KULLANMA TALIMATI

OPTIMAVEN 50g/240 ml Oral Siispansiyon
Agizdan alhnir.
e Etkin madde: Her 1 ml stispansiyon 208 mg aktif komiir igerir.

o  Yardimci maddeler: Saf su,sorbitol,sitrik asit monohidrat,portakal aromasi

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OPTIMAVEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. OPTIMAVEN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OPTIMAVEN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OPTIMAVEN’in saklanmasi

Bashklarn yer almaktadir.

1.  OPTIMAVEN nedir ve ne i¢in kullanilir?
OPTIMAVEN bir panzehirdir (antidot). 240 mililitrede 50 gram aktif komiir iceren, agiz yoluyla

uygulanan siispansiyon (kati-sivi karisim) seklinde kullanima sunulmaktadir.

OPTIMAVEN ilag zehirlenmelerinde veya asir1 doz ilag aliminda kullanilir. Zehirli maddelerin

adsorbe edilmesini (tutunmasini) saglayarak kana gegmesini engeller.

2. OPTIMAVEN’i kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler OPTIMAVEN’i
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- Yakicr (kostik) maddelerle zehirlenme durumunda
- OPTIMAVEN’in igerdigi maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa bu ilact

kullanmayniz.

OPTIMAVEN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Hastanm klinik durumu uygun degilse (hava yolu a¢ilmamis bilingsiz hastalar ya da havale
geciren hastalar gibi) OPTIMAVEN kullanilmamalidir. Bu durumda mide veya burun- mide

sondas1 yardimiyla uzman gozetiminde uygulanmalidir.

OPTIMAVEN, siyaniir, mineral asitler, yakici (kostik) alkaliler, organik ¢oziiciiler, demir tuzlari,

etanol, metanol, lityum, malatiyon ve DDT zehirlenmelerinde etkin degildir.

Mide-barsak hareketlerini yavaglatan veya durduran ila¢ (antikolinerjikler, opioidler)

zehirlenmelerinde OPTIMAVEN kullanildiginda sindirim kanalinda tikanma meydana gelebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir ddonemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

OPTIMAVEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Aktif komiiriin etkinligi azalabileceginden, siit, dondurma, serbet ya da marmelat ile

karistirilmamalidir.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OPTIMAVEN, hamile kadmlarda yalnizca doktor tavsiyesi dogrultusunda kullanilir. Eger tedavi
siirecinde hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza danisiniz, tedavinin gerekliligine ya da

sona erdirilmesine doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme :
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OPTIMAVEN emzirme doneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanim

OPTIMAVEN’in ara¢ ve makine kullanimui iizerine herhangi bir olumsuz etkisi yoktur.

OPTIMAVEN’in iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin sorbitol icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclarla birlikte kullanimm
Aktif komiir, ag1z yoluyla es zamanli uygulanan (kusturucu ilaglar, 6zel panzehirler ya da diger

tedaviler) diger ilaglarin etkilerini azaltabilir.

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

kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.  OPTIMAVEN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz size verilecek dozu belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Ag1z yoluyla uygulanir.

Kullanilmadan 6nce kuvvetlice ¢alkalanmalidir.

Eger mide veya burun-mide sondasi yardimiyla verilecekse; OPTIMAVEN tiipiiniin konik agz
paketin i¢indeki adaptdrlerden biri kullanilarak dogrudan sondaya baglanir ve OPTIMAVEN
tiipii sikilir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:

Doktorunuz ¢ocugunuza verilecek dozu belirleyecektir.
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Yashlarda kullanim:

OPTIMAVEN in yasl hastalardaki etkililigi ve giivenliligi incelenmemistir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
OPTIMAVEN’in bobrek ve karaciger yetmezlii olan hastalardaki etkililigi ve giivenliligi

incelenmemistir.

