KULLANMA TALIMATI

GASTRODEX 30 mg Mikropellet
Kapsiil Agizdan alinir.

Etkin Madde: Lansoprazol 30 mg

Yardimci Maddeler: Lansoprazol, Notral pellet, agir magnezyum karbonat, seker, diisiik
siibstitiieli hidroksipropilseliiloz, hidroksipropil selitloz, hidroksipropil metil seliiloz,
metakrilik asit - etil akrilat kopolimer %30'luk dispersiyonu, (1:1), Makrogol 6000, polisorbat
80, mikronize talk, Dciyonize su,

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

*Bu kullanma talimanim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
sEger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
*Bu ilag kigise! olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
*Bu talimatta yazilunlura aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GASTRODEX nedir ve ne igin kullanilir?

GASTRODEX'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GASTRODEX nas kullantlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

GASTRODEX 'i» saklanmasi

P N W

Baghklari yer almal:tadir,

1. GASTROD "X ncdir ve ne icin kullamilir?

GASTRODEX 30 v Mikropellet Kapsiil, govde ve kapak beyaz opak renktedir, kapsiiller
beyaz veya hemen hemen beyaz yuvarlak pelletler igerir.

GASTRODEX lunsoprazol etkin maddesini igerir. 1 kapsiil iginde 30 mg etkin madde
bulunur. 28 kaj:siil i;01en kutularda kullanima sunulmugtur.

GASTRODEX, miccki asit salgilayan hiicrelerden asit salgilanmasini engelleyerek etki
gosterir.

o Asit salgianm s dnleyerek mide ve oniki parmak bagirsagi iilserlerinin kisa siireli
tedavisi e,
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« Mide asidinin yemek borusuna kagisindan kaynaklanan (gastrodzefageal reflii) reflii
hastaligimn kisa siireli tedavisinde ve mide asidinin yemek borusunu tahrip etmesinden
kaynaklanan yemek borusu iltihab (erozif 6zofajit) tedavisinde

o Midedeki agiri asit salgilanmasimn engellenmesinde (Zollinger-Ellison Sendromu dahil
patolojik hipersekresyon durumlari),

« Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglarin (aspirin, ibuprofen, ketoprofen ve
piroksikam gibi) neden oldupu ilserlerin engellenmesi ve tadavisinde,

« Midede ve on iki parmak bagirsaginda ilser olusumundan sorumlu tutulan
Helicobacter pylori enfeksiyonundan kaynaklanan tilser tedavisinde kullanilmaktadir.

« GASTRODI: X ayrica, 1-11 yagindaki gocuklarda goriilen mide asidinin yemek borusuna
kagigindan kaynaklanan refli (gastrobzofageal reflil) hastaliginin tedavisinde ve mide
asidinin yemck borusunu tahrip etmesinden kaynaklanan yemek borusu iltihabr (erozif
bzofaljit) ted:visinde kullamlmaktadr.

2. GASTRODEX ' iullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
GASTRODEX'i as:jidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
« GASTRODFX icerigindeki etkin ya da yardimct maddelerden birine karg: duyarhiliginiz
varsa,

GASTRODEX'i a - . :Jaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ

Eger,
Tedaviniz sirasinda herhangi bir alerji geligirse (deri dokiintiisinden ciddi solunum
yetmezligine kadar ¢ Jisebilir)
o Tedavi strasinda herhangi bir ciddi enfeksiyon gelisirse,
« Tedavi sirasi:la veya tedavi bittikten sonra uzun siireli kanl veya kansiz ishaliniz
olursa,
+ Bagrsak enlcksiyonu gegiriyorsamz,
« Tedavi sirasinda deri dokiintilleri ile birlikte atesiniz yiikseliyorsa,
o Idrar yapark.: vanm, agri meydana geliyorsa (kum dokiuyor olabilirsiniz)
« Karaciger bo. klufunuz varsa
65 yagin lize ndde iseniz ve szellikle karaciger, bobrek islevlerinizde azalma oldugu
sdylenmigsc

Bu uyanlar gegmisicki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
daniginiz

GASTRODEX'in yi - ceek ve igecek ile kullanilmasi

GASTRODEX ag karima alinmahdir.
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Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsinz.
Hamilelik swasinda yalmzca doktorunuzun mutlaka gerekli gordiigl durumlarda
GASTRODEX!i kullaniniz.

