KULLANMA TALIMATI

DUOVEL 20 mg Film Tablet
Agizdan alinir.

*Etkin madde: Famotidin 20 mg

*Yardimct maddeler: Prejelatinize nisasta, mikrokristalin seliiloz (PH 101), magnezyum
stearat, talk, opadry II Orange (31F23644)

Opadry II Orange (31F23644): Hidroksipropil metilseliiloz, titanyum dioksit, sar1 demir oksit,
laktoz monohidrat, PEG 4000, HPMC 15 cP/kirmizi demir oksit igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DUOVEL nedir ve ne icin kullanilir?

2. DUOVEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DUOVEL nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DUOVEL'in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. DUOVEL nedir ve ne icin kullamilir?
DUOVEL etkin madde olarak famotidin igerir. Famotidin histamin reseptdr antagonistleri
olarak adlandirilan ilaglar sinifina dahildir. Midenin tirettigi asit miktarini azaltarak etki eder.

DUOVEL 60 film tablet igceren blisterlerde ambalajlanmaistir.

DUOVEL, asagidaki durumlarda kullanilabilir:

» Mide (gastrik) ve ince barsagimizin ilk bolimiindeki (duodenal) iilserlerin tedavi edilmesi
ve tekrarinin 6nlenmesi igin,

* Midenin ¢ok fazla asit lirettigi ve asidin yemek borusuna gecerek yanmaya neden oldugu
(gastrodsofageal reflii gibi) durumlari tedavi etmek i¢in ve tekrarlarini 6nlemek i¢in,

* Midenin ¢ok fazla miktarda asit salgilamasindan kaynaklanan Zollinger Ellison Sendromu
ve multipl endokrin adenoma gibi hastalik durumlarinda kullanilir.

2. DUOVEL'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DUOVEL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* DUOVEL'de bulunan famotidin veya yardimci maddelerden herhangi birisine alerjiniz varsa
» Ayni ilag grubundan (H,- reseptor blokerleri) baska ilaclara kars alerji ge¢irmisseniz




DUOVEL'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

» Agir bobrek yetmezliginiz var ise. Bu durumda doktorunuz ilacinizi daha diisiik dozda
almanizi isteyebilir.

* DUOVEL tedavisi ile saglanacak belirtilerdeki iyilesme midede kotii huylu tiimdr olasiligini
ortadan kaldirmaz. Bu nedenle DUOVEL tedavisine baglanmadan 6nce doktorunuz bu tiir bir
hastalik olasiliginin ortadan kaldirilmasi i¢in gerekli incelemeyi yapmalidir.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DUOVEL'in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

DUOVEL'in her bir dozu bir bardak su ile birlikte alinmalidir. Doktorunuz tarafindan aksi
belirtilmedikce Ogilinlerle birlikte veya 6giin aralarinda alinmalar1 bakimindan bir kisitlama
yoktur. Tabletleri parcalamayiniz veya ¢ignemeyiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DUOVEL' ancak doktorunuzun 6nerdigi durumlarda kullanmalisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DUOVEL anne siitiine gecer. Emzirilen bebege zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir.
Eger emziriyorsaniz DUOVEL kullanmayiniz ya da emzirmeye ara veriniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Arac¢ ve makine kullanimi tizerine bilinen bir etkisi yoktur.

DUOVEL' in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
DUOVEL'in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

DUOVEL'in genellikle diger ilaglarla birlikte kullaniminda etkilenmesi beklenmez. Ancak
kullandigimz biitiin ilaglar1 yine de doktorunuza bildiriniz. Ozellikle asagidaki ilaglardan
herhangi birini kullanirken doktorunuza bildirmelisiniz:

* Ketokonazol ve 1trakonazol (mantar enfeksiyonlari i¢in kullanilir)

* Probenesid (gut i¢in kullanilir)

* Atazanavir (HIV tedavisi i¢in kullanilir)

* Mide asidini notralize eden ilaclar (aliiminyum hidroksit, magnezyum hidroksit gibi)

* Sukralfat (mide ve on iki parmak barsag iilserlerinde kullanilir)

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. DUOVEL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
DUOVEL'i doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

Eger doktor tarafindan bagka tiirlii Onerilmemisse yetiskin hastalara asagidaki dozaj sekli
uygulanir:

- Duodenal iilser ve gastrik iilser:

Onerilen doz 40 mg olup yatmadan 6nce bir defada aliir. Tedaviye 4-8 hafta siireyle devam
edilmelidir. Siire, tedaviye alman yanita gore degisebilir. Ulserin tekrarlamasini énlemek igin
devam dozu gece yatmadan once alinan 20 mg' dir.

