KULLANMA TALIMATI

PEPTICER 15 mg enterik mikropellet kapsiil
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir kapsiil, etkin madde olarak 15 mg lansoprazol igerir.

o Yardimc maddeler: Sukroz, mannitol (E421), kalsiyum karboksimetilseliiloz,
disodyum hidrojen fosfat, magnezyum karbonat, seker pelletleri, sodyum metil paraben
(E219), sodyum propil paraben (E217), polivinil prolidon K-30, polisorbat 80,
hidroksipropil metilseliilloz E-5, hidroksipropil metilseliiloz P-55, talk, ethal, titanyum
dioksit, jelatin (s1igir jelatini).

veya

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

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

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

WwarwhE

PEPTICER nedir ve ne icin kullanilir?

PEPTICER’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PEPTICER nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. PEPTICER’in saklanmast

ashklar1 yer almaktadir.

1. PEPTICER nedir ve ne i¢in kullamhr?

e PEPTICER, lansoprazol etkin maddesini igerir. Bir kapsiil icinde 15 mg etkin madde
bulunur. Lansoprazol, proton pompasi inhibitorii olarak simiflandirilan ila¢ grubuna
dahildir. Proton pompasi inhibitorleri mide tarafindan salgilanan asit miktarini diisiiriir.

e PEPTICER 15 mg enterik mikropellet kapsiil, opak beyaz renkli sert jelatin kapsiiller
icinde bagirsakta acilan mikrokiirecikler icerir. PEPTICER, 30 kapsiil iceren kutularda
kullanima sunulmustur.

e PEPTICER, midedeki asit salgilayan hiicrelerden asit salgilanmasini engelleyerek etki
gosterir.
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Duodenal (Onikiparmak bagirsagi) ve mide iilserlerinin engellenmesi ve tedavisinde,
Yemek borusu iltihabinin (Reflii 6zofajit) tedavisinde,

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

Steroid olmayan yangi giderici ilaglarin (Aspirin, ibuprofen, ketoprofen ve piroksikam
gibi) neden oldugu iilserlerin engellenmesi ve tedavisinde,

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

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

2. PEPTICER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PEPTICER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
o Lansoprazol veya kapsiiliin igeriginde bulunan herhangi bir maddeye karsi 6nceden
herhangi bir alerjik reaksiyon gosterdiyseniz,
e Atazanavir iceren ilaglar (HIV tedavisi icin) kullaniyorsaniz PEPTICER’i
kullanmayniz.

PEPTICER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
o Ciddi karaciger hastaliginiz var ise (Doz ayarlamasina gerek duyabilirsiniz.),
o Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,
e Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz,
o Kanda diisiik magnezyum seviyeniz varsa,
o Tedavi sirasinda ishaliniz olursa.

PEPTICER ile gastrik iilser tedavisine baslanmadan &nce kotii huylu mide kanseri olasiligi
acisindan degerlendirilme yapilmalidir.

Ozellikle bir yildan fazla siiredir lansoprazol gibi bir proton pompast inhibitdrii
kullantyorsaniz, kalca, el bilegi ya da omurgada kirik riskinizde hafif bir artis olabilir. Eger
osteoporozunuz (Kemik erimesi ve zayiflamasi) varsa veya kortikosteroid adi verilen ilaglardan
(Osteoporoz riskini arttirabilir) kullantyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Mide asidi diizeyindeki ilag kaynakli azalmalara sekonder (ikincil) olarak kanda endokrin
(hormonal) tiimorlerin teshis edilmesinde kullanilan belirteclerden biri kromogranin A (CgA)
diizeylerini arttirmaktadir. Artmis CgA diizeyi noéroendokrin timoérler (Hormonal sistem ile
sinir sistemi arasinda yer alan kanserler) icin yapilan tani incelemelerinde yanlis pozitif
sonugclara yol agabilir. Bu durumu ortadan kaldirmak i¢in lansoprazol tedavisine ara verilmeli
ve test ayn1 laboratuvarda tekrar edilmelidir.

