KULLANMA TALIMATI

RESOLOR 2 mg Film Kaph Tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her tablet 2 mg prukaloprid icerir.

o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, koloidal silikon dioksit,
magnezyum stearat, hipromeloz, triasetin, titanyum dioksit (E171), makrogol 3000, demir oksit
kirmizi (E172), demir oksit sar1 (E172), Indigo karmin aliiminyum kirmizi (E132)

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

kullandiginizi soyleyiniz.

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ifla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek

Bu Kullanma Talimatinda:

ISAE ol A

RESOLOR nedir ve ne i¢in kullanilir?

RESOLOR kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RESOLOR nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

RESOLOR’un saklanmast

Bashklar yer almaktadar.



1. RESOLOR nedir ve ne icin kullanilir?

. RESOLOR, bagirsak hareketliligini artiran ilaglar grubuna (gastrointestinal prokinetikler)
aittir. Bagirsagin kas duvarina etki ederek bagirsagin normal fonksiyonunu geri kazanmasina
yardimer olur. Tablet, laksatiflerin yeterince ise yaramadigi kadinlarda kronik kabizlik tedavisi
icin kullanilmaktadir.

o RESOLOR erkeklerde, cocuklarda ve 18 yasindan kiiciik adolesanlarda yeterince
calisilmadigindan, bu popiilasyonlarda kullanima ydnelik degildir.
o Her birinde 2 mg prukaloprid igeren pembe, yuvarlak bikonveks tabletler halinde 14 veya

28 tabletlik blisterlerde sunulmaktadir.

2. RESOLOR’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RESOLOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

. prukalopride veya RESOLOR’un diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerji (asir1
duyarhlik),

J bobrek diyalizi,

J bagirsak duvari perforasyonu veya obstriilksiyonu, Crohn hastaligi, tlseratif kolit veya

toksik megakolon/megarektum gibi siddetli bagirsak kanali inflamasyonu

RESOLOR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

J siddetli bobrek hastaligi,

o siddetli karaciger hastaligi,

o halihazirda akciger veya kalp hastaligi, kanser veya AIDS gibi ciddi bir tibbi sorun i¢in
doktor gozetimi altinda olma.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Oldukc¢a siddetli ishal geciriyorsaniz, dogum kontrol ilact diizgiin ¢aligmayabilir, dolayisiyla
ilave bir dogum kontrol yontemi kullanimi Onerilir. Aldiginiz dogum kontrol ilacinin hasta
kullanma talimatina bakin.

RESOLOR’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
RESOLOR giiniin herhangi bir aninda gida ve i¢eceklerle birlikte veya ag¢ karnina alinabilir.

Hamilelik :

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz veya gebe kalmayr planliyorsaniz, doktorunuz almanizi énermediyse RESOLOR
kullanmayn.

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



Emzirme :

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde, prukaloprid anne siitiine gecebilir. Doktorunuz almanizi onermediyse
emzirirken RESOLOR kullanmay1n.

Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danigin.

Arac ve makine kullanimm

RESOLOR’un otomobil veya makine kullanimii etkilemesi olas1 degildir. Ancak, bazi
durumlarda, 6zellikle tedavinin ilk gini RESOLOR bas donmesi ve yorgunluga neden olabilir ve
bu, ara¢ ve makine kullanimini etkileyebilir.

RESOLOR’un i¢eriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
RESOLOR 165 mg laktoz monohidrat igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RESOLOR nasil kullanilir?

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

o RESOLOR’u her zaman tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde almn. Emin
olmadiginizda doktor veya eczaciniza danisin. RESOLOR’u doktorunuzun regete ettigi siire
boyunca her giin almalisiniz.

o Doktor, ilk 4 haftadan sonra ve bundan sonra diizenli araliklarla durumunuzu ve tedaviye
devam etmenin faydasini yeniden degerlendirmek isteyebilir.

. RESOLOR’un normal dozu birgok hasta icin glinde bir defa 2 mg tablettir.

o 65 yasin lizerindeyseniz ve siddetli karaciger yetmezliginiz varsa, baglangic dozu giinde
bir defa 1 mg tablettir; doktorunuz gerekirse bunu giinde bir defa 2 mg'a ¢ikarabilir.

o Siddetli bobrek hastaliginiz varsa, doktorunuz giinde bir defa 1 mg tabletten diisiik bir doz
da 6nerebilir.

o Onerilenden daha yiiksek bir doz almak, iiriiniin daha iyi ¢alismasini saglamayacaktir.

o RESOLOR yalnizca yetiskin kadinlar igindir ve 18 yasindan kiiciik cocuklar ve

adolesanlar tarafindan alinmamalidir.

Eger RESOLOR’un sizdeki etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmanmiz gerekenden daha fazla RESOLOR kullandiysaniz:

RESOLOR ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigssaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doktorunuzun recete ettigi dozu almaniz onemlidir. Almaniz gerekenden fazla RESOLOR
aldiysamiz ishal, bas agris1 ve/veya mide bulantis1 yasamaniz olasidir. Ishal durumunda yeterince
su i¢tiginizden emin olun.

RESOLOR’u kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

RESOLOR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
RESOLOR almay1 birakirsaniz, kabizlik semptomlariniz geri gelebilir.
Bu ilacin kullanimina dair daha bagka sorulariniz olursa, doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi, RESOLOR yan etkilere sebep olabilir, ancak bu herkeste goérilmez.
Yan etkiler ¢ogunlukla tedavinin baslangicinda goriiliir ve tedavinin devam etmesiyle genellikle
birkac gln icinde kaybolur.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde 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.

Asagidaki yan etkiler ¢ok yaygin olarak bildirilmistir: bag agrisi, mide bulantisi, ishal ve karin
agrisi.

Asagidaki yan etkiler yaygin olarak bildirilmistir: bas donmesi, kusma, sindirim rahatsizligi
(dispepsi), rektal kanama, gaz olusumu, anormal bagirsak sesleri, idrara ¢ikma sikliginda artis
(pollakiuri), yorgunluk.

Ayrica asagidaki yaygin olmayan yan etkiler de goriilmustiir: istah kaybu, titreme, kalp ¢arpintisi,
ates ve zayiflik. Kalp carpintisi ortaya ¢ikarsa liitfen doktorunuza bildirin.

Eger bu yan etkilerden herhangi biri veya bu listede belirtilmemis herhangi bir yan etki ciddi hale
gelirse, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bildirin.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

S. RESOLOR’un saklanmasi

RESOLOR 'u ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Orijinal blisterinin i¢inde saklayarak nemden
koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RESOLOR 'u kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RESOLOR’u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti. Kavacik
Mahallesi Ertiirk Sokak Keceli Plaza No:13 Kavacik-Beykoz/Istanbul

Uretici: Janssen-Cilag SpA, Latina, italya

Bu kullanma talimat1 04/02/2013 tarihinde onaylanmustir.



