KULLANMA TALIMATI

LACOMBI 30 /10 mg Kapsiil

Agizdan alimir.

» Etkin madde:
Her bir kapsiilde 30 mg lansoprazole esdeger 352,94 mg lansoprazol pellet ve 10 mg

domperidona egdeger 12,72 mg domperidon maleat igerir.

* Yardimct madde (ler):

Laktoz monohidrat (powder), avicel Ph 102, polivinilpirolidon K-30, starch RX 1500, sodyum
lauril siilfat, aerosil 200, magnezyum stearat Indigotine FD&C Blue 2 (E 132), erythrosin
FD&C Red 3 (E 127), jelatin igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in énemli bilgiler i¢ermektedir.

» Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danigmniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarima vermeyiniz.

* Bu ilacwn kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandigimzi soyleyiniz.

* Bu talimatta yanlanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek

veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LACOMBI nedir ve ne icin kullanilir?

2. LACOMBYIyi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. LACOMBI nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LACOMBI’nin saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.
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1. LACOMBI nedir ve ne igin kullanilir?

LACOMBI 30 mg lansoprazole egdeper lansoprazol pellet ve 10 mg domperidona esdeger

12,72 mg domperidon maleat icerir.

Lansoprazol proton pompa inhibitériidiir. Domperidon reseptér antagonisti olarak bilinen bir

ila¢ grubuna dahildir.

LACOMBI, renksiz seffaf govde, kimizi renkli seffaf kapak i¢inde kirli beyaz kiireler ve
yuvarlak beyaz renkli bikonveks tablet 28 kapsiil igeren, PVC / PVDC geffaf folyo blister

ambalajlarda pivasaya sunulmaktadir.

LACOMBI, asapida belirtilen durumlarin tedavisinde kullamlir:

Gastroozofageal reflii (mide igeriginin kusma ya da zorlama olmaksizin yemek borusuna geri
kagis1) ve 6zofajitle (yemek borusu iltihabi) birlikte bulunan dispeptik semptom kompleksi
(Rahatsizlik hissi sigkinlik ve erken doymay igeren belirtiler) tedavisinde kullanilir.

2. LACOMBI’yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
LACOMBI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Lansoprazole, domperidona ya da LACOMBI’nin i¢inde bulunan diger maddelerden
herhangi birine kars: asin duyarhlipimz varsa - alerjik reaksiyonlarin belirtileri:
kurdegen, yutkunma ve nefes alma problemleri, dudaklarinizin, yiiziiniiziin, bogaz va
da dilinizin sigmesi durumunda,

» Atazanavir (HIV [Insan immiin yetmezlik viriisii] tedavisinde kullanilir) kullanan
hastalarda,

o (Ciddi bir mide probleminiz varsa ya da mide ya da bagirsak kanamasi gegirdiginizi
diisiintiyorsamz (Bu durumda melena olarak tabir edilen siirekli sivah diski olusur) ya
da mide ve bagirsaniz da tikanma veya hasar oldugunu diisiintiyorsaniz (siklikla
kannda siddetli kramplar olugur.),

e Prolaktin salgilayan hipofiz tiimériiniiz varsa (prolaktinomaniz varsa),

e Tanmis1 konmus kalp mtim bozuklugunuz (uzun QT sendromu veya Torsades de

Pointes) varsa,
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LACOMBIyi, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
¢ Depresyon ve tansiyon ylikseklifi nedeniyle ilag olarak MAO (monoaminoksidaz)
inhibitdrlerinden birini kullaniyorsamz,
¢ Sizde veya ailenizde meme kanseri hikayesi varsa,
¢ Karacigerinizde ya da bSbreginizin iglevlerinde azalma veya yetmezlik s6z konusu ise
LACOMBI'yi kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza danigmahsiniz. Genellikle bir
doz ayarlamas: gerekli olacak ya da doktorunuz LACOMBI kapsiil kullanmamaniz
Onerecektir.
¢ Bir yildan uzun bir siiredir lansoprazol tedavisi ahyorsaniz doktorunuz diizenli olarak
sizi durumunuzu kontrol edecektir. Hastahgimzla iligkili yeni bir belirti veya

kotiilesine fark ederseniz doktorunuza séylemelisiniz.

Bu wuyarilar ge¢misteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damgimz.

LACOMBI’nin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
LACOMBI yemeklerden en az 30 dakika dnce alinmalidr.
Hamilelik

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz,

Hamilelik déneminde kullamunimn giivenilirligi bilinmemektedir. Bu nedenle, sadece doktor
tarafindan gerekli gériildiik¢e gebe kadinlarda kullamlabilir

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza .

danmigmiz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damgnz.

Lansoprazol anne siitiine gegmektedir. Onerilen en yiiksek doz aliminda anne siitiine gecen
domperidon miktarinin 7 pg’ dan az olmas: beklenir. Ancak bu dozun bir yenidogana zarar
verip vermedigi bilinmemekte oldugundan emzirme doéneminde LACOMBI kullanmmi

énerilmemektedir.

www.ilac101.com


https://ilac101.com

Ara¢ ve makine kullanimi

LACOMBI'nin igerigindeki lansoprazolden kaynakh bas donmesi, denge bozuklugundan
kaynakli bag dénmesi (vertigo) ve uyku hali olugabilir. (bkz. b&liim 4.8). Béyle durumlarda

ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz azalabilir.

