KULLANMA TALIMATI

DEGASTROL 15 mg mikropellet kapsiil
Agizdan ahinir.

Etkin madde: Her bir kapsiil 15 mg lansoprazol i¢ermektedir.

Yardimct madde(ler): Kapsiil icerigi: Sodyum lauril siilfat, metil hidroksipropilseliiloz, talk,
titanyum dioksit (E171), polietilen glikol 6000, polisorbat 80, poliakrilat, seker kiirecikleri
(sukroz, musir nisastasi), meglumin, mannitol. Jelatin kapsiil no 3: Jelatin (sigir kemiginden
elde edilir), titanyum dioksit (E171), kinolin saris1 (E104), eritrosin (E127), sar1 demir oksit
(E172).

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

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DEGASTROL nedir ve ne icin kullanilir?

DEGASTROLii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DEGASTROL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. DEGASTROL ’iin saklanmas

Bashklar yer almaktadir.
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1. DEGASTROL nedir ve ne i¢in kullanilir?

e DEGASTROL, govde krem renkli, kapak oranj renkli sert jelatin kapsiiller iginde
bagirsakta agilan mikrokiirecikler igerir. 28 kapsiil iceren siselerde kullanima
sunulmustur.

e DEGASTROL, lansoprazol etkin maddesini igerir. Bir kapsiil iginde 15 mg etkin madde
bulunur. Lansoprazol, proton pompasi inhibitdrii olarak smiflandirilan ila¢ grubuna
dahildir. Proton pompasi inhibitorleri mide tarafindan salgilanan asit miktarini diigiirtir.

e DEGASTROL, midedeki asit salgilayan hiicrelerden asit salgilanmasini engelleyerek etki
gosterir.
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DEGASTROL,

e Duodenal (onikiparmak bagirsagi) ve mide iilserlerinin engellenmesi ve tedavisinde,

e Yemek borusu iltihabinin (reflii 6zofajit) tedavisinde,

e Midede ve onikiparmak bagirsaginda iilser olusumundan sorumlu tutulan Helicobacter
pylori enfeksiyonundan kaynaklanan iilser tedavisinde,

e Steroid olmayan yangi giderici ilaclarin (aspirin, ibuprofen, ketoprofen ve piroksikam
gibi) neden oldugu iilserlerin engellenmesi ve tedavisinde,

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

e Yemek borusundaki aside bagli hasarin (eroziv 6zofajit) tedavisinde,

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

2. DEGASTROL’ii kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

DEGASTROLii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Lansoprazole veya DEGASTROL igeriginde bulunan herhangi bir maddeye kars1 dnceden
herhangi bir alerjik reaksiyon gosterdiyseniz (asir1 duyarli iseniz).

e Atazanavir iceren ilaglar (HIV tedavisi i¢in) kullaniyorsaniz, DEGASTROL’#
kullanmayiniz.

e Rilpivirin igeren ilaglar (HIV-1 tedavisi igin) aliyorsaniz DEGASTROL’# kullanmayiniz.

DEGASTROL ’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

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

e Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz,

e Kanda diisiikk magnezyum seviyeniz varsa,

e Tedavisi sirasinda ishaliniz olursa.

Akut tubulointerstisyel nefrit (bobrek fonksiyonlarinda bozulma ile ortaya ¢ikan bir hastalik)
proton pompa intibitérleri (PPI) alan hastalarda gozlenmistir ve PPI tedavisi sirasinda
herhangi bir noktada ortaya ¢ikabilir. Bildirilen vakalarda, bazi hastalara biyopside ve bobrek
dis1 belirtilerin (6rnegin ates, dokiintii veya eklem agrisi) yoklugunda teshis konulmustur.
DEGASTROL kesilmeli ve akut tubulointerstisyel nefrit siiphesi olan hastalar
degerlendirilmelidir.

DEGASTROL ile gastrik iilser tedavisine baglanmadan 6nce kotii huylu mide kanseri olasiligi
acisindan degerlendirilme yapilmalidir.