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

Proton pompa intibitdrleri ¢ok seyrek olarak subakut kiitandz lupus eritematozus (Bagisiklik
sistemi kaynakl1 deri ve bazi organlardaki hastalik) vakalar ile iliskilendirilmistir. Ozellikle
derinin giinese maruz kalan alanlarinda olmak {izere hasarlarin (lezyonlarin) ortaya ¢ikmasi ve
eklem agrisinin eslik etmesi durumlarinda hasta acilen tibbi yardim almali ve saglik meslegi
mensubu PEPTICER tedavisinin kesilmesini degerlendirmelidir. Daha dnce bir proton pompa
inhibitori tedavisi sonrasi subakut kiitandz lupus eritematozus gelismis olmasi, ayn1 durumun
diger proton pompa inhibitorleri ile de goriilme riskini arttirir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

PEPTICER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PEPTICER’i a¢ karnina aliniz.
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Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamilelik sirasinda PEPTICER i kullanmaniz &nerilmemektedir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme doneminde PEPTICER’i kullanmaniz énerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim
PEPTICER kullanirken bas donmesi, yorgunluk, hastalik hali, bas agris1 veya goriisiiniizle ilgili
problemler yasayabilirsiniz. Bu durumda ara¢ veya makine kullanmayiniz.

PEPTICER’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PEPTICER in igeriginde seker bulunmaktadir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi hassasiyetiniz oldugu sdylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Bu tibbi {irlin sodyum metil paraben (E219) ve sodyum propil paraben (E217) igerir. Alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
PEPTICER kullanimindan etkilenebilecek ilaglar asagida belirtilmektedir. Bu ilaglardan birini
kullantyorsaniz doktorunuza bildiriniz:
e Atazanavir (HIV tedavisinde kullanilir)
o Teofilin (Astim gibi akciger hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)
Ketokonazol, itrakonazol (mantar tedavisinde kullanilir), rifampisin (verem tedavisinde
kullanilir)
Digoksin (Kalp rahatsizliklar: tedavisinde kullanilir)
Takrolimus (Organ reddini engellemek i¢in kullanilir)
Fluvoksamin (Depresyon ve diger psikiyatrik problemlerin tedavisinde kullanilir)
St. John’s wort (Hypericum perforatum, sar1 kantaron otu) (Hafif siddette depresyonlarin
tedavisinde kullanilir)
Antasidler (Hazimsizlik ve mide yanmasi i¢in kullanilir)
o Siikralfat (Ulser tedavisinde kullanilir)

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

3. PEPTICER nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar

e Eger PEPTICER’i giinde bir defa kullaniyorsaniz, her sabah aym saatte kahvaltidan dnce
alimiz.

e Eger PEPTICER’i giinde iki defa kullaniyorsaniz, ilk dozu sabah kahvaltidan dnce, ikinci
dozu aksam aliniz.
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Mide iilseri:
4 hafta boyunca, giinde bir defa 30 mg

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

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

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

Siirekli steroid olmayan antiinflamatuvar (NSAI) ila¢ tedavisi gereken hastalardaki
NSATl ilag ile iliskili duedonal ve benign gastrik iilser tedavisinde:
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 ila¢ ile iliskili gastrik ve duodenal iilserin
onlenmesinde:

Giinde bir defa 15 mg.

Gastroozofageal reflii hastahiginda:
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 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 kapsiiller asagidaki gibi kullanilabilir:

o Kapsiil agilir. Mikrokiirecikler az bir miktar su, elma/domates suyu ile karigtirilir veya
yumusak bir gida (6rn. yogurt, elma piiresi) iizerine serpilerek yutulur.

o  Kapsiil agilir. Nazogastrik tiiple (6zellikle yutma giigliigii ceken kisilerde agiz yoluyla
beslenme saglanamadiginda, burundan mideye indirilen beslenme tiipii) uygulama i¢in
mikrokiirecikler 40 ml elma suyu ile karistirlir.

Karisim hazirlandiktan sonra ila¢ hemen uygulanmalidir.

Mikrokiirecikler ¢ignenmemeli ve ezilmemelidir. Diger i¢ecek ve sivilarda kullanim klinik
olarak ¢alisilmadigi i¢in tavsiye edilmez.
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Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanimi1 6nerilmez.

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

Ozel kullanim durumlan
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekmez.

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

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PEPTICER kullandiysamz:
Bu durumda doktorunuz, sizi izleyecek ve sikayetlerinize yonelik tedavi yontemleri
uygulayacaktir.

