KULLANMA TALIMATI

DEXGARD 30/30 mg MR Kapsiil

Agiz yolu ile ahinir.

o FEtkin madde(ler): Her bir kapstl, 30 mg dekslansoprazol iceren dekslansoprazol enterik

kapl1 mikrotablet ve 30 mg domperidon’a esdeger domperidon %40 pellet icermektedir.

o  Yardimct madde(ler): Krospovidon, magnezyum oksit(agir), Ac-di-sol (kroskarmelloz
sodyum), metolose 4000 SR, sodyum stearil fumarat, PVPK-30 (polivinil pirolidon), mannitol
(E421), seker, nisasta, sar1 demir oksit (E172ii), etil seliloz, HPMC E15 (Hidroksipropil
metilseliiloz), hipromelloz ftalat (HP55S), trietil sitrat, talk, Opadry II 85G18490 White [
Polivinil alkol, titanyum dioksit (E171), talk, lesitin(soya), makrogol] igerir.

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

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

» Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

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

* Bu ilactn kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEXGARD nedir ve ne icin kullanilir?

2. DEXGARD’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DEXGARD nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DEXGARD ’tn saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.




1. DEXGARD nedir ve ne icin kullanihir?

DEXGARD dekslansoprazol ile domperidon kombinasyonudur.

DEXGARD 30/30 mg MR kapsiil, renksiz seffaf gdvde, kirmiz1 renkli seffaf kapak iginde
beyaz renkli 3 adet enterik kapli mikrotablet ve saridan agik sariya dogru renkli kiirelerden
olugmaktadir.

DEXGARD 30 ve 60 kapsiil iceren, PA/AL/PVC-ALU blister ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.

DEXGARD, proton pompa inhibitorleri olarak bilinen bir ila¢ grubuna dahil olan
dekslansoprazol midedeki asit miktarim azaltir. Dopamin reseptr antagonisti olarak bilinen
bir ilag grubuna dahil olan domperidon yiyeceklerin yemek borusundan daha hizli gegmesini

saglar ve ayrica mide igerifinin geri yemek borusuna veya agza gelmesini engeller.

DEXGARD,

e Mide igeriginin agza gelmesi nedeniyle olusan mide yanmasi ve rahatsizlifinin
tedavisinde

e Yemek borusunda asit ile iliskili hasarlarin iyilesmesinde (eroziv dzofajit),

¢ Eroziv dzofajitin tekrarlanmasinin nlenmesinde,

¢ Bulant ve kusma tedavisinde,

¢  Yemek sirasinda veya sonrasindaki doygunluk hissinde,

e Karin bélgesinin iist kisminda olusan gigkinlik hissinde kullamlmaktadir.

2. DEXGARD’: kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Ila¢ kullamim ile ortaya ¢ikan veva daha énceden olan problemler veya alerjiler hakkinda

doktorunuza danmigimz.

DEXGARD" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,

e Dekslansoprazol, domperidon veya DEXGARD’in bilesiminde yer alan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 duyarlihgimz varsa,

e Ciddi bir mide probleminiz varsa ya da mide ya da bagirsak kanamasi gegirdiginizi
diigiinlivorsamz (Bu durumda melena olarak tabir edilen siirekli siyah diski olusur) ya da mide
ve bagirsagimzda tikanma veya hasar oldupunu diisiintiyorsaniz (siklikla karnnda siddetli
kramplar olugur),

o  Prolaktin salgilayan hipofiz tlimériiniiz varsa (prolaktinomaniz varsa),

¢ Karaciger yetmezliginiz varsa,



e 18 yag alti gocuk ve ergenlerde,
e Fistik ve soya alerjiniz varsa,

Bu ilac1 kullanmayiniz.

DEXGARD’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger,

e Gebeyseniz veya gebe kalmay: planliyorsaniz

e Emziriyorsamz

¢ Depresyon ve yﬁlések fansiyon nedeniyle ilag olarak MAO (monoaminooksidaz)
inhibitdrlerinden birini kullaniyorsaniz,

¢ Sizde veya ailenizde meme kanseri hikdyesi varsa,

¢ Tams konmusg kalp ritim bozuklugunuz (uzun QT sendromu veya Torsades de Pointes)
varsa,

e  Bobrekte islev azalmasi veya yetmezlik séz konusu ise, DEXGARD’1 kullanmadan 6nce
mutlaka doktorunuza damigmalisimiz. Genellikle bir doz ayarlamas1 gerekli olacak ya da
doktorunuz DEXGARD kullanmamamzi &nerecektir.

o Kalca, el bilegi ya da omurgada osteoporoza (kemik erimesi) bagh kirik riskiniz varsa,

e Kammzdaki magnezyum miktan diigiikkse ve bu durum i¢in tedavi gérmekteyseniz,

e Digoksin ya da kaminizdaki magnezyum miktanm diglirebilecek ilaglar (6rn. idrar
soktliriiciiler) kullamiyorsaniz doktorunuz periyodik olarak kanimzdaki magnezyum
diizeylerini takip etmek isteyecektir.

