KULLANMA TALIMATI

GISMOTAL 200 mg FORT tablet

Agizdan alimir.

Etkin madde: Her bir tablet 200 mg trimebutin maleat icerir.
Yardimcit maddeler: Laktoz monohidrat (sigir siitii kaynakli), misir nisastasi, hidroksipropil
metil seliiloz (E464), magnezyum stearat (E572).

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

® Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

® Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GISMOTAL FORT nedir ve ne icin kullanilir?

2. GISMOTAL FORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GISMOTAL FORT nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GISMOTAL FORT’un saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. GISMOTAL FORT nedir ve ne icin kullanihr?

GISMOTAL FORT, 20 ve 40 tabletlik blister ambalajlarda sunulur. Tablet igerisinde sigir
stitiinden elde edilen laktoz monohidrat bulunmaktadir.

GISMOTAL FORT’un etkin maddesi trimebutin sindirim hareketliligini diizenleyen bir
ajandir. Sindirim kas hareketlerinde azalma varsa sindirim kaslarini uyarici; sindirim kas
hareketlerinde artis varsa oradaki spazmi ¢dziicii olarak etkir. Bu diizenleyici aktivite biitiin
sindirim kanalinda goriiliir. Hareket bozukluklarina bagli olan fonksiyonel sindirim

hastaliklarinda; fizyolojik hareketliligi yeniden diizenler.

1/5



GISMOTAL FORT;

- Irritabl bagirsak sendromu (karn agrisi, gaz, kramp, spazm, siskinlik, ishal ve/veya
kabizlik gibi belirtilerle seyreden hastalik)belirtilerinin tedavisinde,

- Fonksiyonel sindirim bozukluklarinda (altta yatan bir hastaligin olmadigi/belirlenemedigi,
sindirim sisteminin diizenli ¢alismadigi, barsak hareketlerinin diizglin olmadig1 durumlar)
belirtilerinin tedavisinde,

- Mide ve bagirsaklarla ilgili polimorf belirtilerin (mide ve barsaklarda goriilen farkli, birden

fazla belirti) tedavisinde kullanilir.

2. GISMOTAL FORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GISMOTAL FORT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Trimebutine veya formiilasyonda bulunan maddelerden herhangi birine karst asir1 duyarlilik

durumlar var ise kullanmayiniz.

GISMOTAL FORT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Herhangi bir 6zel kullanim uyaris1 bulunmamaktadir.
“Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.”

GISMOTAL FORT un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igecek ile etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yeterli caligma bulunmadigindan; gebeligin ilk 3 ay1 icinde kullanilmasi dnerilmez. Sonraki 6
ay ancak gerekli ise kullanilmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
Emzirme
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Anne siitiine gegebileceginden emziren annelere verilmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanimi izerine etkisi bildirilmemistir.

2/5



GISMOTAL FORT’un iceriginde bulunan bazi yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

GISMOTAL FORT laktoz icermektedir.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimiz oldugu

sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Herhangi bir ilagla etkilesim bildirilmemistir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinmiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GISMOTAL FORT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar

Hekim onerisine gore kullanilir.

Genelde onerilen doz, erigkinler i¢in giinde 3 kez 1 tablettir.

Uygulama yolu ve metodu

Tabletler c¢ignenmeden yeterli miktarda sivi, ornegin bir bardak su ile, yutulmalidir.
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimm

Cocuklarda kullanim i¢in oral siispansiyon formu mevcuttur.

Yashlarda kullaninm

Yaslilarda kullanimi1 hakkinda herhangi bir kisitlama bildirilmemistir.

Ozel kullamim durumlari

Ozel kullanim yoktur.

Eger GISMOTAL FORT un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla GISMOTAL FORT kullandiysamz
GISMOTAL FORT’tan kullanmanmz gerekenden fazlasini kullanmissamz, bir doktor veya

eczact ile konusunuz.

GISMOTAL FORT’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

GISMOTAL FORT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki beklenmemektedir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, GISMOTAL FORT’un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GISMOTAL FORT’u kullanmay: durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bodliimiine
basvurunuz:
e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agzin veya bogazin
yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesinde
e Deri dokiintiisii

e Bayginlik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GISMOTAL FORT’a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmustir:

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
gortlebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok seyrek:
o Ciltte reaksiyon
Seyrek:
e Bas donmesi
e Uyuklama
Bunlar GISMOTAL FORT un hafif yan etkileridir.
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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 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 hattim1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi’'ne (TUFAM)  bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. GISMOTAL FORT’un saklanmasi
GISMOTAL FORT’u cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GISMOTAL FORT 'u kullanmayniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

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

Uretim Yeri:

Biofarma Ila¢ 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 05.12.2018 tarihinde onaylanmustir.
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