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

Emzirme
Jlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan mutlaka gerekli gorillmedikge emzirme doneminde GASTRODEX(
kullanmayiniz.

Ara¢ ve makine kullanimi

GASTRODEX'in ara¢ ve makine kullanimi gibi dikkat isteyen eylemler lizerine bilinen bir
etkisi bulunmamaktadir.

GASTRODEX'in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda nemli bilgiler

GASTRODEX'in igeriginde geker bulunmaktadir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karsi hassasiyetiniz oldugu sbylenmigse, bu tibbi iiriini almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm
« Mide koruyucusu olan sukralfat ile birlikte alinirsa etkisi azalabileceginden aralarinda
en az 30 dakika zaman birakarak kullamniz.

« Mantar hastaliklarinda kullanilan ketokonazol, antibiyotik olan ampisilin esterleri,
kansizlik tedavisinde kullamilan demir tuzlari ve kalp yetmezliginde kullamlan
digoksinin emiliminde azalma meydana getirebilir.

« Ketokonazol ve ilrakonazol gastrointestinal sistemde gastrik asit artmasina sebep
olacagindan lansoprazol ile birlikte kullanimindan kaginiimahdur.

« Yapilan ¢alismalarda, aids tedavisi i¢in kullanilan atazanavir ile birlikte
kullanildigindan ciddi bir indirgenme soz konusu oldugundan atazanavir ile birlikte

kullanilmaz.

+ Lansoprazol, akciger rahatsizliklarinda kullanilan teofilinin plazma
konsantrasyonlarinda azalmalara yol aghgindan dolay1 birlikte kullanimlarinda dikkatli
olunmalidir.
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+ Lansoprazol, cilt hastaliklarinin tedavisinde kullamlan tacrolimusun plazma
konsantrasyonlarida artisa yol agtigindan dolay: birlikte kullanimlaninda dikkatli
olunmalidir.

« Depresyon tedavisinde kullamlan  flovoksamin,  lansoprozoliin plazma
konsantrasyonlann: yiikselteceginden birlikte kullamm durumlarinda doz azaltma
durumu s6z konusu olabilir.

Eger regeteli ya da regelcsiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen dokiorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GASTRODEX nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar

« Eger GASTRODI:X'i giinde bir defa kullamyorsaniz, her sabah aym saatte kahvaltidan

dnce aliniz.
« Eger GASTRODI"X'i giinde iki defa kullamyorsaniz, ilk dozu sabah kahvaltidan dnce,

ikinci dozu akgam alimiz.

Yetiskinler igin dnerilen dozlar soyledir:

GASTRODEX 30 mg mikropciier - aexil

Mide iilseri:
« 4 hafta boyunc 1, piinde bir defa 30 mg
On iki parmak bagu < iilseri:
« 2 hafta boyunca, glinde bir defa 30 mg, idame tedavisi giinde 1 defa 15 mg'dir.

Steroid olmayan an!iinflamatuvar ilaglarm neden oldugu mide ve oniki parmak
bagirsad dilserlerinin tedavisinde:

« 4 haftaya kadar pinde bir defa 30 mg

Gastrodzefageal reflii hastah@inda:

« 4 yada 8 hafta boyunca giinde bir defa 30 mg

Zollinger-Ellison scn romu:

« Baslangig dozu piinde bir defa 60 mg, doz hastanin ihtiyacina gére belirlenmekle
birlikte giinde  defa 90 mg uygulanabilmektedir.

On iki parmak bag - 7 iilseri tekrari riskini azaltmak icin Helicobacter pylori
tedavisinde:
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o Uglit tedavi rejiminde; 10-14 giin sireyle ginde 2 kez (12 saat arayla) 30 mg
GASTRODEX, | g amoksisilin ve 500 mg klaritromisin birlikte uygulanir. ikili
tedavi rejiminde ise; 14 giin siireyle giinde 3 kez (8 saat arayla) 30 mg GASTRODEX
ile 1 g amoksisilin birlikte uygulamr.

Uygulama yolu ve metodu:

Kapsillleri bir bardak su ile yulunuz, ezmeyiniz ya da ¢ignemeyiniz.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanims:

Lansoprazoliin gocuklarda kullanimi dnerilmez.

12-17 yas arasi hastalar:

Gastrodzofageal reflii hastaliinda tavsiye edilen doz 8 haftaya kadar giinde 1 kez 15 mg'dir.
Erozif 5zofajitte tavsiye edilca doz 8 haftaya kadar giinde bir kez 30 mg'dr.