¢ FEn az 3 ay siireyle proton pompasi inhibitérleri olarak adlandinlan ilaglar (omeprazol,
lansoprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol gibi) ile tedavi gérmekteyseniz.

e  Noroendokrin timérler igin tani incelemesine girecekseniz.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gerekliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

DEXGARD’1n yiyecek ve igecek ile kullamiimasi
DEXGARD yemeklerden 15-30 dakika &nce a¢ karnina bir bardak su ile yutulmalidir.

Hamilehk

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginz.



Doktorunuz tarafindan dnerilmedik¢e hamilelik sirasinda DEXGARD kullanmayimz. Clinkii
ilacin hamilelik esnasinda olugabilecek olasi zararli etkilerinin degerlendirilmesine yetecek
miktarda bilgi bulunmamaktadir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldudunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

damisiniz.

Emzirme
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Emzirme déneminde DEXGARD kullaimi dnerilmemektedir.

Arac ve makine kullamim

DEXGARD’1n ara¢ ya da makine kullanma becerisi {izerine bir etkisi bulunmamaktadir.

DEXGARD’n igeriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
DEXGARD; her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

DEXGARD lesitin (soya) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi tirtinti

kullanmayiniz.

DEXGARD 9,787 mg mannitol (E421) ihtiva eder. Dozu nedenit ile bir uyan

gerektirmemektedir,

Eger daha o6nceden doktorunuz tarafindan bazi1 gsekerlere karsi intoleransimz oldugu

sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsaniz doktorunuza bildiriniz;

e Ampisilin (¢ogunlukla 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 zar iltihabi, bakterilerin kana ge¢gmesi sonucu ates ve titremeye
neden olan septisemi hastalig1 tedavisinde kullamlir)

e  Demir (besin destegi veya demir eksikligi tedavisinde kullanilir}

e Varfarin (kanda pihtilagmay: dnleyici olarak kullamlir)

e  Takrolimus (organ naklinden sonra organ reddini énlemek i¢in kullamlir)

¢  Antikolinerjikier (atropin ve tiirevleri gibi),

e Mide asidini gideren (antasit) veya mide asidi salgilanmasimi Snleyen (antisckretuar)

ilaglar.



Teorik olarak DEXGARD, mide-bagirsak hareketliligini artiric1 etkileri nedeniyle, birlikte
agizdan uygulanan ilaglann, dzellikle kontrollii salinan ya da bagirsaklarda ¢oziinen ilaglarin
emilimimi etkileyebilir.

Ancak digoksin (kalp ilaci) ya da parasetamol (agn kesict) uygulanan ve sabit kan diizeylerine
erigilmig bireylerde birlikte domperidon kullammi, bu ilaglann kan diizeylerini etkilemez.
DEXGARD, noroleptiklerin etkilerini artirmaz, ve dopamin agonisti adi verlen ilaglarin
(bromokriptin, L-dopa) merkezi etkilerini engellemeden, istenmeyen sindirim sorunlar,

bulanti, kusma gibi gevresel etkileri baskilar.

DEXGARD’1n agafidaki ilaglarla birlikte kullanilmasi, kandaki domperidon diizeylerini
artirabilir; birlikte kullanimlaninda dikkatli olunmalidir. Bu ilaglarin yanlarinda yildiz isareti
olanlar ile birlikte kullamlmasi ayrica kalbin elektrik faaliyetinde bozulmaya (QTc aralifinda
uzama) neden olabileceginden, birlikte kullamlmamalidir:

e Flukonazol*, itrakonazol, ketokonazol* ve vorikonazol* gibi azol antifungaller.

e Klaritromisin* ve eritromisin* gibi makrolid antibiyotikler.

*  Amprenavir, atazanavir, fosamprenavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir ve sakinavir gibi
HIV proteaz inhibitdrleri.

o Diltiazem ve verapamil gibi kalsiyum antagonistleri

* Amiodaron*

e  Aprepitant

¢ Nefazodon

¢  Telitromisin*

DEXGARD birlikte alinan ilaglarin tesirini etkileyebilir. Bu durum {izerinde koruyucu bir
tabaka bulunan (drajeler, kaplanmis tabletler ve mide suyuna direngli tabletler gibi) ve diizenli

salinimh tabletler (gecikmis, yavas salinimli) i¢in de gecerlidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac1 su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEXGARD nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

DEXGARD’1 doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullammz.

Doktorunuz bagka sekilde tavsive etmedigi takdirde giinde bir defa 1 adet DEXGARD

ahimmahdir.



Yemek borusunda asit ile iligkili hasarlarin iyilesmesinde (eroziv 6zofajit) giinde bir defa 2
adet DEXGARD alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
e DEXGARD agiz yoluyla alinir.
e DEXGARD kapsiil bir bardak su ile yutulmalidur.

Degisik yas gruplannda:
Cocuklarda kullanim: ’
DEXGARD 18 yas alth hastalarda etkinligi ve giivenligi belirlenmediginden

kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Yaglilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlars:

Bibrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyonlarindaki bozuklugun siddetine gére doz azaltilmalidir.

