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KULLANMA TALIMATI

AXANUM 81 mg/20 mg sert kapsiil
Ag1z yolu ile alinir.

Etkin madde: Her bir sert kapsiil 81 mg asetilsalisilik asit ve 20 mg esomeprazole esdeger
22.3 mg esomeprazol magnezyum trihidrat igerir.

Yardimct maddeler: Gliserol monostearat 40-55, hidroksipropilseliiloz, hipromelloz,
magnezyum stearat, metakrilik asit-etil akrilat kopolimer (1:1) dispersiyonu %30, polisorbat
80, sodyum stearil fumarat, seker kiireleri (sukroz ve misir nigastasi igerir), talk, trietil sitrat,
diisiik stibstitue hidroksipropilseliiloz, jelatin, kirmizi demir oksit (E172), siyah demir oksit
(E172), titanyum dioksit (E171), potasyum hidroksit, sellak, propilen glikol.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

AXANUM nedir ve ne icin kullanilir?

AXANUM ’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AXANUM nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

AXANUM ’un saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.
1. AXANUM nedir ve ne i¢in kullanilir?

e AXANUM kirmizimsi pembe renkli govdesi ve gri renkli kapagi olan, kapagin ¢evresi
siyah renk ile E 20 mg ve A 81 mg baskili iki parcali sert jelatin kapsiildir. AXANUM
30 ve 90 kapsiil iceren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

e Her bir sert kapsiil etkin madde olarak 81 mg asetilsalisilik asit ve 20 mg esomeprazol
(esomeprazol magnezyum trihidrat olarak) igerir.

e AXANUM’da bulunan iki etkin madde farkli amagclar i¢in kullanilir:

- Asetilsalisilik asit kani sulandirarak pihti olusumu icin risk altinda olan (yiiksek
tansiyon, yiiksek kolesterol, diyabet gibi) kisiler ile daha dnceden kalp krizi geciren
kisilerde tekrarlayan kalp krizi ve inme ataklarinin 6nlenmesinde kullanilir. Bazi
kisilerde mide iilserlerine yol acabilir.

- Esomeprazol mide iilserlerinin ortaya ¢ikmasini engelleyen bir mide ilacidir. Asetil
salisilik asit kullanan kisilerde mide {ilserlerinin engellenmesinde kullanilmaktadir.



Esomeprazol “proton pompasi inhibitorleri” olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna
dahildir. Esomeprazol midenizdeki asit olusumunu azaltir.

2. AXANUM’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

AXANUM’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Asctilsalisilik aside, esomeprazole veya AXANUM’un bilesiminde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

e Proton pompasi inhibitorleri grubundaki diger ilaglara alerjiniz varsa,

e Nelfinavir (AIDS tedavisinde kullanilir) igeren bir ilag aliyorsaniz,

e Sizde daha Once asetilsalisilik asit veya diger nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar
kullanirken astim, nezle (rinit) veya kabarmus, kizarik ve kasintili deri dokiintiisii (lirtiker)
belirtileri ortaya ¢iktiysa,

e Kanama bozukluklar1 (hemofili veya diigiik trombosit sayis1), agir derecede karaciger
problemleri, agir derecede kalp yetmezligi veya bobrek problemleriniz varsa.

Yukarida sayilan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa, AXANUM kullanmayimiz. Eger
emin degilseniz, AXANUM’u kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

AXANUM’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Cerrahi bir islem gegirecekseniz,
Karaciger problemleriniz varsa,
Bobrek problemleriniz varsa,
Astim, saman nezlesi, diger solunum yolu hastaliklar1 veya alerjiniz varsa,
Selektif Serotonin Gerialim Inhibitérleri (SSRI) gibi depresyon tedavisinde kullanilan
ilaglar veya kan sulandirici ilaglar kullaniyorsaniz,
e QGut hastaliginiz (damla hastalig1) veya yatkinliginiz varsa,
e Hamileyseniz.

AXANUM diger hastaliklarin belirtilerini gizleyebilir. Dolayisiyla AXANUM almaya
baslamadan once veya alirken asagidaki durumlardan herhangi biri sizde ortaya
c¢ikarsa, hemen doktorunuza basvurunuz:

Herhangi bir neden olmaksizin asir1 kilo kayb1 ve yutma zorlugu,

Mide agris1 veya hazimsizlik,

Yiyecekleri kusma veya kan kusma,

Siyah digkilama (diskida kan lekeleri).

