KULLANMA TALIMATI

ZOPROL 30 mg Mikropellet Kapsul
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Lansoprazol
e Yardimct maddeler: Talk, hipromelloz (HPMC E-5), titanyum dioksit (E171), sodyum

hidroksit, polisorbat 80, seker kirecikleri, metakrilik asit kopolimer dispersiyonu (L 30 D-

55), polietilen glikol 6000, sodyum lauril stlfat
Kapsul yapisindaki yardimc: maddeler: Titanyum dioksit (E171), allura kirmizi (E129),
kinolin sar1 (E104), jelatin (s1gir jelatini)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, Litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin recgete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
Kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya diugstk doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZOPROL nedir ve ne igin kullan#ir?

ZOPROL’0 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ZOPROL nasi kullaniur?

Olast yan etkiler nelerdir?

5. ZOPROL’Un saklanmas:

Bashklar1 yer almaktadir.

NwbdpE

1. ZOPROL nedir ve ne i¢in kullanihr?
ZOPROL, beyaz opak renkli govde, kirmizi renkli kapak icerisinde beyaz ya da beyazimsi

kirelerdir. ZOPROL 14 veya 28 mikropellet kapsul iceren PVC/PE/PVDC Aliminyum folyo
blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

ZOPROL, lansoprazol etkin maddesini icerir. Lansoprazol, proton pompasi inhibit6éri olarak
smiflandirilan ilag grubuna dahildir. Proton pompas: inhibitérleri mide tarafindan salgilanan
asit miktarmi dustrdr.

ZOPROL, midedeki asit salgilayan hticrelerden asit salgilanmasini engelleyerek etki gosterir.



ZOPROL,

e Duodenal (oniki parmak barsagi) ve mide tlserlerinin engellenmesi ve tedavisinde,

e Yemek borusu iltihabinin (reflti 6zofajit) tedavisinde,

e Midede ve on iki parmak bagirsaginda Ulser olusumundan sorumlu tutulan Helicobacter
pylori enfeksiyonundan kaynaklanan tlser tedavisinde,

» Steroid olmayan yang: giderici ilaglarin (aspirin, ibuprofen, ketoprofen ve piroksikam gibi)
neden oldugu Ulserlerin engellenmesi ve tedavisinde,

e Gastroozofageal reflu hastaliginda (bu hastalikta mide asidi yemek borusuna kagarak
hasara ve iltihaplanmaya sebep olur),

» Midedeki asir asit salgilanmasinin engellenmesinde (Zollinger-Ellison Sendromu dahil
patolojik hipersekresyon durumlari) kullaniimaktadir.

2. ZOPROL'U kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ZOPROL’l asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger,

e Lansoprazol veya ZOPROL icerigindeki yardimcit maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz var ise (asirt duyarli iseniz),

e Atazanavir igeren ilaglar (HIV tedavisi icin) kullaniyorsaniz

ZOPROL’U kullanmayiniz.

ZOPROL 'l asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Ciddi karaciger hastaliginiz var ise (doz ayarlamasina gerek duyabilirsiniz.),
e Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz,

e Emaziriyorsaniz veya emzirmeyi planhyorsaniz,

e Kanda diisiik magnezyum seviyeniz varsa,

e Tedavisi sirasinda ishaliniz olursa.

ZOPROL ile gastrik Ulser tedavisine bagslanmadan 6nce kotu huylu mide kanseri olasilig
acisindan degerlendirilme yapilmalidir.

Ozellikle bir y1ldan fazla suredir lansoprazol gibi bir proton pompas inhibit6rii
kullanmyorsaniz, kalca, el bilegi ya da omurgada kirik riskinizde hafif bir artis olabilir. Eger
osteoporozunuz (kemik erimesi ve zayiflamasi) varsa veya kortikosteroid adi verilen
ilaclardan (osteoporoz riskini arttirabilir) kullaniyorsaniz doktorunuza séyleyiniz.

