KULLANMA TALIMATI

PEPZAN® 225 mg/225 mg film tablet
Agizdan alinr.

Etkin madde: Her bir film tablet 225 mg mide mukoza tozu (120 FIP iinite Pepsin - domuz
mide dokusundan elde edilen mide enzimi) ve 225 mg glutamik asit hidroklortir igerir.

e Yardimci maddeler:
Cekirdek: Misir Nisastasi, Povidon K-30, Kopovidon, Aerosil 200, Magnezyum Stearat
Kaplama Maddesi: Opadry OYC 7000 A Beyaz (Hipromelloz, Titanyum dioksit, Etilseliiloz,
Dietil ftalat), Opadry (OY-B-28920) AMB Beyaz (Polivinil Alkol, Titanyum dioksit, Talk,
Soya Lesitini, Ksantan zamki)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

® Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PEPZAN nedir ve ne icin kullanilir?

PEPZAN’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PEPZAN nasil kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

PEPZAN ’tn saklanmast

o s~ wbdRE

Bashklar: yer almaktadir.

1. PEPZAN nedir ve ne icin kullanilir?

PEPZAN, domuz midesinin mukoza membran1 tabakalarindan salgilanan, proteinleri
pargalayan bir enzim olan mide mukoza tozu (pepsin) ve glutamik asit hidrokloriir igerir.
Pepsin, midede proteinlerin kiiciik pargalara boliinerek emilmesine yardimci olur. Glutamik
asit ise midede mevcut olan inaktif (aktif durumda olmayan) pepsinin aktif hale gelmesine
yardimci olur.
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PEPZAN, beyaz renkli, oval sekilli, diizgiin yiizeyli film tablettir.
Karton kutuda 20 film tablet iceren ambalajlarda sunulmaktadir.

PEPZAN, mide asit azlig1 veya yoklugu durumlari, uzun siireli mide iltihab1, mide cerrahisi
sonrasi gelisen sindirim bozukluklari, mide rahatsizliklarina bagli gelisen ishal tedavisinde
kullanilir.

2. PEPZAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PEPZAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

e Eger mide mukoza tozu, glutamik asit veya ilacin igeriginde bulunan yardimei
maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjik) varsa

e Agir hastalik tablosu igeren diirtii ve heyecan artislariniz varsa

PEPZAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Enzimlere duyarlilifi olan hastalar ilac1 dikkatle kullanmalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PEPZAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PEPZAN yemeklerden 6nce alinmalidir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PEPZAN’1n gebe kadinlarda kullanimiyla ilgili bilgi yetersizdir. Bu ila¢ kullanilirken etkili
bir dogum kontrol yontemi uygulayiniz.

[lac1 gebelik siiresince kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

PEPZAN’1in anne siitiine gectigine dair bilgi bulunmamaktadir. Ilaci emzirme siiresince
kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
PEPZAN ara¢ ve makine kullanimini olumsuz yonde etkileyebilir. Bu nedenle PEPZAN

alirken, motorlu araglar da dahil makine kullanimi sirasinda dikkatli olunuz.

PEPZAN’1n iceriginde bulunan bazi yardimclr maddeler hakkinda onemli bilgiler
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PEPZAN soya lesitini ihtiva eder. Eger fisttk ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii
kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PEPZAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

[lacin kullanimi konusunda her zaman doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz. Doktorunuz ayri
bir tavsiyede bulunmadikc¢a, agsagidaki talimatlari takip ediniz:

PEPZAN’1 giinde 3 kez 1 tablet aliniz. Gerekirse bu miktar arttirilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
PEPZAN giinde 3 kez bir miktar sivi ile birlikte, yemeklerden once, c¢ignenmeden
yutulmalidir. Tableti bélmeyin, parcalamayin.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

PEPZAN’1n 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimiyla ilgili deneyim bilinmediginden bu yas
grubundaki hastalarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yash hastalarda PEPZAN kullanimina dair 6zel bir uyar1 bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezliginde giivenirligi bilinmediginden kullanmayiniz.

Eger PEPZAN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PEPZAN kullandiysaniz

Eger kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz endise ve uyku bozuklugu gibi yan
etkilerde siddetlenme goriilebilir.

Cok yiiksek dozlarda mide yanmasi, bulanti, kusma yapabilir.

Gereginden fazla PEPZAN aldiginizda derhal doktorunuzla temas kurmali ya da en yakin
hastaneye basvurmalisiniz.

PEPZAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.
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PEPZAN’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PEPZAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Sikayetlerinizin diizelmesinden sonra tedaviyi kesmeniz sonucu herhangi olumsuz bir etki
beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PEPZAN'n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde, yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen

PEPZAN, genellikle iyi tolere edilmektedir. Mide asidini (hiper klorohidrat) arttirdigi
goriilmemistir.

PEPZAN kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir:

Bilinmiyor

e Endise

e Uyku bozuklugu

e Motor ajitasyon (huzursuzluk, yerinde duramama hissi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "fla¢ 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.
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5. PEPZAN’1In saklanmasi

PEPZAN' 1 ¢cocuklarin gQoremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliklarinda ve kuru bir yerde muhafaza ediniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PEPZAN 1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PEPZAN’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Recordati fla¢ San. ve Tic. A.S.
C.0O.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No:36 Kapakli / TEKIRDAG

Tel: 0282 999 16 00

Uretim Yeri:

Recordati Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No0:36 Kapakli1 / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .. tarihinde onaylanmust:r.
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