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KULLANMA TALIMATI

PEPTICER 30 mg enterik mikropellet kapsiil
Agizdan ahnir.

Etkin madde: Her bir kapsiil, etkin madde olarak 30 mg lansoprazol igerir.
Yardimer maddeler: Sukroz, mannitol, kalsiyum karboksimetilseliiloz, disodyum hidrojen
fosfat, magnezyum karbonat, seker pelletleri, sodyum metil paraben, sodyum propil
paraben, polivinil prolidon K-30, polisorbat 80, hidroksipropil metilseliiloz E-3,
hidroksipropil metilseliiloz P-55, talk, setil alkol, titanyum dioksit, jelatin.

iBu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

s Bu kullanma talimatint sakiayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

s Eger ilave sorularimz olursa. litfen doktorunuza veya eczacmmza dansmiz.

o Builag kisisel olarak sizin igin vegete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz.

»  Bu ilacin kullanmm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizt soyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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PEPTICER nedir ve ne icin kullamlir?

PEPTICER’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PEPTICER nasil kullanile?

Olast yan etkiler nelerdir?

PEPTICER’in saklanmasi

Basliklar: yer almaktadir.

1. PEPTICER nedir ve ne i¢in kullamihr?
PEPTICER 30 mg Enterik Mikropellet Kapsiil, igerisinde beyaz ya da beyazimst renkte kiigiik
pelletler bulunan, opak beyaz renkli sert jelatin kapsiiller seklindedir.

PEPTICER, lansoprazol etkin maddesini igerir. Bir kapsiil i¢inde 30 mg etkin madde bulunur.
14 ve 28 kapsiil igeren kutularda kullamima sunulmustur.

PEPTICER, midedeki asit salgilavan hiicrelerden asit salgilanmasimi engelleyerek etki gésterir,

* Asit salgilanmasim dnleyerek mide ve onikiparmak bagirsag tlserlerinin kisa siireli
tedavisinde.

* Mide asidinin yemek borusuna kagisindan kaynaklanan (Gastrodzefageal reflii) reflii
hastalifinin kisa stireli tedavisinde ve mide asidinin yemek borusunu tahrip etmesinden
kaynaklanan yemek borusu iltihab: (Eroziv 6zofajit) tedavisinde,



* Midedeki agin asit salgrlanmasinin engellenmesinde (Zollinger-Ellison Sendromu dahil
patolojik hipersekresyon durumlan),

* Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglann (aspirin, ibuprofen, ketoprofen ve
piroksikam gibi) neden oldugu iilserlerin engellenmesi ve tadavisinde.,

* Midede ve onikiparmak bagirsaginda tilser olusumundan sorumlu tutulan Helicobacter
pylori enfeksiyonundan kaynaklanan iilser tedavisinde kullanilmaktadir.

+  PEPTICER ayrica. 1-11 yasindaki ¢ocuklarda gériilen mide asidinin yemek borusuna
kagigindan kaynaklanan reflii (Gastrodzofageal reflii) hastalijimn tedavisinde ve mide
asidinin yemek borusunu tahrip etmesinden kaynaklanan yemek borusu iltihabi (Eroziv
Ozofajit) tedavisinde kullanilmaktadir.

2. PEPTICER’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PEPTICER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
* PEPTICER igerigindeki etkin ya da yardimer maddelerden herhangi birine kars:
duyarlih@imz varsa,

PEPTICER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
Tedaviniz sirasinda herhangi bir alerji gelisirse (deri dokiintiisiinden ciddi solunum
vetmeziigine kadar degisebilir)
* Tedavi sirasinda herhangi bir ciddi enfeksiyon gelisirse,
* Tedavi sirasinda veya tedavi bittikten sonra uzun siireli kanl veya kansiz ishaliniz
olursa,
» Bagirsak enfeksiyonu ge¢irivorsaniz,
* Tedavi sirasinda deri dokiintiileri ile birlikie atesiniz yiikseliyorsa.
* Idrar yaparken yanma, agn meydana geliyorsa (kum dokiivor olabilirsiniz),
+ Karaciger bozuklugunuz varsa,
* 65 yagin iizerinde iseniz ve 6zellikle karaciger, bsbrek islevlerinizde azalma oldugu
sOylenmisse.
Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danmisimz.

PEPTICERin yiyecek ve igecek ile kullanilmas:
PEPTICER a¢ karnina alinmalidir.

