KULLANMA TALIMATI

DEXAPOL 30 mg enterik kaph mikrotablet iceren kapsiil

Ag1z yolu ile alimir.

e Etkin madde(ler): Her bir enterik kapli mikrotablet igeren kapsiil 30 mg dekslansoprazol
igerir.

e Yardimcit madde(ler): Krospovidon, magnezyum oksit (agir), kroskarmelloz sodyum (Ac-
di-sol), metelose 4000 SR, sodyum stearil fumarat, polivinilpirolidon (PVPK-30),
hidroksipropilmetil seliloz (HPMC E15), hipromelloz ftalat (HP55S), trietil sitrat, talk,
titanyum dioksit (E 171), opadry 1l 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 (kapstlde; sigir kaynakli) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
 Eger ilave sorulariniz olursa, lUtfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size oénerilen dozun disinda yiksek

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEXAPOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. DEXAPOL’U kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. DEXAPOL nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. DEXAPOL’iin saklanmast
Bashklar yer almaktadir.
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1. DEXAPOL nedir ve ne icin kullanilir?
DEXAPOL 30 mg dekslansoprazol igeren renksiz seffaf govde, kirmizi renkli seffaf kapak
icinde beyaz renkli 3 adet enterik kapli mikrotablet igceren kapstllerdir.
DEXAPOL 28 kapsul alti/alli blister ambalajlarda kutu i¢inde piyasaya sunulmaktadir.
DEXAPOL, proton pompa inhibitorii olarak adlandirilan bir ilagtir. Midedeki asit miktarini
azaltir.
DEXAPOL yetiskinlerde ve 12 yas iistli adolesanlarda asagidaki amaglarla kullanilir:
e Eroziv refli 6zofajitin tedavisi (0zofagus=yemek borusu duvarina zarar veren iltihap),
e lyilesmis eroziv reflii 6zofajitin korunmasi ve mide yanmasindaki rahatlamanin
korunmast
e Belirtisel non-eroziv gastro6zofajiyal reflii hastaligi (GORH) ile iliskili asidin yukari
¢ikmasi ve mide yanmasinin kisa siireli tedavisi. (GORH) mide asidinin mideden
disar s1zdig1 ve 6zofagusa dogru ¢iktig1 bir durumdur (asit refliisii).
DEXAPOL mide asidini azaltarak 6zofagustaki hasari iyilestirebilir ve yukaridaki durumlar
ile olusabilecek belirtileri ortadan kaldirabilir; bunlarin  yeniden ortaya ¢ikmasini
engelleyebilir.
Gastro6zofajiyal reflii ve eroziv 6zofajit hastaligi nedir?
Gastroozofajiyal reflu mide asitinin yemek borusuna gegmesidir. Bu durum goégiiste veya
bogazda yanma hissine, eksi tat veya gegirmeye neden olabilmektedir.
Bazi olgularda, asit yemek borusuna zarar verebilmektedir. Bu durum eroziv 6zofajit olarak

adlandirilmaktadir.

2. DEXAPOL’U kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler
[lag kullanimi ile ortaya cikan veya daha 6nceden olan problemler veya alerjiler hakkinda

doktorunuza danisiniz.

DEXAPOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger dekslansoprazol veya tabletin bilesiminde yer alan yardimci maddelerden herhangi

birine kars1 duyarliliginiz varsa kullanmayiniz.

Uyarilar ve onlemler
Asagidaki durumlarda DEXAPOL kullanmadan 6nce veya kullanirken doktorunuza danisiniz:
- karaciger sorununuz varsa doktorunuzun dozu ayarlamasi gerekebilir.
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- mide problemleriniz varsa belirtilerin daha ciddi nedenlerden kaynaklanabilecegi ihtimaline
karsin doktorunuz, endoskopi (kiigiik bir kamera midenize bakmak i¢in 6zofagustan asagiya
sokulur) olarak adlandirilan ve bu ciddi nedenlerin elenmesine yardimci olabilecek ilave bir
muayene yapabilir.

- Ozellikle bir yili agkin bir siire boyunca DEXAPOL gibi bir proton pompasi inhibitorii
kullanirsaniz bu durum, kalga, el bilegi veya omurganizin kirilma riskini hafif¢e artirabilir.
Osteoporozunuz varsa veya (osteoporoz riskini artirabilecek) kortikosteroid kullaniyorsaniz
doktorunuza bilgi veriniz.