Yashlarda kullamim:

65 yas tizerinde iseniz, doktorunuz sizi yakindan izleyerek tedavinize devam edecektir.
Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezli gi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekmez.
Karaciger yetmezligi: Afiir haraciger yetmezliginde doz ayarlamasi gerekmektedir.

Eger GASTRODEX'in etki: in cok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz il konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden d:ha fazla GASTRODEX kullandiysaniz:
Bu durumda doktorunur, :uizi izleyecek ve sikayetlerinize yonelik tedavi yontemleri
uygulayacaktir.

GASTRODEX'den kullann. .z gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

GASTRODEX'i kullanm i} ' unutursamz:
Unutulan dozlar: dengeler.i. ivin ¢ift doz almaymniz.

GASTRODEX ile tedavi < »lnndinldigindaki olugabilecek etkiler:

GASTRODEX kullanimian: sonlandinimast ile ilgili bir olumsuzluk beklenmez. Ancak
hastaliginizin tam olarak iyiicsebilmesi igin doktorunuzun énerdigi stire boyunca tedavinize
devam etmeniz Snemlidir.
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4. Olas: yan etkiler nelerdir”

Ttim ilaglar gibi GASTRODEX'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GASTRODEX'i kullanmay: durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

« Kalin bagirsak iltihab:

o Apiz iltihab1

+ Stevens-Johnson scndromu

» Lyell sendromu

« Anafilaktik sok

« Kolesterol artis1 ve tripliserit diizeylerinde artis
» Kanda sodyum diizeyinde artig

Bunlarmn hepsi ¢ok ciddi yan ctkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GASTRODEX'e karg1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirlmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhanyi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil H!iimiine basvarunuz:

« Kansizlik

+ Uykusuzluk, halisiilas: on gérme, sersemlik

« Uyugma, kanncala:m:: veya yanma hissi

+ Suur bulanikhig1

» Titreme

« Go6rme bozukluklar

+ Dil iltihab

« Yemek borusunda pa::iikguk olugmasi

» Pankreas yangisi

« Tat alma bozuklug

« Karaciger iltihab:

+ Sanhk

 Deri kanamasi

 Deri altinda kan lekel i olusmasi

« Apizda ve viicudun di or alanlarinda su toplamast
* Giines 15181na duyarhlik

« Erkeklerde memelcrin ::ormalden daha biiyiik 6l¢iilerde biiytimesi
 Yiiksek ateg

¢ Agin terleme

« Deri alt1 alerjik rahatsiliklar

« Cinsel giigstizlik
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Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahele gerekebilir.
Ciddi yan etkiler gok seyreic poirililr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

+ Depresyon

« Viicutta sivi toplaninas
+ Huzursuzluk

» Bas donmesi

 Tat alma bozuklugu

« Sag dokiilmesi

« Istahsizhk

» Bas agnisi

» Mide bulantisi

« Kann agris1

» Kabizlik

» Kusma

« Siskinlik

« Apiz veya bogaz kurulufu
+ Deri dokiintiileri

» Kasintt

« Gilgstizliik, krginlik

GASTRODEX kullanim ile {uboratuar testlerinde degisiklikler olabilir. Testleri yapan kisiyi ve
doktorunuzu aldigimz ilaglar L.ikkinda bilgilendiriniz.

Bunlar GASTRODEX'in hafif van etkileridir.

Eger bu kullanma talimeinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi hi'gi {endiriniz.

5. GASTRODEX'in sakluniuisi
GASTRODEX'i ¢ocuklarin gor:meyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
25°C'nin altindaki oda sicii<lik:arinda kuru bir yerde ve 151ktan koruyarak saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyua:lu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarii nden sonra GASTRODEX'i kullanmayniz.
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Ruhsat Sahibi: Biocodex ilag San. Ith. Thr. ve Tic. Ltd. Sti.

FSM Mah. Polizon Cad. No: 8C, Buyaka 2 Sitesi Kule-3
No: 15-16-17-18. 34771 Umraniye / ISTANBUL

Uretici : SANDOZ ila¢ San. ve Tic. A. §.

Gebze Plastik¢iler Organize Sanayi Bolgesi
Atatiirk Bulvar: 9. Cad. No:1
Gebze/Kocacli

Bu kullanma talimati ../../ ... tarihinde onaylanmistr
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