KULLANMA TALIMATI

VOGAST 30 mg Enterik Mikropellet Kapsiil
Agizdan ahnir.

Etkin madde: Lansoprazol 30 mg

Yardimcr Maddeler: Sodyum lauril siilfat, disodyum fosfat, hidroksipropil seliiloz, kristalize
laktoz, hidroksipropil metil seliiloz, talk, titanyum dioksit, polietilen glikol 6000, polisorbat 80,

poliakrilat, koloidal silikon dioksit, sukroz, misir nisastasi

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

e Bu kullanma talimatin saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

e Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size oOnerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

RN~

VOGAST nedir ve ne igin kullanilir?

VOGAST kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VOGAST nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VOGAST’1n saklanmast

Basliklar1 yer almaktadir.

1.

VOGAST,30 mg Enterik Mikropellet Kapsiil,beyaz renkli sert kapsiiller i¢inde beyaz-beyazimsi

VOGAST nedir ve ne i¢in kullanihr?

renkte grantiller igerir.

VOGAST lansoprazol etkin maddesini igerir.1 kapsiil iginde 30 mg etkin madde bulunur.14 veya

28 kapsiil igeren kutularda kullanima sunulmustur.

VOGAST, midedeki asit salgilayan hiicrelerden asit salgilanmasini engelleyerek etki gosterir.

e Asit salgilanmasini 6nleyerek mide ve oniki parmak bagirsag: iilserlerinin kisa siireli

tedavisinde,
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e Mide asidinin yemek borusuna kagisindan kaynaklanan (gastrodzefageal reflii) reflii
hastaliginin kisa siireli tedavisinde, ve mide asidinin yemek borusunu tahrip etmesinden
kaynaklanan yemek borusu iltihabi (erozif 6zofajit) tedavisinde

e Midedeki asir1 asit salgilanmasinin engellenmesinde (Zollinger-Ellison Sendromu dahil
patolojik hipersekresyon durumlart),

e Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglarin (aspirin, ibuprofen, ketoprofen ve piroksikam
gibi) neden oldugu iilserlerin engellenmesi ve tedavisinde,

e Midede ve on iki parmak bagirsaginda iilser olusumundan sorumlu tutulan Helicobacter
pylori enfeksiyonundan kaynaklanan iilser tedavisinde kullanilmaktadir.

2.VOGAST’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VOGAST"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e VOGAST igerigindeki etkin ya da yardimci maddelerden birine karsi duyarliliginiz varsa,
VOGAST’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
Tedaviniz sirasinda herhangi bir alerji gelisirse (deri dokiintiisiinden ciddi solunum yetmezligine

kadar degisebilir)
e Tedavi sirasinda herhangi bir ciddi enfeksiyon gelisirse,

e Tedavi sirasinda veya tedavi bittikten soira uzun siireli kanl veya kansiz ishaliniz olursa,
e Bagirsak enfeksiyonu gegiriyorsaniz,
o Tedavi sirasinda deri dokiintiileri ile birlikte atesiniz yiikseliyorsa,
e Iidrar yaparken yanma, agri meydana geliyorsa(kum dokiiyor olabilirsiniz)
e Karaciger bozuklugunuz varsa
e 65 yasin iizerinde iseniz ve Ozellikle karaciger, bobrek islevlerinizde azalma oldugu
sOylenmigse
Ayrica;

Kemik kirigi: Yaymlanmig bazi g¢aligmalar, lansoprazol tedavisinin, kalga, el bilegi ya da
omurgada kemik erimesine bagh kirik riskinde bir artisla iligkili olabilecegini diistindiirmektedir.
Bu nedenle hastalar, tedavi edildikleri durum i¢in uygun olan en diisiik dozda ve en kisa stireli
lansoprazol tedavisini almalidirlar.

Magnezyum eksikligi: Kas seyirmesi, kalp ritim bozuklugu gibi istenmeyen yan etkiler ve
ndbetlere yol agabileceginden, gogu hastada magnezyum takviyesi yapilmasi ve lansoprazol
tedavisinin kesilmesini gerektirmektedir. Eger bu ilaci uzun bir siire kullanacaksaniz veya idrar

soktiiriicii gibi diger bazi ilaglarla birlikte kullanacaksaniz, doktorunuz kaninizdaki magnezyum
miktarini diizenli olarak dlgecektir.