Eger OPTIMAVEN 'in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz

Kullanmamz gerekenden daha fazla OPTIMAVEN kullandiysaniz
OPTIMAVEN size doktor gdzetiminde uygulanacag: igin kullanmaniz gerekenden daha fazla
OPTIMAVEN kullanmis olmaniz miimkiin degildir. Yine de yiiksek doz OPTIMAVEN

kullandiginiz1 diisiiniiyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

OPTIMAVEN 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

OPTIMAVEN’i kullanmay1 unutursamz
OPTIMAVEN size doktor gozetiminde uygulanacag: igin dozun atlanmasi miimkiin degildir.

Yine de dozun atlandigini1 diistiniiyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

OPTIMAVEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavi sonrasi digki siyah renkte ¢ikabilir.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, OPTIMAVEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.
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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 : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok Seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Sikhig1 bilinmeyen etkiler

Mide iceriginin ya da komiiriin akcigerlere kagmasi (aspirasyon)
Kusma

Ishal

Karm sisligi

Barsak tikanmasi

Apandisit

Diskinin siyah renk almasi

Katartiklerle (sorbitol, mannitol, magnezyum siilfat gibi miishil 6zellikte maddeler) es

zamanli uygulama halinde kanda sodyum seviyesinin yiiksek olmasi (hipernatremi), kanda

potasyum seviyesinin diisiik olmasi (hipokalemi), kanda magnezyum seviyesinin yiiksek

olmas1 (hipermagnezemi)

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

doktorunuzu ya da 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 0 800

314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

S.

OPTIMAVEN’in saklanmasi

OPTIMAVEN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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Bu be

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihinden sonra OPTIMAVEN i kullanmayiniz.

Bu iiriin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk iceriyorsa kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi  :Béliikbasi ilag san.tic.ltd.sti.
Fabrikalar Mah.3026 Sok.N0:9 Kepez /ANTALYA

Uretim yeri :Boliikbast ilag san.tic.ltd.sti.
Fabrikalar Mah.3026 Sok.N0:9 Kepez /ANTALYA

Bu kullanma talimati 08.08.2018 tarihinde onaylanmigtir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR.

OPTIMAVEN, zehirli oldugu diisiiniilen maddenin alimindan sonra miimkiin olan en kisa
siirede, tek basina ya da gastrik bosaltimdan once ve/veya sonra kullanilmalidir. Hastanin mide
kapasitesinin goz Oniine alinmas1 onerilir.

Tedavi rejimi hekim tarafindan her hasta i¢in ayr1 olarak belirlenmelidir.

Tek seferde uvgulama:

- Ergenler (12 yas tizeri) ve yetiskinler i¢in:

25-100 gram aktif komiir

- Cocuklar i¢in:

Pediatrik doz, cocugun yasina ve viicut agirligma gore ayarlanmalidir.
1-12 yas arasindaki ¢cocuklar : 25-50 gram aktif komiir

1 yas altindaki ¢ocuklar : 0.5 g— 1.0 g/kg aktif komiir

Tekrarl lam
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100 gram aktif komiir uygulamasi ve takiben saat basi, 2 saatte bir ya da 4 saatte bir 12.5 g/sa

dozunda uygulamanin tekrarlanmasi 6nerilmektedir.

1-5 yas arasindaki ¢ocuklarda baslangic dozu 10-25 gram aktif komiir olup uygulamanin klinik
yanita gore 2.5-6 gram (0.25 g/kg) dozunda saat basi, 2 saatte bir ya da 4 saatte bir tekrarlanmas1

Onerilmektedir.

Uygulamaya iliskin ek bilgiler:

e (ikolata, konsantre meyve suyu gibi aromali maddeler ya da Dbentonit,
karboksimetilseliiloz gibi kivam arttirict maddeler, aktif komiiriin tadini iyilestirebilir.

e Eger tedavide ipeka surup yer aliyorsa aktif komiir uygulamasindan o6nce kusma
saglanmalidir.

Doz asimi ve tedavisi:

OPTIMAVEN iyi tolere edilir ve toksisitesi olmadigindan tedavi gerektiren asir1 doz durumunun
gelismesi muhtemel degildir. Uriiniin eliminasyonunu artrrmak amaciyla bir laksatif

uygulanabilir.
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