Ozellikle bir yildan fazla siiredir lansoprazol gibi bir proton pompasi inhibitorii
kullaniyorsaniz, agirlikli olarak yaslilarda veya diger bilinen risk faktorlerinin varliginda
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kalga, bilek ve omurga kirigi riski orta derecede artabilir. Eger osteoporozunuz (kemik
erimesi ve zayiflamasi) varsa veya kortikosteroid adi verilen ilaglardan (osteoporoz riskini
arttirabilir) kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Osteoporoz riski tagiyan hastalar mevcut
klinik kilavuzlara gore bakim almali ve yeterli D vitamini ve kalsiyum almalidirlar.

Mide asidi diizeyindeki ila¢ kaynakli azalmalara sekonder (ikincil) olarak kanda endokrin
(hormonal) tiimdrlerin teshis edilmesinde kullanilan belirteg¢lerden biri kromogranin A (CgA)
diizeylerini arttirmaktadir. Artmig CgA diizeyi ndroendokrin tiimdrler (hormonal sistem ile
sinir sistemi arasinda yer alan kanserler) i¢in yapilan tani incelemelerinde yanlis pozitif
sonuclara yol agabilir. Artan Kromogranin A (CgA) diizeyi, néroendokrin tlimorler igin
yapilan aragtirmalar etkileyebilir. Bu etkilesimi onlemek igin, lansoprazol tedavisi CgA
dlgiimlerinden en az 5 giin 6nce durdurulmalidir. Ik &lgiimden sonra CgA ve gastrin
diizeyleri referans araliga donmediyse, proton pompa inhibitorii tedavisinin kesilmesinden 14
giin sonra Ol¢limler tekrarlanmalidir.

Lansoprazol, tiim proton pompa inhibitorleri (PPI’ler) gibi, gastrointestinal (mide-bagirsak)
sistemde normalde bulunan bakteri sayisini artirabilir. Bu durum, Salmonella, Campylobacter
ve Ozellikle hastanede yatan hastalarda Clostridium difficile gibi bakterilerin neden oldugu
gastrointestinal (mide-bagirsak) enfeksiyon riskini artirabilir.

Proton pompa inhibitorleri ¢ok seyrek olarak subakut kutandz lupus eritematozus (bagisiklik
sistemi kaynakl1 deri ve bazi1 organlardaki hastaliktir) vakalari ile iliskilendirilmistir. Ozellikle
derinin glinese maruz kalan alanlarinda olmak {izere hasarlarin (lezyonlarin) ortaya ¢ikmasi ve
eklem agrisinin eslik etmesi durumlarinda hasta acilen tibbi yardim almali ve saglik meslegi
mensubu DEGASTROL tedavisinin kesilmesini degerlendirmelidir. Daha 6nce bir proton
pompa inhibitorii tedavisi sonrasi subakut kutandz lupus eritematozus gelismis olmasi, ayni
durumun diger proton pompa inhibitdrleri ile de goriilme riskini arttirir.

Klinik ¢aligmalarda, 1-11 yas pediyatrik (g¢ocuk) hastalara 12 haftadan fazla lansoprazol
uygulanmamuistir. Lansoprazoliin 6nerilen siireden daha uzun siire kullanildiginda giivenli ve
etkili olup olmadig1 bilinmemektedir. Cocuk hastalarda oOnerilen doz ve kullanim siiresi
asilmamalidir.

Herhangi bir asit azaltici ilagla uzun bir siire boyunca (6rnegin ii¢ yildan daha uzun) giinliik
tedavi, siyanokobalamin (vitamin B12) emiliminin bozulmasina yol acabilir. DEGASTROL
ile uzun siireli tedavi goriiyorsaniz, tiim asit azaltici ilaglarda oldugu gibi DEGASTROL de
B12 vitamini emiliminin azalmasina yol agabilir.