DEXGARD karaciger yetmezligi olanlarda kullanilmamalidir.

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

doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla DEXGARD kullandiysamaz:

Kullanmamz gerekenden fazla miktarda DEXGARD aldifimzda derhal doktorunuzla temas
kurmal1 ya da en yakin hastaneye bagvurmalisimz.

DEXGARD’dan fazla miktarda kullandiginizda sersemlik, uyusukluk, diizensiz goz
hareketleri, sira dis1 davramslar ve / veya istemsiz hareketler, ritm kayb (Ozellikle kalp
atisinda diizensizlik) ve tansiyon diismesi goriilebilir.

DEXGARD dan kullanmamz gerekenden fazlasint kullanmigsarmz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

DEXGARD’1 kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

DEXGARD ile tedavi sonlandinldifinda olugabilecek etkiler:
DEXGARD ile tedavi sonlandinldiginda olugabilecek etkiler hakkinda bir bilgi
bulunmamaktadir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DEXGARD igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DEXGARD’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

o Siddetli alerjik reaksiyon. Belirtiler arasinda dékiintii, eklem agns: viiz, dudaklar, dil
ve/veya bogazda siglik, yutma ve nefes almada zorluk, ciltte siddetli kasinti (sisliklerle
birlikte) yer alir.

¢ Kontro] edilemeyen hareketler (diizensiz g6z hareketleri, sira dis1 davraniglar, titremeler
ve kas sertligi gibi)

o Kalbin luzl ve diizensiz atmasi (Bu kalp probleminizin olduguna dair bir belirti olabilir
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza

gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimiine basvurunuz:

e Hiperkalsemi (kan kalsiyum diizeyinin normalin {istiine ¢ikmasi)

¢ Hipokalemi (kan potasyum diizeyinin normalin altina dlismesi)

¢ Hipertansiyon

¢ Bobrek ile ilgili rahatsizhiklar

¢ Kan kusma

¢ Barrett 6zofagusu (yemek borusunu etkileyen bir hastalik)

e  AZizda uyugsma

s  Karaciderinizle ilgili rahatsizliklar

e Astim

¢  Brongsit (Brons iltihabi)

¢ Barsak iltihab

e  Yemek borusu iltihab

e Bezoar (insan ve hayvanlarin mide ve bafirsaklarinda baz1 madde liflerinin kiimelegip
sertlesmesi ile olugan kitle)

o Kahn barsakta tiimor

¢ Kansizlik

o Lenf bezlerinin sismesi




o Kalp hastaliklar

o  Gastrodzofajiyal reflii (mide igerifinin yemek borusuna dogru ver degistirmesi)
e  Viral enfeksiyon

e  Vajinal enfeksiyon

e Trombosit sayisinda azalma

o Total proteinde artig

e Menstiirasyon (adet) gecikmesi

e Meme agnsi ve gbgiis agnsi (erkeklerde de goriilebilir)

e  (ogis uglarindan sivi akmasi

e Karacigerinizin iyi ¢aligmadiim gosteren kan testi

Bunlarn hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
¢  Uyusukluk, uykusuzluk ve sinirlilik hali
e Karnn rahatsizliklan

e Karn bolgesinde hassasiyet

e Anormal digki

¢  Anormal barsak sesleri

e  Nefes kokusu

o Kabizlik

e  Afz kurulugu

¢  Yutma glicligii

¢ Sindirim bozuklugu

o  Gegirme

¢ Mide barsak bozukluklar:

¢ Basur

¢  Gastrik bogalma bozukluklar
e  Mukus diski

¢ Bulant: ve kusma

o Ishal

e  Afizda kabarma

o  Agnh diskilama

e  Agrli idrar yapma




¢  Rektum tahrisi

e Rektal kanama

o Kann agnsi

o QGaz

o  (Gozlerde tahris

o  (Gozlerde sigkinlik

o Kulak agnsi

o Kulak ¢cinlamas:

¢ Vertigo (Denge bozuklugundan kaynaklanan bas dénmesi)
o Akne

* Dermatit

o Deride kizankhik

e Kasinti

*  Deri hasan

* Kurdesen

o Ates

¢  Yutak iltthah

¢  Yiiz kemiklerinin igindeki hava bogluklarinin iltihab
e Grip

e Iskelet-kas agrilar

s Tat degisiklikleri

¢ Hafiza bozukluklan

Bunlar DEXGARD’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DEXGARD’1n saklanmasi
DEXGARD'1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
DEXGARD’1 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEXGARD 1 kullanmayiniz.

Eger liriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, DEXGARD’1 kullanmayimz.

A Tt i




Ruhsat Sahibi : Nuvomed [la¢ San. Tic. A.S.
General Ali Riza Giircan Cad.
Merter s Merkezi Bagimsiz Béliim No:2/2
Zeytinburnw/ISTANBUL
Tel  :0850201 23 23
Faks :02124822478

e-mail :; infol@nuvomedilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
1. OSB. 1. Yol No: 3
Adapazan / SAKARYA
‘ Bu kullanma talimati 31.07.2012 tarihinde onaylanmustir.
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