Mide asidi dizeyindeki ilag kaynakli azalmalara sekonder (ikincil) olarak kanda endokrin
(hormonal) tumorlerin teshis edilmesinde kullanilan belirteclerden biri kromogranin A (CgA)
dizeylerini arttirmaktadir. Artmis CgA diizeyi néroendokrin timorler (hormonal sistem ile
sinir sistemi arasinda yer alan kanserler) igin yapilan tan1 incelemelerinde yanlis pozitif
sonuclara yol acabilir. Bu durumu ortadan kaldirmak icin lansoprazol tedavisine ara verilmeli
ve test ayni laboratuvarda tekrar edilmelidir.



ZOPROL mide-bagirsak yolunda, viicutta normalde de var olan bazi bakterilerin sayisini ve
dolayisiyla enfeksiyon riskini arttirabilir.

Ozellikle giinese maruz kalan derinizde kizariklik, kagint1 meydana gelirse, miimkiin olan en
kisa stirede doktorunuza haber verin. ZOPROL ile tedavinizi durdurmaya gerek olabilir.
Eklemlerinizde agr gibi diger olumsuz etkilerden bahsettiginizden emin olun.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

ZOPROL'Un yiyecek ve icecek ile birlikte kullaniimasi
ZOPROL, a¢ karnina alinmalidir.

Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda ZOPROL'l kullanmaniz 6nerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme doneminde ZOPROL'U kullanmaniz 6nerilmemektedir.

Arag ve makine kullanimi
ZOPROL kullanirken bas donmesi, yorgunluk, hastalik hali, bas agris1 veya goriisiiniizle ilgili
problemler yasayabilirsiniz. Bu durumda ara¢ veya makine kullanmayiniz.

ZOPROL'Un iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

ZOPROL, seker icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksiz oldugunuz s6ylenmisse, bu tibbi irlini almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
ZOPROL kullanimindan etkilenebilecek ilaclar asagida belirtilmektedir. Bu ilaglardan birini
kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz:

e Atazanavir (HIV tedavisinde kullanilir)

e Teofilin (astim gibi akciger hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)

e Ketokonazol, itrakonazol, rifampisin (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)

e Digoksin (kalp rahatsizliklar: tedavisinde kullanilir)

e Takrolimus (organ reddini engellemek icin kullanilir)

e Fluvoksamin (depresyon ve diger psikiyatrik problemlerin tedavisinde kullanilir)

e StJohn’s wort (Hypericum perforatum, binbirdelik otu) (hafif siddette depresyonlarin
tedavisinde kullanilir)



e Antasitler (hazimsizlik ve mide yanmasi i¢in kullanilir)
e  Sikralfat (tlser tedavisinde kullanilir)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. ZOPROL nasil kullanlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar

ZOPROL'l gunde bir defa kullaniyorsaniz, her sabah ayni saatte kahvaltidan 6nce aliniz.
ZOPROL'l giinde iki defa kullaniyorsaniz, ilk dozu sabah kahvaltidan 6nce, ikinci dozu
aksam aliniz.

Mide ulseri:
4 hafta boyunca, giinde bir defa 30 mg

On iki parmak bagirsag ulseri:
2 hafta boyunca, giinde bir defa 30 mg

ReflU 6zofajit:
4 hafta boyunca, giinde bir defa 30 mg

ReflU 6zofajitin dnlenmesinde:
Gunde bir defa 15 mg

Siirekli steroid olmayan antiinflamatuvar (NSAI) ilag tedavisi gereken hastalardaki
NSATI ilag ile iliskili duodenal ve benign gastrik uilser tedavisinde:
4 haftaya kadar giinde bir defa 30 mg

Uzun siireli NSAT ilag tedavisi gereken risk altindaki hastalardaki (>65 yas ya da gastrik
veya duodenal llser gecmisi) NSAI ilag ile iliskili gastrik ve duodenal iilserin
onlenmesinde:

Gunde bir defa 15 mg

Gastroozofageal refli hastahginda:
4 hafta boyunca giinde bir defa 15 mg veya 30 mg

Zollinger-Ellison sendromu:
Baslangi¢ dozu giinde bir defa 60 mg, doz hastanin ihtiyacina gore belirlenmekle birlikte
glinde 180 mg’a kadar uygulanabilmektedir.