Proton pompasi inhibitdrlerinin metotreksat (otoimmiin hastalik ve kanser tedavisinde
kullanilir) ile (Oncelikle yiiksek dozda) es zamanli kullanimi, metotreksat ve/veya
metabolitinin serum diizeylerini yiikselterek, muhtemelen metotreksat toksisitelerine (zarar
verme) yol acabilir. Yiiksek doz metotreksat uygulamasinda, bazi hastalarda proton pompast
inhibitoriiniin gecici olarak kesilmesi diisiiniilebilir.
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Proton pompasi inhibitoriiniin kullanimi, 6zellikle bir yildan sonra, uzun siireli kullanimla
artan fundik bez polipleri (midede goriilen bir polip) riskinde artis ile iliskilidir. Fundik bez
polipleri gelisen proton pompasi inhibitdrii kullanicilarinin ¢ogu belirti gostermemistir ve
fundik bez polipleri tesadiifen endoskopide (sindirim sistemini incelemek icin yapilan bir
islem) tanimlanmistir. Tedavi edilen duruma uygun en kisa siireli proton pompasi inhibitorii
tedavisi kullanilmalidir.

Lansoprazol, bir yasindan kii¢iik cocuk hastalarda onaylanmamistir. Lansoprazol ile geng
sicanlarda yapilan klinik olmayan ¢aligmalar, kalp kapagi kalinlagmasina ait bir yan etkinin
oldugunu gostermistir. Kalp kapagi hasar1 riskinin, bir yas ve iizerindeki hastalarla ilgili
oldugu belirtilmemistir.

H. pylori enfeksiyonunun ortadan kaldirilmasi i¢in tedavi edilen hastalar disinda, ishal devam
ederse, mikroskobik kolit (kalin bagirsak iltihabi) olasiligi nedeniyle DEGASTROL
uygulamasi kesilmelidir. Vakalarin ¢ogunda, mikroskobik kolit semptomlari, lansoprazoliin
kesilmesiyle diizelir.

Atazanavir ve nelfinavir (HIV tedavisinde kullanilan antiviral ilaglar) gibi emilimleri asidik
intragastrik (mide i¢i) pH’a bagli olan HIV proteaz inhibitorleri ile DEGASTROL’{in birlikte
uygulanmasi 6nerilmez. DEGASTROL’tin HIV proteaz inhibitdrleri ile birlikte uygulanmasi
kacinilmazsa, yakin klinik izleme 6nerilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DEGASTROLiin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DEGASTROL a¢ karnina alinmalidir. DEGASTROL yemekten en az 30 dakika Once
alinmalidir. Kapsiiller s1vi ile bir biitiin olarak yutulmalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamilelik sirasinda DEGASTROL’# kullanmaniz 6nerilmemektedir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme déneminde DEGASTROL i kullanmaniz 6nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

DEGASTROL kullanirken bas donmesi, yorgunluk, uyku hali, bas agris1 veya goriisiiniizle
ilgili problemler yasayabilirsiniz. Bu durumda ara¢ veya makine kullanmayiniz.
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DEGASTROLiin i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DEGASTROL’1in igeriginde sukroz bulunmaktadir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu (dayaniksizliginiz) séylenmisse, bu tibbi riini
almadan once doktorunuzla temasa geginiz.

DEGASTROL her bir mikropellet kapsiilde 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum
igerir, yani aslinda “sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

DEGASTROL kullanimindan etkilenebilecek ilaclar asagida belirtilmektedir. Bu ilaglardan

birini kullantyorsaniz doktorunuza bildiriniz:

e Atazanavir, nelfinavir ve sakinavir gibi HIV proteaz inhibitorleri/antiretroviral ilaglar
(HIV tedavisinde kullanilir)

e Teofilin (astim gibi akciger hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)

e Ketokonazol, itrakonazol (mantar tedavisinde kullanilir)

e Mikofenolat mofetil (organ reddini engellemek icin kullanilir)

e Rifampisin (verem tedavisinde kullanilir)

e Digoksin (kalp rahatsizliklari tedavisinde kullanilir)