Hamilelik
flaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisimiz,

Hamilelik sirasinda yalmzca doktorunuzun mutlaka gerekli gordiigii durumlarda PEPTICER i
kullanimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczdcinizd
dansiniz.

Emzirme
flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danismiz.




Doktorunuz tarafindan mutlaka gerekli goriilmedikge emzirme doneminde PEPTICER’i
kullanmayimz.

Arac ve makine kullanim
PEPTICER’in ara¢ ve makine kullamimi gibi dikkat isteyen eylemler iizerine bilinen bir etkisi

bulunmamaktadir.

PEPTICER’in igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
PEPTICER in igeriginde seker bulunmaktadir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kargi hassasiyetiniz oldugu séylenmigse. bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Bu ubbi tiriin mannitol ihtiva eder; dozu nedeniyle herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle
sodvuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu tibbi {iriin sodyum metil paraben ve sodyum propil paraben igerir. Alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Bu tibbi {iriin setil alkol igermektedir, ancak uygulama yolu nedeniyle herhangi bir uyar
gerektirmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
* Mide koruyucusu olan sukralfat ile birlikte alinirsa etkisi azalabileceginden aralarinda
en az 30 dakika zaman birakarak kullaniniz,

* Mantar hastaliklaninda kullanilan ketokonazol, antibiyotik olan ampisilin esterleri,
kansizlik tedavisinde kullanilan demir tuzlari ve kalp yetmezliginde kullanilan
digoksinin emiliminde azalma meydana getirebilir.

* Ketokonazol ve itrakonazol gastrointestinal sistemde gastrik asit artmasina sebep
olacagindan lansoprazol ile birlikte kullanimindan kag¢inilmalidir.

* Yapilan c¢alismalarda. AIDS tedavisi i¢in kullanilan atazanavir ile birlikte
kullamldigindan ciddi bir indirgenme séz konusu oldugundan atazanavir ile birlikte
kullanilmaz.

» Lansoprazol. akciger rahatsizhklarinda kullanilan teofilinin plazma
konsantrasyonlarinda azalmalara yol agtigindan dolay: birlikte kullanimlarinda dikkatli
olunmaiidir,

* Lansoprazol, cilt hastaliklarinin tedavisinde kullanilan tacrolimusun plazma

konsantrasyonlarinda artisa yol agufindan dolayr birlikte kullanimlarinda dikkatli
olunmaldir,

* Depresyon  tedavisinde  kullamlan  fluvoksamin, lansoprozoliin  plazma
konsantrasyonlanni yiikselteceginden birlikte kullamm durumlaninda doz azaltma
durumu s6z konusu olabilir.



Eger reqeteli ya da vegetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PEPTICER nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar
+ Eger PEPTICER'i giinde bir defa kullaniyorsaniz, her sabah ayni saatte kahvaltidan
once alinz., .
» Eger PEPTICER’i giinde iki defa kullaniyorsamz, ilk dozu sabah kahvaltidan énce,
ikinci dozu aksam alimiz,

Yetiskinler igin 6nerilen dozlar soyledir:

Mide iilseri:
* 4 hafta boyunca, giinde bir defa 30 mg

Onikiparmak bagirsag iilseri:
» 2 hafta boyunca, giinde bir defa 30 mg, idame tedavisi giinde 1 defa 15 m g'dir.

Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglarin neden oldugu mide ve on iki parmak
bagirsag iilserlerinin tedavisinde:
* 4 haftaya kadar giinde bir defa 30 mg

Gastrodzefageal reflii hastahginda:
* 4 yada 8 hafta boyunca giinde bir defa 30 mg

Zollinger-Ellison sendromu:
* Baslangi¢ dozu gilinde bir defa 60 mg, doz hastanin ihtiyacina gore belirlenmekle
birlikte giinde 2 defa 90 mg uygulanabilmektedir.

On iki parmak bagirsag: iilseri tekran riskini azaltmak icin Helicobacter pylori

tedavisinde:

« Uglii tedavi rejiminde; 10-14 gin siireyle giinde 2 kez (12 saat arayla) 30 mg
PEPTICER, 1 g amoksisilin ve 500 mg klaritromisin birlikte uygulamr. ikili tedavi
rejiminde ise; 14 giin siireyle giinde 3 kez (8 saat arayla) 30 mg PEPTICER ile | g
amoksisilin birlikte uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
Kapstilleri bir bardak su ile yutunuz, ezmeyiniz ya da ¢ifnemeyiniz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:
Lansoprazoliin gocuklarda kullanim: énerilmez.

