KULLANMA TALIMATI

KAROSTIL 40 mg Film Kaph Tablet
Agizdan alimir.

= Etkin madde: 40 mg otilonyum bromiir

»  Yardimci maddeler: Povidon K30, laktoz monohidrat (s18ir siitii kaynaklidir), sodyum
nisasta glikolat, magnezyum stearat, hidroksipropil metilselilloz (E464), titanyum
dioksit (E171), kopovidon, polidekstroz (E1200), polietilen glikol (E1521),
kaprilik/kaprik trigliserid.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size 6nerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. KAROSTIL nedir ve ne icin kullanilir?
2. KAROSTIL i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

3. KAROSTIL nasil kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KAROSTIL in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. KAROSTIL nedir ve ne icin kullanilir?
KAROSTIL otilonyum bromiir igerir ve otilonyum bromiir “antispazmodik” (spazm giderici)
olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

KAROSTIL sindirim kanalindaki kaslar {izerine etki eder, bagirsak spazmlarini hafifletir ve

asir1 motilitesini (bagirsak kaslarinin asir1 biizilmesini ve hizini kontrol etmek gibi) diizenler.

KAROSTIL irritabl bagirsak sendromunda ve agrili bagirsak spazmlari, gerilme ve hareket

problemleri ile karakterize olan diger sindirim sistemi kosullarinda kullanilir.

KAROSTIL 30 film kapl tablet igeren kutularda sunulmaktadir.
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2. KAROSTIL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

KAROSTIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Otilonyum bromiir ya da KAROSTIL’in igerigindeki yardimci maddelerden herhangi
birine karsi alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa

e Kolon tikanmasi durumu varsa

KAROSTIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Glokom varsa (goz kiiresindeki basincin arttig1 bir goz hastaligi)

e Prostat bezinde biiylimeniz varsa (prostatik hipertrofi olarak da bilinir)

e Mideden bagirsaga gegen kanalda daralmaniz varsa (pilorik stenosis)

e Bagirsak tembelligi (atoni) sebebiyle kabizliktan sikayetciyseniz (6rn; seker hastaligi
nedeniyle): KAROSTIL sindirim sistemi kaslarmni gevsetir. Bu nedenle, daha siklikla
seker hastalarinda goriilen, kabizlik veya bagirsak tembelligi (atoni) sikayetiniz varsa
KAROSTIL’i dikkatle kullaniniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

KAROSTIL’in yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi
KAROSTIL’i tercihen yemeklerden 20 dakika énce almniz.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan gerekli oldugu soylenmedikce, eger hamileyseniz KAROSTIL

kullanmay1niz. Bu gibi durumlarda doktorunuzun gézetimi altinda kullaniniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan gerekli oldugu soylenmedikce, emziriyorsamz KAROSTIL

kullanmay1niz. Bu gibi durumlarda doktorunuzun gézetimi altinda kullaniniz.

Arag¢ ve makine kullanim iizerine etkisi

KAROSTIL’in ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemesi beklenmez.
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KAROSTIL’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ila¢ laktoz igermektedir. Daha Once doktorunuz tarafindan bazi sekerlere Kkarsi
intoleransinizin oldugu sdylenmisse bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuz ile

temasa geginiz.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi
KAROSTIL’in diger ilaglarla birlikte kullaniminda higbir etkilesim rapor edilmemistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KAROSTIL nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
e KAROSTIL’i daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Herhangi bir
durumdan emin degilseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Doktorunuzun onerisine gore: giinde 2-3 defa 1 tablet aliniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri bir miktar su ile birlikte, kirmadan, ezmeden ya da c¢ignemeden tercihen

yemeklerden 20 dakika 6nce aliniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
KAROSTIL kullanimi ¢ocuklar igin uygun degildir.

Yashlarda kullanima:

Doktorunuzun o6nerisine gore: giinde 2-3 defa 1 tablet aliniz.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bu hastalarda KAROSTIL i¢in doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger KAROSTIL in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KAROSTIL kullandiysaniz:

KAROSTIL ile hi¢bir doz asimu etkisi rapor edilmemistir.

Ancak, eger kullanmaniz gerekenden fazlasim1 kullanmigsaniz ve iyi hissetmiyorsaniz,
doktorunuzla konusunuz ya da en yakin hastaneye gidiniz, ilacin kutusunu veya bu kullanma

talimatin1 miimkiinse yaniniza aliniz.

KAROSTIL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.
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KAROSTIL’i kullanmay: unutursamz:
Bir dozu almayi unuttuysaniz, hatirladiginiz anda sonraki dozu alimiz. Unutulan dozlari

dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

KAROSTIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
[laciniz1 size recete edildigi gibi kullanmazsamz, tedaviden bir fayda géremeyebilirsiniz.
Ancak, tedavinin erken sonlandirilmasma bagli higbir yan etki beklenmez. Uriiniin

kullanimiyla ilgili daha detayli sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, KAROSTIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Asagidakilerden biri olursa, KAROSTIL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

e Nefes almada ya da yutkunmada zorluk, yiizde, dudaklarda, dilde ya da bogazda
sisme, ciltte dokiintii ya da sislikler olan siddetli kasint1 gibi alerjik reaksiyon
belirtileri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Ancak, terapotik dozlarda, {iriin yan etkiye sebep olmaz.
Klinik ¢aligmalarda rapor edilen yan etkiler (plasebo ile ayni siklikta): bulanti, kusma, st

karin agrist

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
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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. KAROSTIL’in saklanmasi

KAROSTIL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KAROSTIL i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KAROSTIL’i kullanmaymiz.

“Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.”

Ruhsat Sahibi:

Karfarma ilag San. ve Tic. A.S.
Biiyiikkayacik OSB Mah. Kirim Cad. No:15
Selcuklu/KONYA

Tel: 033223906 71

Faks: 0 332 239 06 74

Uretim Yeri:

Berko Ila¢ ve Kimya San. A.S
Adil Mah. Yoriikler Sok. No:2
Sultanbeyli/iISTANBUL

Bu kullanma talimati1 21/06/2021 tarihinde onaylanmuistir.
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