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

PEPTICER’i kullanmay1 unutursaniz:

Bir dozunuzu almay: ihmal ettiyseniz ve diizenli olarak aliyorsaniz, miimkiin olan en kisa
zamanda kag¢irdiginiz dozu alin. Bir sonraki doz zamani neredeyse gelmisse, alinmayan dozu
atlaym. Sonra diizenli almaya devam edin.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PEPTICER ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

PEPTICER kullaniminin sonlandirilmas: ile ilgili bir olumsuzluk beklenmez. Ancak
hastaliginizin tam olarak iyilesebilmesi i¢in doktorunuzun 6nerdigi siire boyunca tedavinize
devam etmeniz 6nemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PEPTICER in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri  olursa PEPTICER’i kullanmayr  durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimiine bagvurunuz:
- Alerjik reaksiyon (dokiintii, kasinti, yiizde sisme, dudaklarda sisme veya nefes darligi)
- Steven-Johnson sendromu (ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap)
- Toksik epidermal nekroliz (deride 1i¢i sivi  dolu kabarciklarla seyreden
ciddi bir hastalik)
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PEPTICER kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir.

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

* Bas agrisi

» Bas donmesi

* Bulanti

« lshal

+ Karm agrisi

» Kabizlik

+ Kusma

+ Gaz

* Agiz veya bogazin kurumasi

+ Karaciger enzim seviyelerinde artis
» Kurdesen

» Kasinti

» Kizariklik

« Yorgunluk

» Midede iyi huylu polipler

Yaygin olmayan yan etkiler (Tedavi edilen 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin
birinden fazla goriilebilir):

« Trombositopeni (Trombosit-kan pulcugu sayisinda azalma)

« Eozinofil ad1 verilen kan hiicreleri sayisinda artis (Eozinofili)

» Beyaz kan hiicrelerinde (Lokopenti) hafif azalma;

» Depresyon

» Eklem agrist

» Kas agrisi

+ Kalga, el bilegi ya da omurgada kirik

+ Odem

Seyrek goriillen yan etkiler (Tedavi edilen 1000 hastamin birinden az, fakat 10000
hastanin birinden fazla goriilebilir):

+ Kansizlik

« Uykusuzluk

+ Hayal gbérme

» Zihin karigiklig1

» Huzursuzluk

« Vertigo (Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi)
* Uyusma

« Uykululuk hali

+ Titreme

* GoOrme bozukluklari

 Dil iltihab1

* Yemek borusu kandidiyazi (Bir tiir mantar hastalig)

+ Pankreas iltihabi

» Tat alma bozukluklar1

» Karaciger iltihab1

» Sarihik

» Nokta seklindeki deri alt1 kanamalar1
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+ Cilt icinde kanamayla karakterize bir durum

+ Sac kaybi

« Eritema multiforme (Genelde kendiliginden gegen, el, yliz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu)

 Isiktan ya da aydinliktan rahatsiz olma ac1t duyma durumu

« Istahsizlik, asir1 susama, kusma ile seyreden bobrek iltihab

« Erkekte meme biiyiimesi

o Ates

* Agsir terleme

» Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme

« Istahsizlik

» Cinsel gligstizliik

 Yiiziinlizde, 6zellikle agzinmizin etrafinda (dil ve/veya bogaz ve/veya yutma giigliigii) sisme
veya nefes alma giigliigii ile birlikte dokiintii (Anjiyoodem)

Cok seyrek goriilen yan etkiler (Tedavi edilen 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir):
Agraniilositoz (Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma)

 Pansitopeni (Kandaki tiim hiicrelerde azalma)

+ Kolit (Kalin bagirsak iltihabi)

« Agiz iginde iltihap

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

 Toksik epidermal nekroliz (Deride ici sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)

« Anaflaktik sok (Ani asir1 duyarlilik tepkisi)

» Kolesterol ve trigliserid olarak bilinen yag kokenli maddelerin seviyelerinde artis

 Hiponatremi (Kanda sodyum diizeyinin normalin altina diismesi)

Sikhig1 bilinmeyen yan etkiler (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):

+ Hipomagnezemi (Kanda magnezyum diizeyinin normalin altina diismesi)

 Subakut kiitan6z lupus eritematozus (Bagisiklik sistemi kaynakli deri ve bazi organlardaki
hastalik)

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. PEPTICER’in saklanmas:
PEPTICER’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PEPTICER i kullanmayniz.
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Eger, ambalajinda kesik, yirtik veya herhangi bir zarar fark ederseniz PEPTICER’i
kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Ilko ilag San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok.
No: 10/ 34885 Sancaktepe/Istanbul
Telefon No: 0216 564 80 00

Uretim yeri:

[lko ilag San. ve Tic. A.S.

3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad. 23. Sok.
No:1 Selguklu / Konya

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

www.ilac101l.com 8/8


https://ilac101.com