- Uzun siiredir (1 yildan fazla) DEXAPOL kullaniyorsaniz. Doktorunuz muhtemelen nasil
oldugunuzu kontrol edebilmek igin sizi diizenli olarak gérmek isteyecektir. Herhangi bir yeni
belirti fark ederseniz veya belirtilerden herhangi biri kotiiye giderse bunu doktorunuza
bildiriniz.

- digoksin (kalp sorunlarinin tedavisine yonelik bir ilag) veya diyiiretik (‘idrar soktlriculer")
gibi baska ilaglar kullaniyorsaniz. Doktorunuz muhtemelen kaninizdaki magnezyum
seviyelerini diizenli olarak izleyecektir.

- diisiik vitamin B-12 seviyesine sahipseniz veya diisiik B-12 vitamini duzeyleri igin risk
faktoriinlz varsa ve uzun sireli DEXAPOL tedavisi aldiysaniz. Asit azaltan tiim diger ilaglar
gibi, DEXAPOL vitamin B-12 emiliminin azalmasina neden olabilir.

- daha 6nce mide asidini azaltan DEXAPOL benzeri bir ilag ile tedavi gordukten sonra
cildinizde bir reaksiyon ortaya ¢iktiysa.

- cildinizin o6zellikle glinese maruz kalan alanlarinda dokiintii olusuyorsa DEXAPOL
tedavinizi kesmeniz gerekebilir; bu ylizden miimkiin olan en kisa zamanda doktorunuza haber
veriniz. Eklemlerinizde agr1 gibi baska herhangi bir kotii etkisi varsa bundan da doktorunuza
bahsetmeyi unutmayiniz.

- belirli bir kan testi (Kromogranin A) yaptirmaniz gerekiyorsa.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gerekliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

Cocuklar

Bu ilact 12 yagin altindaki gocuklara vermeyiniz.

DEXAPOL'ln yiyecek ve icecekle birlikte alinmasi
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Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyor veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu
ilac1 almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

kars1 degerlendirmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

DEXAPOL kullanan hastalarda bazen bas donmesi, vertigo (dengesizlikle baglantili bas
dénmesi), yorgunluk ve gérmede rahatsizlik gibi yan etkiler ortaya ¢ikabilir. Bunun gibi yan
etkiler yasarsaniz, tepki verme beceriniz azalabilecegi i¢in dikkatli olmalisiniz.

Motorlu bir ara¢ kullanabilecek veya yiksek konsantrasyon gerektiren baska gorevleri
yapabilecek durumda olup olmadiginiza karar vermekten tamamen siz sorumlusunuz. Etkileri
veya istenmeyen etkileri nedeniyle bu gibi seyleri giivenli sekilde yapabilme becerinizi
azaltan faktorlerden biri de ila¢ kullaniminizdir.

Bu etkilerin agiklamasini diger boliimlerde bulabilirsiniz.

Yardim i¢in bu kullanma talimatindaki tiim bilgileri okuyunuz.

Emin olmadiginiz konular liitfen doktorunuza danisiniz.

DEXAPOL’iin iceriginde bulunan bazi yardimec1 maddeler hakkinda é6nemli bilgiler

Her bir DEXAPOL 30 mg enterik kapli mikrotablet igeren kapsiil 1 mmol (23 mg)’dan daha
az sodyum ihtiva eder; yani esasinda sodyum icermez.

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

iriinii kullanmayiniz.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi
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Asagidaki etkin maddeleri igeren ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza

bildiriniz;

Baska herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veya yakin zamanda kullandiysaniz ya da
kullanma olasiliginiz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Ciinkii dekslansoprazol diger
ilaglarin  ¢alisma  geklini  etkileyebilir. Ayn1i zamanda diger ilaglar da
dekslansoprazoliin ¢caligma seklini etkileyebilir.

Asagidakilerden ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, DEXAPOL almadan once
doktorunuza danisin:

HIV (insan Immiin Yetmezlik Viriisii) proteaz inhibitdrleri; drnegin atazanavir ve
nelfinavir (insan immin yetmezlik virust enfeksiyonu tedavisinde kullanilir)
ketokonazol, itrakonazol, rifampisin (bulasici hastaliklarin tedavisinde kullanilir)
erlotinib (kanser tedavisinde kullanilir)

digoksin (kalp yetmezligi ve atim bozukluklarinin tedavisinde kullanilir)

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

fluvoksamin (depresyon ve diger psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilir)
varfarin (kan pithtilasmasini énlemek igin kullanilir)

antasitler (mide yanmasi veya asit regiirjitasyonunu tedavi etmek i¢in kullanilir)
siikralfat (iilseri iyilestirmek icin kullanilir)

sar1 kantaron (Hypericum perforatum (hafif depresyonun tedavisine kullanilir)

metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir)

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

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEXAPOL nasi kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:

DEXAPOL 30 mg enterik kapli mikrotablet iceren kapsiilii doktorunuzun onerdigi sekilde

kullaniniz.