LACOMBI’nin i¢eriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
LACOMBI igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asin duyarlihfimz yoksa, bu

maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimz oldugu

sdylenmigse LACOMBI almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

Her bir kapsiilde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum i¢ermektedir; yani esasinda sodyum

igermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bitkisel ilaglar dahil bazi ilaglar LACOMBI nin etkilerini azaltabilir.

Ozellikle su ilaglan kullanryorsaniz doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz:

. Digbksin (kalp hastaliklarinda kullanilir)

¢ Teofilin (astim tedavisinde kullanilir)

o Takrolimus (transplant reddini 8nlemek i¢in kullanlir)

* Fluvoksamin (depresyon ve diger psikiyatrik hastaliklann tedavisinde kullanihr)
» Antasidler (mide yanmasi veya asit diizenlenmesinde kullamlir)

¢ Sukralfat (iilser (vara) tedavisinde kullanilir)

¢ Rifampism (tiiberkiiloz [verem] tedavisinde kullamkir)

e St. Johns otu (hafif depresyon tedavisinde kullanilir)

¢ Azol grubu mantar ilag¢lan (6m: ketakonazol, itrakonazol) ile,

e Makrolid grubu antibiyotik ilaglarla (6rn: Eritromisin),

o AIDS hastalifina sebep olan HIV vir(isiine kars1 geligtirilmis ilaglarla (Ritonavir gibi.),
e Antikolinenjiklerle,

e Kalp ritim bozuklugu igin kullanilan ilaglarla (QT aralifini uzatan ilaglar)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanporsaniz veya son zamanlarda

kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. LACOMBI nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh igin talimatlar:

LACOMBT’yi her zaman doktorunuzun séyledigi sekilde kullamniz. Onerilenden dozda fazla

miktarda kullanmayimz.

Doktorunuz LACOMBI ile tedavinizin ne kadar siireceini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz ¢linkii istenen sonucu alamazsimz.

Yetigkinlerde kuliammi:

Gastrodzofageal Reflii Hastalign (GORH:

inin kusma va da zorlama olmaksizin

mide iceri

yemek borusuna geri kacisi):

Gastrotzofageal refldl hastalifinda onerilen doz giinde bir LACOMBI 15/10 mg kapstil®diir.
Ortalama tedavi siiresi 8 haftadur.

Erozif Ozofajit (yemek borusu iltihab);

Erozif 6zofajitte &nerilen doz giinde 1 kapsiil (30/10 mg)’ditr Ortalama tedavi siiresi 4-8
haftadir. 8 haftalik tedaviye yanit vermeyen hastalarda 8 haftalik ek bir tedavi uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
LACOMBI apizdan kullanim igindir.
LACOMBI kapsiiller bir bardak su ile birlikte kahvaltidan &nce alinmalidir. Kapsiiller

agllmamali, ¢ignenmenieli veya ezilmemelidir.

Degigik yas gruplan:
Cocuklarda kullamim;
Cocuklarda Kullammi (12-17 yas):
Gastro6zofageal reflii tedavisi:

Onerilen doz 8 hafta siireyle giinde bir LACOMBI 15/10 mg kapsiil’diir.

Erozif Ozofajitinin kisa stireli tedavisi:

Onerilen doz 8 hafta siireyle giinde 1 kapsil (30/10 mg)’diir.

12 yasin altindaki ve 35 kg altindaki ¢ocuklarda kullanimi Snerilmemektedir.

Yaghlarda kullamimu:

Yagsh hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur
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Ozel kullamim durumlar:

Bibrek yetmezligi:

Bobreklerden ¢ok az miktarda degigmemis ilag olarak atildii igin bibrek yetmezligi bulunan
hastalarda tek kullamimlik dozun ayarlanmasi muhtemelen gerekmez. Uzun siireli tedavi
goren bu tip hastalann durumu diizenli olarak doktor tarafindan gézden gegirilmelidir. Ancak
tekrar kullanimda doz siklifi bozuklugun siddetine goére giinde bir ya da iki defaya
diistirlilmeli ve doz azaltilmalidir.

Bobrek bozukluklarda doz ayarlamasi:

Onerilen doz giinde 15/10 mg ve 30/10 mg’dir.

Doktorunuz ayr: bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar: takip ediniz.

Karaciger yetmezligi:
LACOMBTI nin igeriginde bulunan domperidon karacigerde ¢ok fazla metabolize edildigi i¢in
LACOMBI karaciger bozukluklar: bulunan hastalarda kullaniimamalidur,

Eger LACOMBI'nin etkisinin gok giiclii veya zayif oldufuna dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LACOMBI kullandrysaniz:
LACOMBI 'den kullanmamz gerekenden fazlasinmi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konugunuz.

