KULLANMA TALIMATI
GAMAKUIL® Supozituvar
Aniise (makata) uygulanir.
e Etkin madde: Bir supozituvar, 800 mg fenprobamat igerir.

o Yardimci madde: \Witepsol H 15

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

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

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

GAMAKUIL® nedir ve ne icin kullanilir?

GAMAKUIL®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GAMAKUIL® nasd kullaniuw?

Olasi yan etkiler nelerdir?

GAMAKUIL®’in saklanmast

orwdPE

Bashklar yer almaktadir.

1. GAMAKUIL® nedir ve ne i¢in kullanilr?

e GAMAKUIL®, fitil (supozituvar) formunda bir iriin olup, kas gevseticiler
(miyorelaksanlar) olarak adlandirilan ila¢ grubuna dahildir.

e Beyaz renkli ve torpido seklindeki her bir supozituvar (fitil) etkin madde olarak 800 mg
fenprobamat igermektedir. GAMAKUIL®, 16 supozituvar iceren ambalajda kullanima
sunulmaktadir.

e GAMAKUIL", kas spazmimin (istemsiz kas kasiimasinin) neden oldugu agrili durumlarda
spazmin giderilmesi ve agrinin hafifletilmesi amaciyla kullanilmaktadir.




2. GAMAKUIL®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GAMAKUIL®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Fenprobamat ya da tiirevlerine kars1 alerjiniz var ise,

Hamileyseniz,

Emzirme déneminde iseniz,

Karaciger ve bobrek yetmezliginiz var ise,

Doktorunuz sizde myastenia gravis (bir tiir kas giigstizliigii hastaligi) veya porfiri adi
verilen hastaliklarin bulundugunu séylemis ise,

e Solunum yetmezliginiz varsa, GAMAKUIL®’i kullanmayiniz.

GAMAKUIL® tedavisi esnasinda alkol kullaniimamalidir.
GAMAKUIL® ¢ocuklara uygulanmamalidir.

GAMAKUIL®™i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugunuz var ise,

e Kullandiginiz bagka bir ila¢ var ise (6rnegin merkezi sinir sistemini baskilayan ilaglar ve
ruhsal bozukluk tedavisinde kullanilan ilaglar gibi),

e Alkol kullaniyor iseniz,

e Epilepsi (sara) hastalig1 gegmisiniz varsa,

e Agsin lziintii ya da keder, ilgi kaybi, uyku sorunlari, istah kaybi, sucluluk diisiincesi
umitsizlik, kendini degersiz hissetme gibi depresyon (ruhsal c¢okkiinlik) belirtileri

gosteriyorsaniz, GAMAKUIL®"i, kullanirken dikkatli olunuz.

Hekim tarafindan Onerilen dozdan daha uzun siireli veya daha yiiksek dozda kisa siireli
kullamldiginda GAMAKUIL®’in bagimlilik yapma riski vardr.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

GAMAKUIL®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
GAMAKUIL®in uygulama yolu itibariyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz doktorunuzla konusmalisiniz. Hamile
olmaniz durumunda GAMAKUIL®’i kullanip kullanamayacagimza ancak doktorunuz karar
verebilir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz GAMAKUIL®™’i kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

GAMAKUIL® fiziksel ve zihinsel kabiliyeti etkileyebileceginden arag ve is makinesi
kullananlar ile yiiksekte ve dikkat gerektiren hassas islerde ¢alisanlarda kullanilmamalidir.

GAMAKUIL®in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

GAMAKUIL®in igeriginde 6zel uyari gerektiren herhangi bir yardimer madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Ozellikle alkol veya asagida belirtilen ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi mutlaka bilgilendiriniz.

e Anksiyete (endise, kayg: ve tedirginlik hali) ve uykusuzluk tedavisinde kullanilan
ilaglar (santral sinir sistemi depresanlart)

e Ruhsal bozukluk tedavisinde kullanilan ilaglar (psikotropik ilaglar)

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

3. GAMAKUIL® nasil kullanihr?
e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Doktorunuz tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde ti¢ kez 1 — 3 fitil
(supozituvar) makata (aniise) uygulanir.

Uygulama siiresi doktorunuz tarafindan belirlenecektir. Giinliik doz 2,4 g’1 asmamalidir.
e Uygulama yolu ve metodu:

GAMAKUIL® sadece makata uygulanmak suretiyle (rektal yoldan) kullanilir. Yutulmamali
veya baska bir yoldan kullanilmamalidir.



e Degisik yas gruplarn:
Cocuklarda kullanimi:
GAMAKUIL® ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimi:

Eger 65 yasimn iizerindeyseniz GAMAKUIL®’i kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.
[lacin dozu ve kullanim siiresi doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

GAMAKUIL® yaslilarda en fazla erigkinlerde kullanilan olagan dozun yarisi dozlarda
kullanilabilir.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek / Karaciger yetmezligi: Karaciger ve bobrek yetmezliginiz varsa GAMAKUIL™’i
kullanmayiniz.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla GAMAKUIL® kullandiysaniz:

GAMAKUIL® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Onerilen doz asildiginda; biling bulaniklig1, reflekslerde zayiflama, uyku ile baslayip giderek
derinlesen bir koma hali, solunumun yavaslamasi ve diizensizlesmesi gibi barbitiirat
zehirlenmesinde goriilen belirtilere benzer belirtiler gortilebilir.

Doz asimi durumunda derhal doktorunuza veya bir hastaneye bagvurunuz.

GAMAKUIL®i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

GAMAKUIL® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

GAMAKUIL® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler hakkinda bir bilgi
bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi GAMAKUIL®’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
istenmeyen etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa GAMAKUIL®i kullanmay1r durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ciddi deri dokiintiileri,



® Yiiz, dudaklar, dil ve bogazda sisme, nefes alma giicligii,

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. )
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GAMAKUIL"e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Kol ve bacaklarda yanma, karincalanma, uyusma ve ignelenme hissi (parestezi),
Sarhos gibi yiiriime (ataksi),

Gorme bozuklugu,

Endise ve tedirginlik hali (anksiyete),

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Deri dokiintiileri,
Bas donmesi,
Bas agrisi,

Uyku hali,
Halsizlik,
Yorgunluk,
Kusma,

Bulanti,

Ishal,

Bunlar GAMAKUIL"’in hafif yan etkileridir.
Eger kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

GAMAKUIL®’in saklanmasi

GAMAKUIL" i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklaymniz. Buzdolabina koymayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinde sonra GAMAKUIL" i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GAMAKUIL"*i kullanmaymiz.



Ruhsat Sahibi:

Embil ilag Sanayii Ltd. Sti.
Maslak Mah. Siimer Sok. Ayazaga Ticaret Merkezi No:3/1 Sisli - ISTANBUL
Tel : 0212 286 96 30

Faks : 0212 286 96 41
E-posta : info@embil.net
Uretici:

Embil ilag Sanayii Ltd. Sti.
Merkez Mahallesi Birahane Sokak No: 28 Sisli/ISTANBUL

Bu kullanma talimati 23.05.2012 tarihinde onaylanmistir.
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