Doktorunuz baska sekilde tavsiye etmemisse yetiskinler i¢in dnerilen dozlar asagidaki gibidir:

Endikasyon Onerilendoz | Sikhk

tedavisi (eroziv refli 6zofajit)

4 hafta boyunca giinde
Ozofagusta asit ile iliskili hasarlarin bir kez. Doktorunuz
60 mg . . ..
ilave bir 4 hafta igin
daha recete yazabilir.
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o Uzun siireli asit baskilamanin gerekli
oldugu hastalarda iyilesmis eroziv refli 30m 6 aya kadar glnde bir
0zofajitin ve mide yanmasinda rahatlamanin g defa
korunmasi
. Belirtisel non-eroziv gastro-0zofajiyal .
4 haftaya kadar glinde
reflii hastaligit (GORH) ile iligkili asidin yukari 30 mg bir defay g
cikmasi ve mide yanmasinin tedavisi
12 ile 17 yas arasindaki ergenler i¢in 6nerilen doz asagidaki gibidir:
Endikasyon Onerilendoz | Sikhk
4 hafta boyunca giinde
. Ozofagusta asit ile iliskili hasarlarin bir kez. Doktorunuz
.. ) o .. 60 mg ) . .
tedavisi (eroziv refli 6zofajit) ilave bir 4 hafta igin
daha recete yazabilir.
. Uzun siireli asit baskilamanin gerekli Gunde  bhir  defa.
oldugu hastalarda iyilesmis eroziv refli 30m Doktorunuz  toplam
Ozofajitin ve mide yanmasinda rahatlamanin g tedavi suresini
korunmasi belirleyecektir.
o Belirtisel non-eroziv gastro-0zofajiyal N
4 haftaya kadar glinde
reflil hastaligi (GORH) ile iliskili asidin yukari 30 mg e g
¢ikmasi ve mide yanmasinin tedavisi
Uygulama yolu ve metodu:
o DEXAPOL agiz yoluyla alinir.
o Kapsiiller ¢cignenmemeli; bir bardak su ile birlikte alinmalidir.

Degisik yas gruplarinda:

Cocuklarda kullanim:

DEXAPOL 12 yas alti hastalarda etkililigi ve giivenliligi belirlenmediginden
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Doktorunuz daha diisiik bir doz regete edebilir.

Doktorunuz size DEXAPOL'i ne kadar siireyle almaniz gerektigini soyleyecektir.

Gerekirse, doktorunuz farkli bir doz almanizi sdyleyebilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
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Doktorunuz size DEXAPOL'i ne kadar siireyle almaniz gerektigini sdyleyecektir.
Gerekirse, doktorunuz farkl bir doz almanizi sdyleyebilir.
Eger DEXAPOL’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla DEXAPOL kullandiysaniz:

DEXAPOL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Yanliglikla birden fazla kapsiil alirsaniz (asir1 doz) veya baska biri ilacinizdan ayni anda
birden fazla alirsa, hemen doktorunuzu basvurunuz.

Buyuk dozlarda dekslansoprazol alan hastalarda asagidaki belirtiler bildirilmistir:

- yiiksek tansiyon, sicak basmasi, morluklar, bogaz agris1 ve kilo kayb.

DEXAPOL"i kullanmaniz gerekenden fazlasi kullanmissaniz liitfen bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

DEXAPOL’U kullanmay1 unutursaniz

Bir doz almay1 unuttuysaniz, bir sonraki dozunuzu almaniza ¢ok varsa, hatirladiginiz anda
aliniz. Bir sonraki dozun zamani gelmisse, unuttugunuz dozu atlayimiz ve bir sonraki doza
normal sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DEXAPOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Kendinizi daha iyi hissediyorsunuz diye tedaviyi erken kesmeyin. Rahatsizliginiz tamamen
iyilesmemis olabilir ve tedaviyi tam olarak bitirmediginiz i¢in geri gelebilir. Tedaviyi
durdurmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Bu ilacin kullanimna iligkin bagka herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglarda oldugu gibi, DEXAPOL igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi biri sizde varsa, kapsiilleri almayr birakiniz ve