12-17 yas arasi hastalar:
Gastrodzofageal reflii hastalifinda tavsiye edilen doz 8 haftaya kadar giinde 1 kez 15 mg'dur.
Erozif §zofajitte tavsiye edilen doz 8 haftaya kadar giinde bir kez 30 mg'dur.
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Yashlarda kullanim:
65 yas lizerinde iseniz. doktorunuz sizi yakindan izleyerek tedavinize devam edecektir.

Ozel kullanim durumlar::

Bibrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmas: gerekmez.
Karaciger yetmezligi: Agir karaciger yetmezliginde doz ayarlamas: gerekmektedir.
Eger PEPTICER 'in etkisinin ¢ok giiglii veva zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PEPTICER kullandiysaniz:

Bu durumda doktorunuz. sizi izleyecek ve sikayetlerinize yonelik tedavi yontemleri
uygulayacaktir.

PEPTICER'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir dokior veya eczaci ile
konusunuz.

PEPTICER’i kullanmay unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ifi doz almayz.

PEPTICER ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

PEPTICER kullamminin sonlandinlmasi ile ilgili bir olumsuzluk beklenmez. Ancak
hastalifimizin tam olarak iyilesebilmesi igin doktorunuzun 8nerdigi siire boyunca tedavinize
devam etmeniz dnemlidir.

4. Olas) yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi PEPTICER in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PEPTICER’i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

. Kalin bagirsak iltihab:

. Agiz iltihab

. Stevens-Johnson sendromu

. Lyell sendromu

. Anaflaktik sok

. Kolesterol artig: ve trigliserit diizeylerinde artig
. Kanda sodyum diizeyinde artis

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PEPTICER'e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gériiliir.

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

. Kansizhk

. Uykusuzluk, haliisinasyon (varsam), sersemlik
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. Uyusma. karimcalanma veya yanma hissi

. Suur bulanikligs
. Titreme
. Gorme bozukluklar
Dil iltihabi
. Yemek borusunda pamukguk olusmas:
. Pankreas yangisi
. Tat alma bozuklugu
. Karaciger iltihabs
. Sarilik
. Deri kanamasi
. Deri altinda kan lekeleri olusmasi
. Agizda ve viicudun diger alanlarninda su toplamasi
. Giines 15181na duyarhilik
. Erkeklerde memelerin normalden daha biiyiik él¢iilerde biiyiimesi
. Yiiksek ateg
. Asiri terleme
. Deri alt1 alerjik rahatsizliklar
. Cinsel gligsiizlik

Buniarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ubbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok
seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
. Depresyon

. Vicutta sivi toplanmasi
. Huzursuzluk

. Bas dénmesi

. Tat alma bozuklugu

. Sa¢ dékiilmesi

. Istahsizhk

. Bas agnisi

. Mide bulantisi

. Karin agrisi

. Kabizlik

. Kusma

. Siskinlik

. Agiz veya bogaz kurulugu
. Deri dokiintileri

. Kasinti

. Gugsizliik, kirginhik

PEPTICER kullaniminda laboratuvar testlerinde degisiklikler olabilir. Testleri yapan kisiyi ve
doktorunuzu aldifimz ilaglar hakkinda bilgilendiriniz.
Bunlar PEPTICERin hafif yan etkileridir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilusirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi hilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konugunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "llag Yan FEtki Bildirimi" ikonuna tiklayarak va da
0800 314 00 08 numarah 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 katk1 saglanis olacaksiniz.

5. PEPTICER’in saklanmas:

PEPTICER'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicaklifinda saklanir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PEPTICER i kullanmayiniz.

Eger, ambalajinda kesik, yiritk veya herhangi bir zarar fark ederseniz PEPTICER’i
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

llko Ilag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Kanuni Cad. No:6
Sancaktepe / Istanbul

Uretim yeri:

[lko Ilag San. ve Tic. A.S.

3.0Organize Sanayi Bélgesi Kuddusi Cad. 23. Sok.
No:1 Selguklu / Konya

Bu kullanma talimat: 21.03.2014 tarihinde onayvlianmistir.