Noroendokrin tiimérler i¢in yapilan incelemelerle etkilesimler: Eger size néroendokrin tiimorler
i¢in seri testler yapilacaksa, bu testlerin ayni laboratuarda yapilmasi gerekmektedir. Ayrica bu
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ilag s6z konusu testlerde yanls pozitif sonuglara neden olabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimniz.

VOGAST’n yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

VOGAST ag karnina alinmalidir.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
Hamilelik sirasinda yalnizca doktorunuzun mutlaka gerekli gordiigii durumlarda VOGAST’1

kullaniniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Doktorunuz tarafindan mutlaka gerekli goriilmedikge emzirme déneminde VOGAST’1
kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

VOGAST’1n ara¢ ve makine kullanimi gibi dikkat isteyen eylemler iizerine bilinen bir
etkisi bulunmamaktadir.

VOGAST’n igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
VOGAST’1n igeriginde laktoz ve sukroz bulunmaktadir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere kars1 hassasiyetiniz oldugu sdylenmigse, bu tibbi {irlinli almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

VOGAST, sodyum igermektedir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalarda goz
Oniinde tutulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Mide koruyucusu olan sukralfat ile birlikte alinirsa etkisi azalabileceginden aralarinda en
az 30 dakika zaman birakarak kullaniniz.
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e Mantar hastaliklarinda kullanilan ketokonazol, antibiyotik olan ampisilin esterleri,
kansizlik tedavisinde kullanilan demir tuzlar1 ve kalp yetmezliginde kullanilan digoksinin
emiliminde azalma meydana getirebilir.

Ketokonazol ve itrakonazol gastrointestinal sistemde gastrik asit artmasina sebep
olacagindan lansoprazol ile birlikte kullanimindan kaginilmalidir.

e Yapilan ¢alismalarda, aids tedavisi igin kullanilan atazanavir ile birlikte kullanildifindan
ciddi bir indirgenme s6z konusu oldugundan atazanavir ile birlikte kullaniimaz.

e Lansoprazol, akciger rahatsizliklarinda kullanilan teofilinin plazma konsantrasyonlarinda
azalmalara yol agtigindan dolayi birlikte kullanimlarinda dikkatli olunmalidir.

e Lansoprazol, cilt hastaliklarinin tedavisinde kullanilan takrolimusun plazma
konsantrasyonlarinda artisa yol agtigindan dolayi birlikte kullanimlarinda dikkatli

olunmalidir.

e Depresyon tedavisinde kullanilan flovoksamin, lansoprozolun plazma konsantrasyonlarini
yiikselteceginden birlikte kullanim durumlarinda doz azaltma durumu s6z konusu olabilir.

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

3. VOGAST nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar
e Eger VOGAST’1 giinde bir defa kullaniyorsaniz, her sabah ayni saatte kahvaltidan
once aliniz.
e Eger VOGAST"1 giinde iki defa kullaniyorsaniz, ilk dozu sabah kahvaltidan 6nce,
ikinci dozu aksam aliniz.
Yetiskinler igin Onerilen dozlar sdyledir:
Mide iilseri:

e 4 hafta boyunca, giinde bir defa 30 mg

On iki parmak bagirsag iilseri:

Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglarin neden oldugu mide ve oniki parmak
bagirsagi iilserlerinin tedavisinde:

e 4 haftaya kadar giinde bir defa 30 mg

4/8



Gastroozefageal reflii hastahiginda:
e 4 ya da 8 hafta boyunca giinde bir defa 30 mg
Zollinger-Ellison sendromu:

e Baslangi¢ dozu giinde bir defa 60 mg, doz hastanin ihtiyacina gore belirlenmekle
birlikte giinde 2 defa 90 mg uygulanabilmektedir.

On iki parmak bagirsag iilseri tekrari riskini azaltmak icin Helicobacter pylori
tedavisinde:

e Uglii tedavi rejiminde; 10-14 giin siireyle giinde 2 kez (12 saat arayla) 30 mg
VOGAST,1 g amoksisilin ve 500 mg klaritromisin birlikte uygulanir. Ikili tedavi

rejiminde ise;14 giin siireyle giinde 3 kez (8 saat arayla) 30 mg VOGAST ile 1 g
amoksisilin birlikte uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
Kapsiilleri bir bardak su ile yutunuz, ezmeyiniz ya da ¢ignemeyiniz.
Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
Lanzoprazolun gocuklarda kullanimi dnerilmez.
12-17 yas arasi hastalar:
Gastrodzofageal reflii hastahiginda tavsiye edilen doz 8 haftaya kadar giinde 1 kez 15

mg’dir.
Erozif 6zofajitte tavsiye edilen doz 8 haftaya kadar giinde bir kez 30 mg’dur.