e Takrolimus (organ reddini engellemek i¢in kullanilir)

e Fluvoksamin (depresyon ve diger psikiyatrik problemlerin tedavisinde kullanilir)

e St. John’s wort (Hypericum perforatum, sar1 kantaron otu) (hafif siddette depresyonlarin
tedavisinde kullanilir)

e Antiasitler (hazimsizlik ve mide yanmasi igin kullanilir)

e Siikralfat (iilser tedavisinde kullanilir)

e Metotreksat (otoimmiin hastalik ve kanser tedavisinde kullanilir)

e Varfarin (kan pihtilarinin tedavisinde kullanilir)

Rilpivirin (HIV-1 tedavisinde kullanilir) aliyorsaniz DEGASTROL i kullanmayiniz.

Klaritromisin ve amoksisilin ile kombine tedavi: Klaritromisinin diger ilaclarla birlikte
uygulanmasi, potansiyel olarak oliimciil aritmiler dahil olmak iizere ciddi yan etkilere yol
acabilir ve kullanilmamalidir. Amoksisilin ayrica ilag etkilesimlerine sahiptir.

Noroendokrin timor (bir kanser tiirii) arastirmalar ile etkilesimler: CgA (kanda endokrin
tiimorlerin teshis edilmesinde kullanilan bir belirteg) seviyeleri, gastrik asiditede proton
pompasi inhibitoriiniin neden oldugu diistislere sekonder (ikincil) olarak yiikselir. Artan CgA
seviyesi, noroendokrin tiimorler i¢in tanisal arastirmalarda yanlis pozitif sonuglara neden
olabilir.

P450 enzimleri ile metabolize olan (kimyasal yikima ugrayan) ilaglar: Lansoprazol CYP3A4

ile metabolize olan ilaglarin plazma konsantrasyonlarini artirabilir. Lansoprazoliin bu enzim
tarafindan metabolize edilen ilaglarla birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.
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Sekretin (onikiparmak bagirsagini etkileyen bir hormon) uyart testi ile etkilesim: Sekretin
uyar1 testine yanit olarak gastrin salgilanmasindaki hiper-yanit, yanlis bir sekilde gastrin
salgilayan tiimorii (gastrinoma) diisiindiiriir. Gastrin diizeylerinin baslangic degerlerine
donmesini saglamak icin degerlendirmeden en az 28 giin 6nce lansoprazol tedavisi gegici
olarak durdurulmalidir.

THC (agn kesici bir madde) i¢in yanlis pozitif idrar testleri: Proton pompa intibitorleri (PPI)
alan hastalarda tetrahidrokanabinol (THC) i¢in yanlis pozitif idrar tarama testleri
bildirilmistir. Pozitif sonuglar1 dogrulamak i¢in alternatif bir dogrulama yontemi
disiiniilmelidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEGASTROL nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

e Eger DEGASTROL’i giinde bir defa kullaniyorsaniz, her sabah ayni saatte kahvaltidan
once aliniz.

e Eger DEGASTROL’i giinde iki defa kullantyorsaniz, ilk dozu sabah kahvaltidan once,
ikinci dozu aksam aliniz.

Mide iilseri:
e 4 hafta boyunca, giinde bir defa 30 mg.

Onikiparmak bagirsag iilseri:
e 2 hafta boyunca, giinde bir defa 30 mg.

Reflii 6zofajit:
e 4 hafta boyunca, giinde bir defa 30 mg.

Reflii 6zofajitin 6nlenmesinde:
e Giinde bir defa 15 mg.

Siirekli NSAT (Non steroidal (steroid olmayan) antienflamatuvar) ila¢ tedavisi gereken
hastalardaki NSAI ilac ile iliskili duodenal ve benign (iyi huylu) gastrik iilser
tedavisinde:

e 4 haftaya kadar giinde bir defa 30 mg.

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

e Giinde bir defa 15 mg.
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Gastroozefageal reflii hastah@inda:
¢ 4 hafta boyunca giinde bir defa 15 mg veya 30 mg.

