetli bobrek yetmezligi
Siddetli karaciger yetmezligi
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Ulseratif kolit (iilserli barsak iltihabi)

Kalpte ritm bozukluklari

Glokom (géz i¢i basincinin yikselmesi)

Prostat biiyiimesi

Mide ¢ikisinda darlik

Idrar tutulmas: (tutuklugu)

Akut porfiri (karin agris1 ve kas kramplarina neden olan bir gesit kalitsal hastalik)
Megakolon (barsagin geniglemesi ile karakterize ciddi bir barsak hastaligi)

Sindirim sisteminin herhangi bir yerinde tikanma durumu

Miyastenia gravis (bir tiir kas gugsuzliga hastaligi) varsa EPIMOL ‘i kullanmayiniz.

EPIMOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger sizde;
e Tirotoksikoz (tiroid zehirlenmesi)
e Kalp yetmezligi
e Kalp hizinda artisa yol agan kalp cerrahisi girigimleri varsa dikkatli kullanilmalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

EPIMOL’iin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas:
Uygulama y6ntemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger ¢ok gerekli degilse EPIMOL ii gebelik déneminde kullanmayiniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

EPIMOL iin bilesimindeki valetamat bromir anne siitine ge¢mektedir. Bu nedenle
emziriyorsaniz, EPIMOL kullanmayiniz.

Ara¢ ve makine kullanim

EPIMOL bazen bulanik gorme hali yaratabilir. Bu durumda, ara¢ ve makine kullanmamaniz
ve tehlike ihtimali olan davranislardan kaginmaniz énerilmektedir.

EPIMOLiin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’'dan daha az sodyum ihtiva eder: yani esasinda
sodyum igermez. '

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
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EPIMOL ile tedavi srrasinda genellikle bagka ilaglar da alabilirsiniz. Ancak EPIMOL baz:
ilaglarin etkilerini degistirebilir: benzer sekilde bazi ilaglar da EPIMOL’iin etkilerini
degistirebilir. Bu nedenle, EPIMOL kullanmaya baglamadan énce doktorunuzu bu konuda
bilgilendirmeniz gerekir:

® Trsiklik antidepresanlar, segici noradrenalin geri-alm inhibitorleri, monoamin
oksidaz inhibitérleri (depresyon -ruhsal gokiintii- tedavisinde kullanilan ilaglar)

® Amantadin (grip viriisiine kargi geligtirilmis bir ilag)

® Fenotiyazinler, klozapin, haloperidol gibi néroleptikler (sizofreni ve mani gibi ruhsal
bozukluklar ve istemsiz hareketlerin baskilanmasinda kullanilan ilaglar)

® Parasempatomimetikler (glokom -g0z 1¢i basincinin yikselmesi- tedavisi 1¢in

kullanilan ilaglar)

Metoklopramid (bulanti ve kusma tedavisinde kullanilan bir ilag)

Memantin, galantamin gibi bunama tedavisinde kullanilan ilaglar

Bir antibiyotik olan linezolit

Antihistaminikler (alerjik -asir1 duyarlilik- hastaliklarin tedavisinde kullanilir)

Fesoterodin (idrar kagirma tedavisinde kullanilir)

Ketokonazol (mantar tedavisinde kullanilir)

Levodopa (parkinson hastaliginin tedavisinde kullantlir)

Lger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EPIMOL nasil kullanilir?
¢ Upygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

EPIMOL iin kullanim1 konusunda her zaman doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz. Doktorunuz
ayri bir tavsiyede bulunmadikgca, asagidaki talimatlar: takip ediniz:

Giinde 1-2 ampul saglik personeli tarafindan damar veya kas igine uygulanir.
¢ Uygulama yolu ve metodu:
EPIMOL kas igine veya damar igine uygulanir.
® Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:

EPIMOL tin ¢ocuk hastalarda kullaniminin guvenliligi ile ilgili yeterince veri yoktur.

Yashlarda kullamr_m:
Yagl hastalarda EPIMOL kullaniminin guvenliligi ile ilgili yeterince veri yoktur.

e Ozel kullanim durumlari:

Bébrek/Karaciger yetmezligi:

Siddetli bobrek ve/veya karaciger yetmezligi bulunan hastalarda kullanimi sakincalidir.
Eger EPIMOL’lin etkisinin cok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacmniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla EPIMOL kullandiysaniz:

Eger kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz su belirtiler gériilebilir:
Carpinti, kalbin diizensiz ¢aligmasi, hizli soluk alip verme, ates, belirgin huzursuzluk, biling
bulanikhig1, sara, 6liime yol agacak dolagim ve solunum yetmezligi

Gereginden fazla EPIMOL aldiginizda derhal doktorunuzla temas kurmali ya da en yakin
hastaneye basvurmalisiniz.

EPIMOL’ den kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

EPIMOLii kullanmay1 unutursaniz

llacimzi doktorunuzun belirttigi sekilde almalisiniz. Tlacinizi almayi unutursaniz, endise
etmeyiniz. Diger ilacinizi normal zamaninda alarak, programiniza devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
EPIMOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Sikayetlerinizin diizelmesinden sonra tedaviyi kesmeniz sonucu herhangi olumsuz bir etki
beklenmemektedir,

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi EPIMOL'tin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde, yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, EPIMOLii kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bliimiine basvurunuz:
® Deride dokuntii, kagint1, yiiz, dudak, dil ve bogazda sisme veya nefes almada gugliuk
olarak ortaya ¢ikan alerjik reaksiyonlar
® Goz tansiyonunda artig, gérme bulanikligi, géz uyum problemleri, g0z bebeginde
biiyiime

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

AsaZidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
® Idrar yapamama, kalp ritminde degisiklikler
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
® Afiz kurulugu, kizariklik, ciltte kuruma, deri dokuntiileri, terlemede azalma, ates

basmasi

Bunlar EPIMOL’tin hafif yan etkileridir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
dokturunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. EPIMOL iin Saklanmas:
EPIMOL ii cocuklarn goremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda sak layiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz,
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPIMOL ii kullanmayiniz.
Bu iiriin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanmilmamalidir
Ruhsat Sahibi: KEYMEN ILAC SAN. ve TiC. LTD. STI.
Sehit Gaffar Okkan Cad. No: 40
Golbag1 06830 Ankara
Tel 10312 48537 60

Faks :0312 4853761
e-posta: keymen@keymen.com.tr

Uretim yeri: Mefar Ilag Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mahallesi, Ensar Caddesi No: 20
Kurtkoy/Pendik TR 34906 Istanbul

Bu kullanma talimat: 28/11/2011 tarihinde onaylanmigtir:
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