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

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezhgi: Bobrek yetmezligl olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekmez.
Karaciger yetmezligi: Agir karaciger yetmezliginde doz ayarlamasi gerekmektedir.

Kemik kinigi: Yayinlanmisg gesitli gézlemsel ¢aligmalar, lansoprazol tedavisinin, kalga, el bilegi
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ya da omurgada kemik erimesine bagl kirik riskinde bir artigla iliskili olabilecegini
diisiindiirmektedir. Hastalar, tedavi edildikleri durum i¢in uygun olan en diisiik dozda ve en kisa
slireli lansoprazol tedavisini almalidirlar.

Magnezyum eksikligi: Kas seyirmesi, ritim bozuklugu gibi istenmeyen yan etkiler ve ndbetlere
yol agabileceginden, ¢ogu hastada magnezyum takviyesinin ve lansoprazol tedavisinin
kesilmesini gerektirmektedir.

Noroendokrin tiimérler igin yapilan incelemelerle etkilesimler: Doktorunuz sizi yakindan
izleyerek tedavinize devam edecektir.

Eger VOGAST in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VOGAST kullandiysaniz:
Bu durumda doktorunuz, sizi izleyecek ve sikayetlerinize yonelik tedavi yOntemleri
uygulayacaktir.

VOGAST tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissanmz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VOGAST ‘1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

VOGAST ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler :

VOGAST kullaniminin sonlandirilmast ile ilgili bir olumsuzluk beklenmez.Ancak hastaliinizin
tam olarak iyilesebilmesi igin doktorunuzun Onerdigi siire boyunca tedavinize devam etmeniz
Onemlidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi VOGAST 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VOGAST’1 kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Kalin bagirsak iltihabi
Agiz iltihabi
Stevens-Johnson sendormu
lyell sendromu

Awnclilol ], 1.

DAL TR LTI, ?Ul\

Kolesterol artis1 ve trigiliserit diizeylerinde artig
Kanda sodyum diizeyinde artig

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VOGAST a karsi ciddi alerjiniz var demektir.
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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:

Kansizlik

Uykusuzluk, halisiilasyon gérme, sersemlik
Uyusma, karincalanma veya yanma hissi
Suur bulanikli1

Titreme

Gorme bozukluklart

Dil iltihabi

Yemek borusunda pamukg¢uk olusmasi
Pankreas yangisi

Tat alma bozuklugu

Karaciger iltihab1

Sarilik

Deri kanamasi

Deri altinda kan lekeleri olusmasi

Agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplamasi
Giines 15181na duyarlilik

Erkeklerde memelerin normalden daha bilyiik 6lgiilerde biiylimesi
Yiiksek ates

Asiri terleme

Deri alti alerjik rahatsizliklar

Cinsel giigstizliik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Depresyon

Viicutta siv1 toplanmasi
Huzursuzluk

Bas dénmesi

Tat alma bozuklugu
Sag dékiilmesi

Istahsizlik
Bas agrisi
Mide bulantisi
Karin agrist
Kabizlik
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Kusma

Siskinlik

A1z veya bogaz kurulugu
Deri dokiintiileri

Kasinti

Giigsiizliik, kirginhk

VOGAST kullanimi ile laboratuar testlerinde degisiklikler olabilir. Testleri yapan kisiyi ve
doktorunuzu aldiginiz ilaglar hakkinda bilgilendiriniz.

Bunlar VOGAST’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.VOGAST’1n saklanmasi

VOGAST": ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda kuru bir yerde ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

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

Ruhsat Sahibi: Farmalas [lag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Altingehir Mah. Tavukguyolu Cad. Beka Sok. No:9
Umraniye / ISTANBUL
Tel : 0216 540 05 94
Faks 10216 526 13 14

Uretici : Dingsa Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Organize San. Bolgesi, Avar Cad. No:2
Sincan-Ankara

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigstir.
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