- Gastrodzofageal reflii (GORH):

Hafif belirtilerin tedavisi i¢in: Sabah 20 mg ve aksam 20 mg dozunda, 6-12 hafta siireyle
kullanilabilir.

Daha ciddi belirtilerin tedavisi i¢in: Sabah 40 mg ve aksam 40 mg dozunda, 6-12 hafta
stireyle kullanilabilir.

- Zollinger-Ellison Sendromu ve multipl endokrin adenomalar gibi patolojik asir1 salgilama
hallerinde ):

Doz hastaya gore degisir. Onerilen baslangi¢ dozu 6 saatte bir 20 mg'dir. Bazi hastalarda daha
yiiksek dozlarin kullanilmasi1 gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
DUOVEL sadece agizdan kullanim icindir. Tabletleri bir bardak suyla (120 ml) birlikte
cignemeden ya da ezmeden yutunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda ve 18 yasin altindakilerde kullanim1 6nerilmez.
Yashlarda kullammmi: Yaslh hastalarda doz ayar1 gerekmez.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:

Eger bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz ilacinizin dozunu sizin igin 6zel olarak
ayarlayacaktir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla DUOVEL kullandiysamz:
DUOVEL ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DUOVEL'i kullanmay1 unutursamz:

llaciniz1 almayr unutursaniz endise etmeyiniz, hatirlar hatirlamaz ilacinizi alin. Eger bir
sonraki ilag zamaniniz ¢ok yakinsa, o zamana kadar bekleyin ve tabletlerinizi normal sekilde
almaya devam edin.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DUOVEL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
[laciniz1 doktorunuzun belirttigi siire boyunca kullanmaniz 6nemlidir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DUOVEL'n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmastir:

cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

yaygin degil : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Yaygin
* Bas agris1, sersemlik hissi
» Kabizlik, ishal

Yaygin olmayan
Eger alerjik reaksiyon belirtileri gozlemlerseniz, DUOVEL almay1 kesiniz ve acilen
doktorunuza basvurunuz. Belirtiler asagidakileri igerebilir:

e Yiiz, dudaklar, dil ve bogazinizda sisme (soluma ve yutkunmada gii¢liik ile birlikte)

e Urtiker (kurdesen)

Diger yaygin olmayan yan etkiler:

» Ag1z kurulugu, tat alma bozuklugu

* Bulanti, kusma, karinda agr1 veya siskinlik, gaz
* Dokiintii, kaginti, tirtiker (kurdesen)

« [stahsizlik

* Bitkinlik

Seyrek
* Seyrek jinekomasti (erkeklerde gogiislerde biiyiime) vakalar1 bildirilmistir ancak kontrollii
klinik caligsmalarda siklig1 plasebodan daha yiiksek bulunmamastir.

Cok seyrek

* Hirlt1l1 solunum ve yutkunmada giicliik

* Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 (anafilaksi, anjiyonorotik 6dem, bronkospazm)

* Agraniilositoz, pansitopeni, l6kopeni, trombositopeni, ndtropeni gibi, kan hiicre sayilannda
normalden farklilik ortaya ¢ikmasi

* Depresyon, sinirlilik, huzursuzluk, ¢evreye uyum yeteneginde bozulma (dezoryantasyon),
zihin bulanikligi, haliisinasyonu (olmayan seyleri gérme, duyma ya da hissetme) da igeren
geri donlisiimlii ruhsal bozukluklar. Bu sikayetler genellikle ilacin kesilmesi ile ortadan
kaybolur.

» Konviilsiyon, grand mal nobet (sara ndbeti) {6zellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda),
parestezi (dokunma duyusunda algilama bozuklugu), uyku hali veya uykusuzluk

* DUOVEL'in bulundugu ilag grubu olan H, reseptor antagonistlerinin damardan uygulanmasi
sonucu AV blok, QT intervalinde uzama (6zellikle bobrek fonksiyonlarinda bozukluk olan
hastalarda) gibi kalp atim hiz1 diizensizlikleri

+ Kimi zaman ciddi olabilen akciger enfeksiyonu (zatiirre)

» Karaciger enzimlerinde anormallikler, hepatit, sarilik

* Sa¢ dokiilmesi, Stevens Johnson sendromu/kimi zaman fatal toksik epidermal nekroliz ad1



verilen ciddi cilt reaksiyonlar1
* Eklem agrisi, kas kramplari
« Tktidarsizlik, libido azalmasi

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "fla¢ Yan Etki Bildirimi"
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildirebileceginiz gibi, 0800 3140008 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. DUOVEL'in Saklanmasi
DUOVEL 'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DUOVEL’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DUOVEL i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye - Istanbul

Uretim yeri  : Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri — Istanbul

Bu kullanma talimati ........ tarihinde onaylanmistir.