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

H.pylori’nin neden oldugu iilserlerin tedavisi

Asagidaki antibiyotiklerle birlikte kombine olarak tavsiye edilen lansoprazol dozu 7 giin
boyunca giinde 2 kez 30 mg:

Klaritromisin 250-500 mg giinde iki kez + amoksisilin 1 g giinde 2 kez

Klaritromisin 250 mg giinde iki kez + metronidazol 400-500 mg giinde 2 kez

Uygulama yolu ve metodu:

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

Kapsiil yutma zorlugu olan hastalarda ve ¢ocuklarda kapsiiller asagidaki gibi kullanilabilir:

e Kapsiil agilir. Mikrokiirecikler az bir miktar su, elma/domates suyu ile karistirilir veya
yumusak bir gida (6rn.; yogurt, elma piiresi) lizerine serpilerek yutulur.

e Kapsiil acilir. Nazogastrik tliple (6zellikle yutma gii¢liigii ¢ceken kisilerde agiz yoluyla
beslenme saglanamadiginda, burundan mideye indirilen beslenme tiipii) uygulama igin
mikrokiirecikler 40 mL elma suyu ile karistirilir.

Karigim hazirlandiktan sonra ilag hemen uygulanmalidir.

Mikrokiirecikler ¢ignenmemeli ve ezilmemelidir. Diger igecek ve sivilarda kullanim klinik

olarak ¢alisilmadigi icin tavsiye edilmez.

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

1-11 yasindaki ¢ocuklarda:

<30 kg olan ¢ocuklarda, semptomatik gastrodzofageal reflii hastalig1 ve eroziv 6zofajitin kisa
stireli tedavilerinde tavsiye edilen doz, 12 haftaya kadar siireyle giinde bir defa 15 mg’dur.

30 kg’1n tstlindeki ¢ocuklarda tavsiye edilen doz, 12 haftaya kadar siireyle giinde bir defa 30
mg’dir.

12-17 yas arasi hastalarda:
Gastrodzofageal reflii hastaliginda tavsiye edilen doz 8 haftaya kadar giinde 1 kez 15 mg’dur.

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

Yashlarda kullanima:
65 yas lizerinde iseniz, doktorunuz sizi yakindan izleyerek tedavinize devam edecektir.
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Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekmez.

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

Eger DEGASTROL %iin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DEGASTROL kullandiysaniz
Bu durumda doktorunuz, sizi izleyecek ve sikayetlerinize yonelik tedavi yontemleri
uygulayacaktir.

DEGASTROL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DEGASTROLii kullanmay1 unutursaniz

Bir dozunuzu almayi ihmal ettiyseniz ve diizenli olarak aliyorsaniz, miimkiin olan en kisa
zamanda kacirdiginiz dozu aliniz. Bir sonraki doz zamani neredeyse gelmisse, alinmayan
dozu atlayiniz. Sonra diizenli almaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DEGASTROL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

DEGASTROL kullaniminin sonlandirilmasi ile ilgili bir olumsuzluk beklenmez. Ancak
hastaligimizin tam olarak iyilesebilmesi igin doktorunuzun o6nerdigi siire boyunca tedavinize
devam etmeniz 6nemlidir.

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

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden biri olursa, DEGASTROL’ii kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Anafilaktik sok dahil siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (ates, dokiintii, sisme ve bazen
kan basincinda diisme)

Steven-Johnson sendromu (ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap)

Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i s1vi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)
Eritema multiforme (genelde kendiliginden gecen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu)

Karaciger iltihab1 (deride veya gozlerde sararma goriilebilir)

Yiiziiniizde, 6zellikle agzimizin etrafinda (dil ve/veya bogaz ve/veya yutma giigliigii)
sisme veya nefes alma giigliigii ile birlikte dokiintii (anjiyoodem)

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DEGASTROL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
DEGASTROL kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir.