Bu beljesueRadok Rk Lizaailal rypizAeyRorRopakmamadakbhastangmin aol hbsereisingieirbziol
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- dokiintii, yiliz sismesi, bogaz siskinligi, nefes almada zorluk gibi asir1 duyarlilik veya ciddi
alerjik reaksiyonlar (siklig1 bilinmiyor)
- nefes darligi, kafa karisikligi, soluk renk, ciltte ciddi dokiintiiler, bogaz agrisi, giigsiizliik,
havasizlik hissi ve biling kayb1 gibi belirtileri olan anafilaktik sok veya siddetli, ciddi ve ani
alerjik reaksiyon (siklig1 bilinmiyor)
En sik bildirilen yan etkiler, yaygin (10 hastanmin en fazla birinde goralebilir):
- ishal, karin agrisi, bas agrisi, mide bulantisi, karinda rahatsizlik, gaz (mide gazi),kabizlik ve
midede iyi huylu polipler.
Baz1 hastalarda DEXAPOL nedeniyle ortaya ¢ikan diger yan etkiler asagida gésterilmektedir:
Yaygin olmayan (100 hastanin en fazla birinde gorulebilir):
- uyuma giigliigii
- depresyon
- bas donmesi
- degismis tat duygusu
- yuksek tansiyon
- sicak basmasi
- Oksurik
- kusma
- ag1z kurulugu
- karaciger fonksiyon testi anormallikleri
- kurdesen
- kasint1
- dokunt
- halsizlik
- istah degisiklikleri
- kalga, el bilegi veya omurgada kirik
Seyrek (1.000 hastanin en fazla birinde gorulebilir):
- varolmayan insan ve baska seslerin duyulmasini igeren haliisinasyonlar
- konvilsiyon (nobetler)
- karincalanma veya hissizlik
- gorme bozuklugu
- sersemlik hali veya "bas donmesi"
- mantar enfeksiyonlari
103 R 6 SR A M RV ERE s AT o s e et
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- kandaki kirmizi hiicrelerin sayisinda azalma. Bu durum solgunluk, halsizlik, fiziksel
aktiviteye karsi toleranssizlik, bas donmesi, yorgunluk ve kafa karisikligina yol agabilir.

- bilinmeyen nedenden dolay1 diisiik trombosit (kan pulcuklari) sayisinin yol agtig1 morluk ve
kanama

- ciddi deri reaksiyonlar1

- bulanik gérme

- sagirhik

- subakut kutan6z lupus eritematosus (iz yapmayan, gerilme olusturmayan, 1siga duyarl cilt
hastalig1)

- ilaglarmm neden oldugu hepatit (karacigerde iltihaplanma) (istah kaybi, bas agrisi, mide
bulantisi, yorgunluk, ates, sarilik, solgun veya kil renkli diski, koyu renk idrar gibi belirtilere
sahip)

- muhtemelen eklemlerde agrinin eslik ettigi dokiintii

- Ug aydan uzun siiredir DEXAPOL kullanryorsaniz, kaninizdaki magnezyum seviyelerinin
diismesi olasidir. Diisiik magnezyum seviyeleri yorgunluk, istemsiz kas kasilmalari, yonelim
bozuklugu, konviilsiyon, bas donmesi, kalp atisinin hizlanmasi1 olarak goriilebilir. Bu
belirtilerden herhangi birinin goriilmesi halinde bunlar1 derhal doktorunuza bildirin. Diisiik
magnezyum seviyeleri kandaki potasyum veya kalsiyum seviyelerinin azalmasina yol agabilir.

Doktorunuz magnezyum seviyelerinizi izlemek i¢in duizenli kan testi yapmaya karar verebilir.

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

doktorunuzu veya 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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. DEXAPOL’iin saklanmasi
DEXAPOL’ii ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

DEXAPOL’1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEXAPOL'ii kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Takeda Ilag Saglik Sanayi Ticaret Limited Sirketi
Poligon Cad. Buyaka 2 Sit. 1. Blok No.8 A/10-11

Umraniye, Istanbul

Uretim Yeri: Neutec la¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3
Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati ............. tarihinde onaylanmistir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1SHY3MOFySHY 3ZW56Q3NRS3k0RG83
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