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KULLANMA TALIMATI

MESPERIN 40 mg DR Kkapsiil

Ag1z yolu ile alinir.

e Etkin madde: Her bir DR kapsiil 40 mg esomeprazol’e esdeger %22,5 esomeprazol
magnezyum pellet igerir.

o Yardimci maddeler: Seker, sukroz, mannitol (E421), kalsiyum karbonat, dibazik sodyum
fosfat, tween 80, hidroksi propil metil seliiloz (HPMC ES5), metakrilik asit kopolimer (L-30D),
sodyum hidroksit, peg 6000, talk, titanyum dioksit (E171)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. MESPERIN DR nedir ve ne icin kullanilir?
2. MESPERIN DRi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MESPERIN DR nasu kullaniir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. MESPERIN DR’nin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.



1. MESPERIN DR nedir ve ne icin kullanilir?

MESPERIN DR, 40 mg esomeprazol'e esdeger esomeprazol %22,5 pellet iceren, beyazdan Kirli
beyaza doniik, kiiresel pelletler iceren, kapak opak turuncu govdesi opak beyaz renkli olan
kapsiiller seklindedir.

MESPERIN DR, 14 ve 28 DR Kapsiil Alii/Alii blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
MESPERIN DR “proton pompasi inhibitorii” olarak bilinen ilaglardan biridir. Midenizdeki asit

olusumunu azaltir.

MESPERIN DR asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:
e  Gastro-6zofajial reflii hastaliginda (GORH)
- Mide suyunun yemek borusuna kagigina bagli yemek borusunda iltihaplanma ve agr1 (Erozif
reflii 6zofajit’in tedavisinde)
- Mide suyunun yemek borusuna kagisina bagli mide yanmasi ve kusma gibi hastalik belirtilerinde
(Gastro-6zofajial reflii hastaliginin semptomatik tedavisinde)
e Siirekli NSAII (non-steroidal anti-inflamatuvar ilag) tedavisi gerektiren hastalarda
- Agr veya iltihaplanma i¢in kullanilan bir ilacin neden oldugu, mide veya karin boslugunun {ist
kismida agr1 veya rahatsizhk gibi belirtiler (non-steroidal anti-inflamatuvar ilag (NSAIQ)
kullanima ile iligkili iist gastrointestinal belirtilerin tedavisinde)
- Ulserler: agr1 ve iltihaplanma igin kullanilan ilaglarin neden oldugu iilserlerin iyilestirilmesi ve
onlenmesinde (Gastrik iilserlerin iyilestirilmesi ile NSAII tedavisine bagli gastrik ve duodenal
tilserlerin 6nlenmesi)
e Ulserlere neden olan Helicobacter pylori isimli bir bakteri enfeksiyonunda
e Inflizyonluk ¢dzelti ile tedavi sonrasinda kanamay! durdurmay1 saglayan mekanizmalarin
(=hemostaz) siirdiiriilmesi ve mide veya duodenum iilserlerinde tekrar kanamanin
onlenmesinde.
e Midede asir1 asit olusmasina neden olan hormon {ireten tiimorler (Zollinger-Ellison
sendromu) dahil, midede asir1 asit salgisi durumlarinda
Doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz ve daha fazla bilgiye ihtiyag duyarsaniz doktor veya

eczaciiza daniginiz.