H.pylori'nin neden oldugu ulserlerin tedavisi
Asagidaki antibiyotiklerle birlikte kombine olarak tavsiye edilen lansoprazol dozu 7 gun
boyunca gunde 2 kez 30 mg:



Klaritromisin 250-500 mg giinde iki kez + amoksisilin 1 g giinde 2 kez
Klaritromisin 250 mg guinde iki kez + metronidazol 400-500 mg glinde 2 kez

Uygulama yolu ve metodu:

Kapstlleri bir bardak su ile yutunuz, ezmeyiniz ya da ¢ignemeyiniz.

Kapstl yutma zorlugu olan hastalarda ¢alismalar ve klinik uygulamalara gore kapstller

asagidaki gibi kullanilabilir:

e Kapsul acilir. Mikrokirecikler az bir miktar su, elma/domates suyu ile karistirilir veya
yumusak bir gida (6rn.; yogurt, elma puresi) Gzerine serpilerek yutulur.

e Kapsul acilir. Nazogastrik tiiple (6zellikle yutma gucligi ceken kisilerde agiz yoluyla
beslenme saglanamadiginda, burundan mideye indirilen beslenme tiipd) uygulama igin
mikrokrecikler 40 ml elma suyu ile karistirilir.

Karisim hazirlandiktan sonra ilag hemen uygulanmalidir.

Mikrokirecikler ¢cignenmemeli ve ezilmemelidir. Diger icecek ve sivilarda kullanim klinik

olarak calisiimadig icin tavsiye edilmez.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimu:
Cocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:
65 yas tizerinde iseniz, doktorunuz sizi yakindan izleyerek tedavinize devam edecektir.

Ozel kullanim durumlarn
Bdbrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekmez.

Karaciger yetmezligi:
Orta veya ciddi karaciger yetmezligi olan hastalar diizenli g6zlem altinda tutulmalidir ve
glnlik doz yariya indirilmelidir.

Eger ZOPROL'ln etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla ZOPROL kullandiysaniz

Bu durumda doktorunuz, sizi izleyecek ve sikayetlerinize yonelik tedavi yontemleri
uygulayacaktir.

ZOPROL’den kullanman:z gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczac ile
Konusunuz.



ZOPROL'U kullanmayr unutursaniz

Bir dozunuzu almayi ihmal ettiyseniz ve duzenli olarak aliyorsaniz, mimkin olan en kisa
zamanda kacirdigiiz dozu alin. Bir sonraki doz zamani neredeyse gelmisse, alinmayan dozu
atlayin. Sonra diizenli almaya devam edin.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayzn:z.

ZOPROL ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler

ZOPROL kullaniminin sonlandirilmasi ile ilgili bir olumsuzluk beklenmez. Ancak
hastaliginizin tam olarak iyilesebilmesi igin doktorunuzun 6nerdigi siire boyunca tedavinize
devam etmeniz énemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilacglar gibi ZOPROL'Un iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

ZOPROL kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ZOPROL kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

e Yz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sismeye neden olan, yutma veya nefes alma zorluklar:
veya ciltte siddetli kagintiya yol acabilen ciddi alerjik reaksiyon.

» Olasilikla 6ksurik veya ates ile birlikte ciddi nefes darlig1 veya nefes darliginin aniden
kotilesmesi.

e Kalp krizi (gogus agris1), inme (kaslarda gii¢siizlik, his kaybi, gorme bozukluklar)

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise; sizin ZOPROL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukcga seyrek goralir.

ZOPROL kullanimina bagh olarak asagida siralanan yan etkiler gorulebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz.