Fazla miktarda LACOMBI aldiimizda derhal doktorunuzla temas kurmali ya da en yakin
hastaneye bagvurmahsiniz. Domperidon dozunun 80 mg’in tistiinde alinmas: sz konusu ise
kapsiillerin alinmasindan hemen sonra aktif kémiir uygulamas: 8nerilir. Aktif kémiir, etkin

madde olan domperidonun viicuda gegigini engelleyebilir.

Doz asimi1 asagidaki etkilere de yol agabilir:
Sersemlik, uyusukluk, diizensiz g6z hareketleri, sira disi1 davramslar ve/veya istemsiz

hareketler, ritim kaybi (6zellikle kalp atisinda diizensizlik) ve tansiyon diismesi.

LACOMBI’yi kullanmay1 unutursaniz:
llacinizi zamamnda almayr unutmayimz. Ilaciniz almayr unuttugunuzu hatirladigimz anda
ilacimiz1 alimz. Bir sonraki dozu zamaninda alimz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

6
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LACOMBI ile tedavi sonlandmldigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz LACOMBI ile ilgili tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Tedavinizi erken ve doktorunuzun bilgisi disinda kesmeyiniz. Doktorunuz ilacinizi kesmenizi
séylemedikge LACOMBI’yi almaya devam ediniz. Eger kendinizi iyi hissettiginizi diigliniip
LACOMBI almay: birakirsamiz, yeniden kétiilesebilirsiniz.

4. Olas1 van etKiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LACOMBI nin igeriginde bulunan maddelere duyarhi olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LACOMBI’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyon: el, viiz, ayak, dudakta ya da bogazda yutkunmayi ve nefes almayi
zorlagtiran sisme, kagintili ve topakli dokiintii (kurdesen)

e Dudaklar, gézler, afiz, burun ve genital bélgedeki derinin kabarmasi, soyulmasi ya da

kanamasi

o Grip benzeri semptonilar ve yiiksek ateg (Stevens-Johnson sendromunun belirtisi olabilir)

¢ QGenig cilt katmanlarinda meydana gelen kabarik kurdegen (Bu belirtiler, Toksik epidermal
nekrolizis belirtileri olabilir).

o Deride sararma, gozlerde beyazlagma, yorgunluk ve ates (Bu, karacigerdeki
ittihaplanmadan veya karacigerin ¢aligmasindaki degigiklik yiiziinden olabilir.)

e Istahsizlik, agir1 susama, kusma ile seyreden bobrek iltihab

« Kalp ritim bozuklugu (Uzarms QT sendroniu veya Torsades de Pointes, garpinti)

e Diizensiz hareketler (diizensiz gbz hareketleri, sira disi1 davramglar, titremeler ve kas
sertligi gibi)

s  Meme ucundan siit gelmesi

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LACOMBI ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

¢ Vicutta normalden daha fazla morarma olmasi ve normalden daha fazla enfeksiyon
kapma

» Pankreas iltihabt

s Karaciger test anormalligi

¢ Trombositopeni (Trombosit-kan pulcugu-sayisinda azalma)

¢ Kanda eozinifoli (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis

e Akyuvar sayisinda azalma

e Kanda sodyum diizeyinin normalin altina diismesi

e Trigliserit ve kolesterol seviyelerinde artis

¢ Erkekte meme bliylimesi

o Meme agrisi

e Kadinlarda adet gérememe ya da adet gérmede diizensizlikleri

¢ Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

e Biitiin kan hiicrelerinin sayisinda azalma

e Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo)

¢ Kandidiyaz (bir tiir mantar hastalig1)

¢ Kalin-bagirsak iltihab1

o Karaciger iltihabi, sarilik

o Karaciger enzim seviyelerinde artig

o llging sesler ya da griintiiler (haliisinasyonlar)

¢ Kot ruh hali (depresyon)

e Ates

» Kansizlik

« Migren

* Genelde kendiliginden gegen, el, viiz, ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asin

duyarlilik durumu

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerektirir.
‘Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir’.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:

e Bag agrilar, yorgun hissetme ve genel olarak iyi olmama hissi
e Ishal, kabizlik, mide agrisi, bulantt, kusma
e Dil iltihatn

o Apiz iginde iltihap

e Tat almada degisiklik

» Kas ve eklem agrisi

e Kollar ve ellerde sisme

e Asir terleme

e Cinsel isteksizlik

e Apgnh idrar yapma

o Titreme

¢ Bulamk géme

¢ Giines 151fina normalden daha fazla hassas olmak
e Kurdegen ya da kaginti

o Sag dokillmesi (kellik)

e Uyugukluk, uykusuzluk ve sinirlilik hali

e Huzursuzluk

e Kendiliginden gecen bagirsak kramplan

e Ishal

e Kabizhik

¢ Apiz kurulugu

* Nokta seklinde deri alti kanamalan

Bunlar LACOMBI nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. LACOMBI’nin saklanmasi

LACOMBIyi ¢ocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.
25 °C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz, Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LACOMBIyi kullanmayimiz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, LACOMBI’yi kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi: Celiis Ilag San. Ve Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bélgesi D1 Blok Kat:3
Esenler/ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 482 24 78

e-mail: info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.08B. 1.Yol No:3 Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma talimat 11.11.2011 tarihinde onaylanmigtir.,
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