2. MESPERIN DR’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MESPERIN DR’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Eger esomeprazol, benzimidazol tiirevlerine ya da MESPERIN DR icerigindeki herhangi
bir maddeye asir1 duyarliliginiz varsa
e Eger diger proton pompasi inhibitorlerine karsi alerjiniz varsa (Orn: pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, omeprazol)
e Diger proton pompasi inhibitérlerinde oldugu gibi esomeprazol, atazanavir veya nelfinavir
(HIV (AIDS) tedavisi ilaci) ile birlikte kullanilmamalidir.
MESPERIN DR’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Kalca, el bilegi ya da omurgada osteoporoza bagli kirik riskiniz varsa
e Kaninizdaki magnezyum miktar1 diisiikse ve bu durum i¢in tedavi gérmekteyseniz
e Digoksin ya da kanmizdaki magnezyum miktarini1 diislirebilecek ilaglar (6rn diiiretikler)
kullantyorsaniz doktorunuz periyodik olarak kaninmizdaki magnezyum diizeylerini takip
etmek isteyecektir.
e En az 3 ay siireyle proton pompasi inhibitorleri olarak adlandirilan ilaclar (omeprazol,
lansoprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol gibi) ile tedavi gormekteyseniz
e Noroendokrin tiimorler i¢in tani incelemesine girecekseniz
e Asagidakilerden birini fark ederseniz:
- MESPERIN DR ile tedavi sirasinda agri veya hazimsizlik meydana gelmesi durumunda
- Kan veya gida kusmaya baslamaniz durumunda
- Diskinin siyah olmasi ve kanamali noktalarin olmasi halinde
DERHAL doktorunuza basvurunuz.
e Eger mantar enfeksiyonlarint Onlemeye yonelik ilaclar (itrakonazol, ketakonazol,
vorikonazol), anksiyete ilacit (diazepam), sara (epilepsi) ilact (fenitoin), kan pihtilasmasini
Onleyici ilag (varfarin), kesik topallama ilaci (silostazol) ve midenin bosalmasini hizlandirici
ilaglardan (sisaprid) herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza danisiniz.
e (Ciddi karaciger problemleriniz mevcutsa, doktorunuz dozu azaltma yoluna
gidebileceginden, bunu doktorunuzla konugmalisiniz.
e (Ciddi bobrek problemleriniz mevcutsa, bunu doktorunuzla konugmalisiniz.
e H. pylori’nin yok edilmesi igin size {i¢lii tedavi recete edilmisse veya MESPERIN DR size
ithtiyaciniz halinde kullanmak iizere verildiyse, almakta oldugunuz herhangi baska bir ilag

varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.



Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danmisiniz.

MESPERIN DR’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kapsiillerinizi gida ile veya ag¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

MESPERIN DR’yi kullanmaya baslamadan &nce, doktorunuzu hamile oldugunuz veya hamile
kalmay1 planladifimz konusunda bilgilendiriniz. Hamileyseniz, MESPERIN DR’yi sadece
doktorunuzun tavsiye etmesi halinde kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MESPERIN DR’yi kullanmaya baglamadan once, doktorunuza emzirmekte oldugunuzu
sOyleyiniz.

Emzirme durumunda, MESPERIN DR’yi sadece doktorunuzun tavsiye etmesi halinde kullaniiz.
Arac¢ ve makine kullanimi

MESPERIN DR arag ve makine kullanimi yeteneginizi etkilemez.

MESPERIN DR’nin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda herhangi bir
yan etki beklenmemektedir. Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa ge¢iniz.

MESPERIN DR igerigindeki mannitol dozu nedeniyle herhangi bir uyari gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

MESPERIN DR; mantar enfeksiyonlarmi énlemeye yonelik ilaglar (itrakonazol, ketakonazol,
vorikonazol), anksiyete (diazepam), sara (epilepsi) (fenitoin), kan pihtilasmasi (varfarin), kesik
topallama (silostazol), midenin bosalmasini hizlandiric1 ilaglar (sisaprid), kalp problemleri
(digoksin), verem tedavisi (rifampisin) ve depresyon tedavisi ilact St Jonh’s Wort (hypericum
perforatum) ve HIV(AIDS) tedavisinde kullanilan ilaglarla (atazanavir) eszamanli kullanildiginda
ilaglarin etkileri degiskenlik gosterebilir.

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. MESPERIN DR nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Gastro-ozofajial reflii hastaligi (GORH)

Yetiskinler

Yemek borusunda iltihaplanma ve agrinin tedavisinde Onerilen doz (Erozif reflii 6zofajit) glinde
bir kez MESPERIN DR 40 mg’dir. Hastaligin ciddiyetine ve sizin tedaviye cevabiiza bagl
olarak toplam tedavi siiresi 4 ile 8 haftadir.

Hastaligin tekrarlanmasini dnlemek icin 6nerilen doz giinde bir kez MESPERIN DR 20 mg’dur.
Mide yanmast ve kusma gibi belirtilerin tedavisinde (Gastro-6zofajial reflii hastaliginin
semptomatik tedavisinde) onerilen tedavi dozu giinde bir kez MESPERIN DR 20 mg’dr.
Belirtiler 4 hafta sonunda gegmezse doktorunuza danisiniz.

Belirtiler yok oldugunda, doktorunuz size, sadece ihtiyaciniz halinde, giinde bir kez MESPERIN
DR 20 mg almaniz1 tavsiye edebilir.