Verilen yan etkilerin siklik dereceleri su sekildedir:

Cok yaygin : 10 hastada 1’den fazla kisiyi etkileyen
Yaygin : 100 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen

Yaygin olmayan : 1,000 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen

Seyrek : 10,000 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen

Cok seyrek :10,000 hastada 1’den az kisiyi etkileyen
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Yaygin gorulen yan etkiler (Tedavi edilen 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin
birinden fazla gorulebilir):

e Basagrsi

e Bas donmesi



e Bulanti

e Ishal

e Karn agrisi
e Kabizlik

e Kusma

e Gaz

e Agiz veya bogazin kurumasi
e Karaciger enzim seviyelerinde artis

e Kurdesen
e Kasinti

e Kizanklik
e Yorgunluk

e Midede iyi huylu polipler

Yaygin olmayan yan etkiler (Tedavi edilen 100 hastanin birinden az, fakat 1,000
hastanin birinden fazla gorulebilir):

e Trombositopeni ( trombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma)

e Eozinofil adi verilen kan hicreleri sayisinda artis (eozinofili)

e Beyaz kan hiicrelerinde (I6kopeni) hafif azalma;

e Depresyon

e Eklem agrisi

e Kas agrsi

e Kalga, el bilegi ya da omurgada kirik

e Odem

Seyrek gorulen yan etkiler (Tedavi edilen 1000 hastanin birinden az, fakat 10000
hastanin birinden fazla gorulebilir):

e Kansizlik

e Uykusuzluk

e Hayal gérme

e Zihin kangiklig:

e Huzursuzluk

e Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi)

e Uyusma

e Uykululuk hali

e Titreme

e  GOrme bozukluklar
e Dililtihab:

e Yemek borusu kandidiyaz: (Bir tir mantar hastalig)
e Pankreas iltihabi

e Tat alma bozukluklar:

= Karaciger iltihabi



e Sarilik

e Nokta seklindeki deri alt1 kanamalar:

e Cilticinde kanamayla karakterize bir durum

e Sac kaybi

e Eritema multiforma (genelde kendiliginden gecen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asirt duyarlilik durumuy)

e Isiktan ya da aydinliktan rahatsiz olma aci duyma durumu

» Istahsizlik, asir susama, kusma ile seyreden bobrek iltihab

e Erkekte meme blyumesi

e Ates

e Agir terleme

e Alerji sonucu yiz ve bogazda sisme

e Istahsizlik

e Cinsel gugstzluk

e Yuzlnizde, 6zellikle agzimizin etrafinda (dil ve/veya bogaz ve/veya yutma guicligl)
sisme veya nefes alma gucligu ile birlikte dokuntl (anjiyotdem)

Cok seyrek gorulen yan etkiler (Tedavi edilen 10000 hastanin birinden az gorulebilir):

e Agranilositoz (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma)

e Pansitopeni (kandaki tim hicrelerde azalma)

» Kolit (kalin bagirsak iltihabi)

e Agizicinde iltihap

e Steven-Johnson sendromu (ciltte ve g6z cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap)

e Toksik epidermal nekroliz (deride ici s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)

e Anafilaktik sok (ani asirt duyarlilik tepkisi)

e Kolesterol ve trigliserid olarak bilinen yag kokenli maddelerin seviyelerinde artis

e Hiponatremi (kanda sodyum duizeyinin normalin altina diismesi)

Sikhig: bilinmeyen yan etkiler (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):

e Hipomagnezemi (kanda magnezyum diizeyinin normalin altina diismesi)

e Eklemlerde agr1 ile birlikte seyredebilen 6zellikle glinese maruz kalan deride kizariklik,
kasinti

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: 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



http://www.titck.gov.tr/

0 800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glvenliligi hakkinda fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

5. ZOPROL'lin saklanmasi

ZOPROL'U ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZOPROL'U kullanmay:niz.
Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZOPROL’ kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Toprak Ilag ve Kim. Mad. San. ve Tic. A.S.

Hobyar Mah. Ankara Cad. Hosagas1 Ishan1 No:31/516
Fatih/ISTANBUL

Uretim Yeri:

Toprak ilac ve Kim. Mad. San. ve Tic. A.S.
Hanlik0y Mah. Ferman sok. No:18 54580
Arifiye / SAKARYA

Bu kullanma talimati ....I....[....... tarihinde onaylanmstir.



