KULLANMA TALIMATI

DEXAPOL 60 mg enterik kaph mikrotablet iceren kapsiil

Agiz yolu ile alinir.

e Etkin madde(ler): Her bir enterik kapl mikrotablet i¢eren kapsiil 60 mg dekslansoprazol
igerir.

o  Yardimct madde(ler): Krospovidon, magnezyum oksit (agir). Kroskarmelloz Sodyum
(Ac-di-sol), metelose 4000 SR, sodyum stearil fumarat, polivinilprolidon (PVPK-30),
Hidroksipropilmetil seliiloz (HPMC E15), hipromelloz ftalat (HPS55S), trietil sitrat, talk,
titanyum dioksit (E 171), opadry IT 85G18490 white (titanyum dioksit (E171), talk, lesitin
(soya) (E322), makrogol, polivinil alkol), eritrosin-FD&C Red 3 (E 127), indigotin-FD&C
Blue 2 (E 132) ve jelatin igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamnu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEXAPOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. DEXAPOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DEXAPOL nasul kullantlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DEXAPOL ’iin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.



1. DEXAPOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

DEXAPOL 60 mg dekslansoprazol igeren, renksiz seffaf govde, kirmizi renkli seffaf kapak
icinde beyaz renkli 6 adet enterik kapli mikrotablet i¢eren kapsiillerdir.

DEXAPOL 28 ve 56 kapsiil alii/alii blister ambalajlarda kutu i¢inde piyasaya sunulmaktadir.
DEXAPOL, proton pompa inhibitérii olarak adlandirilan bir ilagtir. Midedeki asit miktarini
azaltir.

DEXAPOL, yemek borusunda asit ile iliskili hasarlarin iyilesmesinde (eroziv &zofajit)
kullanilir.

Eroziv 6zofajit hastalig1 nedir?

Gastrodzofajiyal reflii mide asitinin yemek borusuna ge¢mesidir. Bu durum gogiiste veya
bogazda yanma hissine, eksi tat veya gegirmeye neden olabilmektedir. Baz1 olgularda, asit

yemek borusuna zarar verebilmektedir. Bu durum eroziv 6zofajit olarak adlandiriimaktadir.

2. DEXAPOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

fla¢ kullanimu ile ortaya gikan veya daha énceden olan problemler veya alerjiler hakkinda
doktorunuza danisiniz.

DEXAPOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Dekslansoprazol veya DEXAPOL’iin bilesiminde yer alan yardimci maddelerden herhangi

birine karsi duyarliligimiz varsa kullanmayiniz.

DEXAPOL’ii agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger,

. Gebeyseniz veya gebe kalmay1 planliyorsaniz

. Emziriyorsaniz

» Karaciger problemleriniz varsa

» Kalga, el bilegi ya da omurgada osteoporoza (kemik erimesi) bagh kirik riskiniz varsa,
B Kanimzdaki magnezyum miktar diisiikse ve bu durum igin tedavi gérmekteyseniz,

B Digoksin ya da kamnizdaki magnezyum miktarim diisiirebilecek ilaglar (6rn. idrar

soktiiriiciiler) kullaniyorsamiz doktorunuz periyodik olarak kanmmizdaki magnezyum
diizeylerini takip etmek isteyecektir.

. En az 3 ay siireyle proton pompasi inhibitorleri olarak adlandirilan ilaglar (omeprazol,
lansoprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol gibi) ile tedavi gérmekteyseniz.

B Noroendokrin tiimérler igin tani incelemesine girecekseniz.



Regeteli veya regetesiz kullandiginiz herhangi bir ilag, vitamin veya bitkisel ilag varsa

doktorunuza bildiriniz.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin i¢in gerekliyse litfen

doktorunuza daniginiz.

DEXAPOL’iin yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
DEXAPOL ag veya tok karnina almabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Doktorunuz tarafindan dnerilmedik¢e hamilelik sirasinda DEXAPOL kullanmayimz. Ciinkii
ilacin hamilelik esnasinda olusabilecek olasi zararl etkilerinin degerlendirilmesine yetecek
miktarda bilgi bulunmamaktadir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damsiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

DEXAPOL’iin etkin maddesinin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle,
doktorunuz ilacin sizin i¢in 6nemini, emzirmenizin yararlari ve bebeginize olasi risklerine

karsi degerlendirmelidir.

Arag¢ ve makine kullanim

DEXAPOL alan hastalarin ara¢ ve makine kullanmalarinda bir sakinca yoktur.

DEXAPOL’iin iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Her bir DEXAPOL 60 mg enterik kapl mikrotablet igeren kapsiil 1 mmol (23 mg)’dan daha
az sodyum ihtiva eder; yani esasinda sodyum i¢ermez.

DEXAPOL, lesitin (soya) (E322) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi

tirtinii kullanmayiniz.




Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki etkin maddeleri igeren ilaglardan herhangi birini kullantyorsamz doktorunuza
bildiriniz;

. Ampisilin (gogunlukla orta kulak iltihabi, yiiz kemiklerinin i¢indeki hava
bosluklarinin iltihabi, akut bakteriyel idrar kesesi iltihabi, idrar yollart ve bobrekte gelisen
iltihap, komplike olmayan bel soguklugu, beyin zari iltihabi, bakterilerin kana ge¢mesi

sonucu ates ve titremeye neden olan septisemi hastalii tedavisinde kullanilir)

° Takrolimus (organ naklinden sonra organ reddini 6nlemek i¢in kullanilir)

B Atazanavir (insan immiin yetmezlik viriisii enfeksiyonu tedavisinde kullanilir)
® Digoksin (kalp yetmezligi ve atim bozuklugu tedavisinde kullanilir)

. Demir (besin destegi veya demir eksikligi tedavisinde kullanilir)

= Ketokonazol (mantar hastaliklari tedavisinde kullanilir)

B Varfarin (kanda pihtilagmay1 énleyici olarak kullanilir)

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEXAPOL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg: i¢in talimatlar:

DEXAPOL 60 mg enterik kapli mikrotablet igeren kapsiilii doktorunuzun 6nerdigi sekilde
kullaninz.

Doktorunuz baska sekilde tavsiye etmemigse giinliik onerilen dozu 60 mg’dir (1 kapsiil).

Uygulama yolu ve metodu:
B DEXAPOL, agiz yoluyla alinir.

« Kapsiiller ¢gignenmemeli; bir bardak su ile birlikte alinmalidir.

Degisik yas gruplarinda:
Cocuklarda kullanimu:
DEXAPOL 18 yas alti hastalarda etkinligi ve giivenligi belirlenmediginden

kullanilmamalidur.



Yashlarda kullanimi:

Yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bibrek/karaciger yetmezligi:

Bébrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Hafif karaciger yetmezligi (Child-Pugh Class A) olan hastalarda doz ayarlamasina gerek
yoktur. Orta dereceli karaciger yetmezligi (Child-Pugh Class B) olan hastalarda maksimum
giinlitk dozu 30 mg’dir. Ciddi karaciger yetmezligi (Child-Pugh Class C) olan hastalarda
yiiriitiilmiis ¢aliyma mevcut degildir.

Eger DEXAPOLiin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla DEXAPOL kullandiysaniz:
DEXAPOL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile

konusunucz.

DEXAPOL’ii kullanmay: unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ifi doz almayiniz.

DEXAPOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
DEXAPOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler hakkinda bir bilgi

bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DEXAPOL igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DEXAPOL’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
Viicudunuzda yaygin alerjik belirtiler olusursa (deri dokiintiisii, deride kizariklik, agiz veya
boyun bolgesinin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi gibi).

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir.




Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, DEXAPOL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Kan kalsiyum seviyelerinin normalin iistiinde olmasi (Hiperkalsemi)
Kan potasyum seviyelerinin normalin altina inmesi (Hipokalemi)
Hipertansiyon

Bobrek ile ilgili rahatsizliklar

Kan kusma

Barrett 6zofagusu (yemek borusunu etkileyen bir hastalik)
Agizda uyusma

Karacigerinizle ilgili rahatsizliklar

Astim

Bronsit (Brons iltihabt)

Barsak iltihabi

Yemek borusu iltihabi

Bezoar (insan ve hayvanlarin mide ve bagirsaklarinda bazi madde liflerinin kiimelesip

sertlesmesi ile olusan kitle)

Kalin barsakta tiimor

Kansizlik

Lenf bezlerinin sismesi

Kalp hastaliklar

Gastrodzofajiyal reflii (mide igeriginin yemek borusuna dogru yer degistirmesi)
Viral enfeksiyon

Vajinal enfeksiyon

Trombosit sayisinda azalma

Total proteinde artig

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

. Karin rahatsizliklar:

s Karin bélgesinde hassasiyet
. Anormal digki

. Anormal barsak sesleri

. Nefes kokusu

s Kabizlik

. Agiz kurulugu

. Yutma giigliigii

B Sindirim bozuklugu

o Gegirme

. Mide barsak bozukluklar

B Basur

B Gastrik bosalma bozukluklar
® Mukuslu disk1

s Bulant1 ve kusma

= Agizda kabarma

B Agrih diskilama

o Rektum tahrisi

. Rektal kanama
. Karin agrisi
. Gaz

B Gozlerde tahrig
. Gozlerde siskinlik

. Kulak agrisi

. Kulak ¢inlamast

o Denge bozuklugundan kaynaklana bas donmesi (Vertigo)
. Akne

. Dermatit

. Deride kizariklik
» Kasintt



° Deri hasari

. Kurdesen

> Ates

B Yutak iltihab

. Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bogluklarinn iltihabi
B Grip

» iskelet-kas agrilari

B Tat degisiklikleri

. Hafiza bozukluklar

Bunlar DEXAPOL{in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. DEXAPOL’iin saklanmasi
DEXAPOL i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

DEXAPOL’ii 25°C nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEXAPOL i kullanmayiniz.
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