12-18 yas ¢ocuklarda kullanim:

Yemek borusunda iltihaplanma ve agrinin tedavisinde 6nerilen doz (Erozif reflii 6zofajit) giinde
bir kez MESPERIN DR 40 mg’dir. Hastaligin ciddiyetine ve sizin tedaviye cevabiniza bagh
olarak toplam tedavi siiresi 4 ile 8 haftadir.

Hastaligin tekrarlanmasini énlemek icin énerilen doz giinde bir kez MESPERIN DR 20 mg’dir.
Mide yanmasi ve kusma gibi belirtilerin tedavisinde (Gastro-6zofajial reflii hastaliginin
semptomatik tedavisinde) Onerilen tedavi dozu giinde bir kez MESPERIN DR 20 mg’dir.
Belirtiler 4 hafta sonunda gegmezse doktorunuza daniginiz.

Belirtiler yok oldugunda, doktorunuz size, sadece ihtiyaciniz halinde, giinde bir kez MESPERIN
DR 20 mg almaniz1 tavsiye edebilir.

Siirekli NSAII (non-steroidal anti-inflamatuvar ilaclar) tedavisi gerektiren hastalarda
Yetigkinlerde agr1 ve iltihaplanma i¢in kullanilan bir ilacin neden oldugu, agri veya iist karin
boslugunda rahatsizlik gibi, durumlarin tedavisi icin onerilen doz (NSAII ile iliskili iist
gastrointestinal semptomlarin tedavisi) giinde bir kez MESPERIN DR 20 mg’dir. Belirtiler 4 hafta
icinde gegmezse doktorunuza daniginiz.

Agr ve iltihaplanma i¢in kullanilan bir ilacin neden oldugu iilserlerin tedavisinde 6nerilen doz 4
ile 8 hafta boyunca giinde bir kez MESPERIN DR 20 veya 40 mg’dur.

Agr1 ve iltihaplanma i¢in kullanilan bir ilacin neden oldugu iilserlerin 6nlenmesinde onerilen doz

giinde bir kez MESPERIN DR 20 veya 40 mg’dir.



Helicobacter pylori isimli bakterinin neden oldugu enfeksiyonda
Yetiskinler :
Yetiskinler icin onerilen doz giinde iki kez MESPERIN DR 20 mg’dir. Doktorunuz size ayrica
asagidaki antibiyotikleri almaniz1 dnerecektir: amoksisilin ve klaritromisin. Onerilen tedavi siiresi
bir haftadir. Ilaciniz1 kullanma konusundaki talimatlara uyunuz ve emin olmadiginiz herhangi bir
konuyu doktorunuza danisimniz. Bu tedavi hem mevcut iilserinizi iyilestirecek, hem de iilserlerin
tekrar olusmasini 6nleyecektir.
12-18 yas arasindaki ¢ocuklarda kullanimu:
Yaygin kullanim dozu doktorunuz tarafindan recgete edilen iki antibiyotik ile kombinasyon
tedavisinde giinde iki kez MESPERIN DR 20 mg’dir. Yaygin tedavi siiresi 1 haftadur.
Infiizyonluk cozelti ile tedavi sonrasinda kanamay1 durdurmay saglayan mekanizmalarin
(=hemostazin) siirdiiriilmesi ve mide veya duodenum iilserlerde tekrar
kanamanin énlenmesinde
4 hafta boyunca giinde bir kez 40 mg. Oral yolla tedavi periyodundan 6nce, asit baskilanmasi
tedavisi i¢in esomeprazol 80 mg inflizyon 30 dakika i¢in bolus inflizyon seklinde uygulanmali ve
ardindan 3 giin (72 saat) boyunca 8 mg/saat devamli intravendz infiizyon uygulanmalidir.
Midede asir1 asit olusmasina neden olan hormon iireten tiimorler dahil, midede asir1 salgi
durumlarinda (Zollinger-Ellison sendromu)
Yetiskinler i¢in 6nerilen baslangic dozu giinde iki kez MESPERIN DR 40 mg’dir. Doktorunuz,
doz ayarlamasini ihtiyaciniza gore yapacak ve ayrica ilaci ne kadar siire ile kullanacaginiza karar
verecektir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
MESPERIN DR’i her zaman doktorunuz tarafindan tavsiye edilen sekilde kullanimiz. Emin
olmadiginiz durumlarda doktorunuz veya eczacinizla konusunuz. Kullandiginiz kapsiiliin dozu ve
ne kadar siire ile kullanacaginiz hastaliginizin durumuna baghidir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullamm: MESPERIN DR tabletler 12 vyasin altindaki cocuklarda
kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimi: MESPERIN DR yaslilarda kullanilabilir.