AXANUM’un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi:
Kapsiilleri yemeklerle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AXANUM’u kullanmaya baslamadan 6nce, doktorunuzu hamile oldugunuz veya hamile
kalmayr planladiginiz konusunda bilgilendiriniz. Hamileyseniz, AXANUM’u sadece
doktorunuzun tavsiye etmesi halinde kullaniniz. Hamileliginizin son ii¢ ayindaysaniz, giinde
bir kapsiilden fazla AXANUM kullanmaymniz. Gelecek birkag giin iginde dogum
gerceklesecekse, AXANUM kullanmayiniz.



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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz, doktorunuz AXANUM alip alamayacaginiza karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
AXANUM ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemez.

AXANUM’un iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
AXANUM sukroz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Nelfinavir (AIDS tedavisinde kullanilir) iceren bir ilag kullaniyorsaniz AXANUM
kullanmay1niz.

AXANUM asagida verilen durumlarda kullanilan bazi ilaglarla birlikte verildiginde tedaviyi
etkileyebilir:
e AIDS (6rn., atazanavir)

e Kan sulandirma/kan pihtilasmasinin 6nlenmesi (6rn., varfarin, klopidogrel)

e Yiiksek kan basinci (6rn., idrar soktiiriicii ilaglar, beta blokerler ve ADE inhibitérleri)

e Agn ve iltihap (6rn., ibuprofen gibi antiinflamatuvar ilaclar veya kortikosteroidler)

e QGut hastalig1 (6rn., probenesid)

e Kanser veya romatoid artrit (eklemlerin iltihabi bir hastalig1) (6rn., metotreksat)

e Seker hastaligt (agiz yoluyla kullanilan kan sekerini diistliriicii ilaglar — oral
hipoglisemikler)

e Sara (epilepsi) (6rn., fenitoin veya sodyum valproat)

e Glokom (6rn., asetazolamid)

e Mantar enfeksiyonlar1 (6rn., itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol)

e Huzursuzluk hali (diazepam)

e Enfeksiyonlar (klaritromisin)

e Kesik kesik topallama (silostazol)

e Kalp rahatsizliklari (digoksin)

e Mide bosalimini hizlandirma (sisaprid)

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AXANUM nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

AXANUM’u daima doktorunuzun belirttigi sekilde kullanimiz. Ilaciniz1 nasil kullanacagimz
hususunda emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza basvurabilirsiniz. AXANUM un
yaygin olarak kullanilan dozu giinde bir kez alinan 1 kapsiildiir. Doktorunuz, kullanmaniz
gereken AXANUM dozunu ve ilaci kullanma siirenizi sikayetlerinize gore belirleyecektir.



e Uygulama yolu ve metodu:

AXANUM agi1z yolu ile alinir.

Kapsiilleri yemeklerle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz. Kapsiiller yarim bardak siviyla
birlikte biitiin olarak yutulmalidir. Cignenmemeli veya ezilmemelidir.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
AXANUM 18 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
AXANUM yaslilarda kullanilabilir. Yasl hastalarda doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

e Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
AXANUM, agir derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
AXANUM karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger AXANUM un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AXANUM kullandiysaniz:
AXANUM dan kullanmaniz gerekenden fazlasinmi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz asimi belirtileri arasinda; sersemlik, kulak c¢inlamasi, isitme bozuklugu, tahris,
huzursuzluk hali, haliisinasyonlar (olmayan seyleri goérme, hissetme veya duyma),
hiperventilasyon (gerekenden daha hizli ve/veya daha derin nefes alma), {ist karin agris1 veya
rahatsizlik hissi, bulanti, konfiizyon (zihin karigiklig1), kusma, biling kayb, ciltte dokiintii ve
kontrolsiiz viicut hareketleri yer almaktadir.

AXANUM’u kullanmay1 unutursamz:

Eger bir doz AXANUM almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz bu dozu aliniz. Bununla
birlikte, eger bir sonraki dozu alma zamaniniz yaklasmissa, unuttugunuz dozu atlayiniz ve bir
sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz uygulamayiniz.

AXANUM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tedaviyi sonlandirmanizi sdyleyene kadar AXANUM kullanmaya devam ediniz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, AXANUM’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.



Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1,000 hastanin birinden az, fakat 10,000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile tahmin edilememektedir.

Asagidakilerden biri olursa, AXANUM’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Aniden ortaya ¢ikan hirilti, dudak, dil, bogaz, boyun veya viicutta sisme, dokiintii,
bayginlik hissi veya yutma gii¢cliigii (ciddi alerjik reaksiyon)

e Karaciger problemlerine iliskin belirtiler (6rn., koyu renkli idrar, ciltte sarilik)

e Siyah ve yapiskan disk1 veya kanli ishal

e Kan veya telveyi andiran koyu parcaciklar kusma

AXANUM’un diger yan etkileri sunlardir:
Yaygin

e Bas agrisi

Karin agrisi

Ishal

Gaza bagli mide-barsakta siskinlik (flatulans)
Hazimsizlik (dispepsi)

Bulanti, kusma

Kabizlik (konstipasyon)

Yaygin olmayan

Uyku diizeninin bozulmasi veya uyuma gii¢liigli (insomnia)
Sersemlik

“Igne batma hissi” seklinde karincalanma

Uykululuk hali (somnolans)

Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo)
Nezle

Astim

Ag1z kurulugu

Dermatit (bir tiir deri hastalig1), ciltte kasinma, kurdesen (iirtiker) ve deri dokiintiisii
Alerjik reaksiyonlar

El ve ayaklarda sisme (periferik 6dem)

Karaciger enzimlerinin miktarinda artma

Kan sekerinin diismesi (hipoglisemi)

Burun kanamasi (epistaksis)

Gut

Seyrek

e Beyaz kan hiicresi (akyuvar) veya pihtilagmay1 saglayan kan hiicresi (trombosit)
sayisinda azalma gibi kan problemleri. Bunlar halsizlik ve morarmaya neden olabilir ve
enfeksiyon olasiligini artirabilir.

e  Ates, ciltte kabarma, anafilaktik reaksiyon/sok (asir1 duyarlilik reaksiyonlart)



Kandaki sodyum seviyesinde azalma (hiponatremi). Bu durum halsizlik, kendini hasta
hissetme (kusma) ve kramplara yol agabilir.

Depresyon

Istah problemleri veya tat alma bozuklugu

Nefes alma giicligii

Mide iilseri

Oniki parmak barsag iilseri

Midede kanama

Barsaklar1 etkileyebilen ve bir mantarin neden oldugu “pamuk¢uk” adi verilen bir
enfeksiyon

Ciddi karaciger problemlerinin (hepatit) belirtisi olan soluk renkli digski1 ve koyu renkli
idrar

Sa¢ dokiilmesi (alopesi)

Eklem agrisi (artralji)

Kas agris1 (miyalji)

Genel bir hastalik ve halsizlik hissi ve enerji kayb1

Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

AXANUM’da bulunan asetilsalisilik asit ve esomeprazol etkin maddeler tek bagina
kullanildiklarinda asagidaki yan etkilere neden olduklar1 gézlenmistir. Buna karsilik bu yan
etkiler bugiine kadar kombinasyon tedavisi esnasinda gézlenmemistir:

Kanama zamaninda uzama

Huzursuzluk

Zihin karigiklig1

Ag1z yarasi

Bulanik gérme

Giines 15181na hassasiyet

Terlemede artma

Tiim kan hiicrelerinin ¢ok diisiik diizeyde olmasi

Kan hiicre sayisinin azalmasi

Kanda diisiik diizeyde magnezyum

Sinirlilik hali

Haliisinasyonlar (olmayan seyleri gorme, hissetme veya duyma)
Agir derecede karaciger yetmezligi

Kizariklik, kabarcik ve ciltte pul pul dokiilme goriilen ciddi cilt reaksiyonlari
Kas zayifligi

Bobrek problemleri

Erkeklerde meme biiylimesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. AXANUM’un saklanmasi

AXANUM 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.



Blisterin ve kartonun iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra AXANUM u
kullanmayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AXANUM u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
AstraZeneca Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti. .
Biiyiikdere Cad. Yap1 Kredi Plaza B Blok Kat: 3-4 Levent —Istanbul

Uretim yeri:

AstraZeneca AB
Gértunavagen

SE-151 85 Sodertilje, Isvec

Bu kullanma talimati 16.11.2012 tarihinde onaylanmistir.