Yaygin:

Bas agris1

Bas donmesi

Bulanti

Ishal

Karin agrisi

Kabizlik

Kusma

Gaz

Ag1z veya bogazin kurumasi
Karaciger enzim seviyelerinde artis
Kurdesen

Kagint1

Kizariklik

Yorgunluk

Midede iyi huylu polipler

Yaygin olmayan:

Trombositopeni (trombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma)
Eozinofil ad1 verilen kan hiicreleri sayisinda artis (eozinofili)
Beyaz kan hiicrelerinde (16kopeni) hafif azalma

Depresyon

Eklem agris1

Kas agrisi

9/12



e Kalga, el bilegi ya da omurgada kirik
e Odem

Seyrek:

o Kansizlik

e Uykusuzluk

e Hayal géorme

e Zihin karigiklig

e Huzursuzluk

e Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi)

e Uyusma
e Uykululuk hali
e Titreme

e Gorme bozukluklar

e Dil iltihab1

e Yemek borusu kandidiyazi (bir tiir mantar hastalig1)

e Pankreas iltihab1

e Tat alma bozukluklar

e Karaciger iltihabi

e Sarilik

e Nokta seklinde deri alt1 kanamalar1

e Cilticinde kanamayla karakterize bir durum

e Sag kaybi

e Eritema multiforme (genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asir1 duyarhilik durumu)

e Isiktan ya da aydinliktan rahatsiz olma act duyma durumu

e Istahsizlik, asir1 susama, kusma ile seyreden bobrek iltihab

e Erkekte meme biiylimesi

o Ates

e Asir terleme

e Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme

o Istahsizlik

e Cinsel gii¢slizliik

e Yiziinlizde, Ozellikle agzinizin etrafinda (dil ve/veya bogaz ve/veya yutma giigliigii)
sisme veya nefes alma gii¢liigii ile birlikte dokiintii (anjiyo6dem)

Cok seyrek:

e Agraniilositoz (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma)
e Pansitopeni (kandaki tiim hiicrelerde azalma)

o Kolit (kalin bagirsak iltihabi)

e Agiz i¢inde iltihap
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Steven-Johnson sendromu (ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap)

Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)
Anafilaktik sok (ani asir1 duyarlilik tepkisi)

Kolesterol ve trigliserid olarak bilinen yag kdkenli maddelerin seviyelerinde artig
Hiponatremi (kanda sodyum diizeyinin normalin altina diismesi)

Bilinmiyor:

Hipomagnezemi (kanda magnezyum diizeyinin normalin altina diismesi)

Lansoprazol kapsiillerini {i¢ aydan daha uzun siireyle kullaniyorsaniz, kaninizdaki
magnezyum diizeylerinin diismesi olasidir. Diisiik magnezyum diizeyleri yorgunluk,
istemsiz kas kasilmalari, oryantasyon bozuklugu, kasilmalar, bag donmesi, kalp hizinda
artis olarak goriilebilir. Bu belirtilerden herhangi birini yasarsaniz, litfen derhal
doktorunuza sdyleyiniz. Diisiik magnezyum diizeyleri kandaki potasyum veya kalsiyum
diizeylerinde azalmaya da neden olabilir. Doktorunuz magnezyum diizeylerinizi izlemek
icin diizenli kan testleri yapmaya karar verebilir.

Subakut kutandz lupus eritematozus (bagisiklik sistemi kaynakli deri ve bazi organlardaki
hastaliktir)

Hipokalsemi (kanda kalsiyum diizeyinin normalin altina diismesi)

Hipokalemi (kanda potasyum diizeyinin normalin altina diismesi)

Gorsel haliisinasyonlar (olmayan seyleri gorme veya olani yanlis gérme)

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

doktorunuzu veya eczacinizi 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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.

DEGASTROL’iin saklanmasi

DEGASTROL i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve agzi siki kapali olarak saklayiniz.

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

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz DEGASTROL’i kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel :0212692 9292

Faks :0212697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ...1...1... tarihinde onaylanmistir.
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