e Ozel kullanim durumlari:
Karaciger yetmezligi:
Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda esomeprazol’iin metabolizmasi

bozulabilir. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda metabolizma hizi azalir ve



esomeprazol’iin EAA-Egri altindaki alani iki kat artar. Bu nedenle agir karaciger yetmezligi olan
hastalarda giinde 20 mg doz asilmamalidir. Giinde tek doz kullanim sirasinda esomeprazol ve
metabolitlerinin birikim egilimi goriilmez.

Eger MESPERIN DR 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarla ilgili calisma yoktur. Bobreklerin, esomeprazol’iin kendisinden
degil, metabolitlerinin atilimindan sorumlu olmasindan dolayi, bobrek yetmezligi olan hastalarda
esomeprazol metabolizmasinin degismesi beklenmez.

Eger MESPERIN DR nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz

Kullanmamz gerekenden daha fazla MESPERIN DR kullandiysaniz

MESPERIN DR’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, derhal bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

MESPERIN DR’yi kullanmay1 unutursaniz

Eger bir dozu almay1 unutursaniz, dozu almay1 unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz aliniz. Ancak,
eger nerdeyse bir sonraki doz zamani1 gelmisse, kacirilan dozu almayiniz, sadece zamani gelen
dozu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MESPERIN DR’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Seyrek olarak bulanik gérme, ciddi alerjik reaksiyonlar (ates, sisme, anaflaktik
reaksiyonlar/sok, deride toksik lezyonlar), kas agrisi, kan hastaliklari (kandaki hiicre sayisinin
azalmast Orn. l0kopeni ve trombositopeni), depresyon, kandaki sodyum seviyesinde azalma,
sinirlilik, konflizyon (zihin karigikligl), tat almada bozukluk, gogiiste daralma, agizda
iltihaplanma, mide iltihab1, gastrointestinal (sindirim sistemi) mantar iltihabi, karaciger
iltihaplanmasi (sarilikla veya sariliksiz), sa¢ dokiilmesi, giines 15181na hassasiyet, eklemlerde agri,
kaslarda agr1 ve terlemede artma goriilebilir. ESomeprazol ile tedavi sirasinda ¢ok seyrek olarak,
ciddi cilt hastaliklari, kan hastaliklar1 (agraniilositoz ve pansitopeni), sinirlilik hali, sanr
(haliisinasyon), yetersiz karaciger fonksiyonu, daha Once karaciger hastaligi olanlarda beyin
dokusu hasari, dikkatte azalma, kaslarda zayiflik, bobrek iltihaplanmasi, erkeklerde meme

biiyiimesi ve kanda diisiik magnezyum rapor edilmistir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Bas agrisi, ishal, gaz, karin agrisi, hasta hissetme/hasta olma, kabizlik, deri reaksiyonlar1 (kizarma,
deride kasmtili lezyon, kasinti, ar1 sokmasi gibi sisme), yanma/karincalanma/uyusukluk hissi,
uyuma giigliigli, uykulu hissetme, sersemlik, bas donmesi, agiz kurulugu veya el ve ayaklarda
sisme.

Bunlar MESPERIN DR’nin hafif yan etkileridir.

MESPERIN DR ile asagidaki yan etkiler de olusabilir. Bunlar sadece kan testi uygulandiginda
gozlenecektir: karaciger enzimlerinin miktarinda artis.

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

5. MESPERIN DR’nin saklanmasi

MESPERIN DRyi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MESPERIN DR'Yyi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MESPERIN DR’yi kullanmay1niz.

Ruhsat Sahibi:

Celtis Ilag San. Tic. A.S

Tozkoparan Mahallesi General Ali Riza Giircan
Cad. Merter Is Merkezi Bagmsiz Boliim
No:2/6 Giingdren/iISTANBUL

Tel: +90212 481 40 98

Faks: +90212 481 40 98

E-posta: info@celtisilac.com.tr
Uretim Yeri:
Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
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