KULLANMA TALIMATI

DEXRIDON MR 30/10 mg degistirilmis salimh kapsiil

Ag1z yolu ile alinir.

Etkin maddeler: Her bir degistirilmis salimli (MR) kapsiil, 30 mg domperidon’a esdeger 75 mg

domperidon pellet ve 10 mg deksrabeprazol sodyum igerir.

Yardimci maddeler: Magnezyum oksit, misir nisastasi, hidroksipropil seliiloz, sodyum stearil
fumarat, hipromelloz E15, talk, hipromelloz ftalat, trietil sitrat, titanyum dioksit (E171), mannitol
(E421), seker, starch, PVPK-30, sar1 demir oksit (E172), etil seliiloz ve Kapsiil No: 0 [Indigotin
FD&C mavi 2 (E132), eritrosin FD&C kirmizi 3 (E127), sar1 demir oksit (E 172), titanyum dioksit
(E 171), jelatin] igerir.

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

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

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

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diigiitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DEXRIDON MR nedir ve ne icin kullanilir?

DEXRIDON MR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DEXRIDON MR nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DEXRIDON MR ’in saklanmast

EAE N O S

Bashklar yer almaktadir.
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DEXRIDON MR nedir ve ne i¢in kullanihr?
e DEXRIDON MR etken madde olarak 30 mg domperidon’a esdeger 75 mg domperidon pellet

ve 10 mg deksrabeprazol sodyum ihtiva eder.

e DEXRIDON MR’1n igerigindeki deksrabeprazol sodyum, “proton pompasi inhibitdrleri” adi
verilen bir ila¢ sinifinda yer almaktadir. Bu siniftaki ilaglar, mide asidi salgilanmasinda 6nemli bir
yeri olan ve midedeki bazi 6zel hiicrelerde bulunan “proton pompas1” denilen sistemin ¢aligmasini
engelleyerek, mide asidinin azalmasini saglarlar. Mide asidinin azalmasi, mide, barsak ve yemek
borusunda bulunan {ilserlerin iyilesmesini ve agrinin giderilmesini saglar.

DEXRIDON MR’1n igerigindeki domperidon ise, “propulsifler” ad: verilen bir ilag grubuna aittir.
Bu gruptaki ilaglar, mide ve bagirsak hareketlerini arttirarak diizenlerler. Boylelikle midenin
bosalmasi kolaylastirilmis olur ve midenin geriye, yemek borusuna dogru faaliyet gostermesi
engellenir.

e DEXRIDON MR, semptomatik eroziv ya da iilseratif gastrodzofageal reflii hastaligi (GORH)
tanist konulmus hastalarin tedavisinde kullanilmaktadir. GORH, mide sivisinin anormal bir
sekilde iistteki yemek borusuna ge¢cmesi ve burayr asindirmasi veya {ilserlere yol agmasi ile ortaya
cikan bir hastaliktir. DEXRIDON MR aym zamanda, gastrodzofageal reflii hastaliginin uzun
donemli tedavisi i¢in (GORH idame) kullanilir.

1. DEXRIDON MR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DEXRIDON MR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Deksrabeprazol’e, domperidona veya bu ilacin i¢indeki yardimer maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarh (alerjik) iseniz,

e Diger proton pompasi inhibitorii ilaglara karsi asir1 duyarh (alerjik) iseniz,

e  Midenizde timor var ise,

e Hamile iseniz veya hamile oldugunuzdan kugkulaniyorsaniz,

e Bebeginizi emziriyorsaniz,

e 12 yagindan daha kii¢iik ve 35 kg’1n altinda iseniz,

e Digoksin, ketokonazol, eritromisin, flukonazol, vorikonazol, klaritromisin, amiodaron ve

telitromisin gibi ilaglar almakta iseniz,

e Sizde prolaktin salgilayan hipofiz tlimorii (prolaktinoma) var ise,
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e (Ciddi bir mide probleminiz varsa veya mide ya da bagirsak kanamasi gecirdiginizi
diisiiniiyorsaniz (bu durumda siirekli siyah digki olusur) ya da mide ve bagirsaginizda tikanma

veya hasar oldugunu diisiiniiyorsaniz (siklikla karinda siddetli kramplar olusur).

DEXRIDON MR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e DEXRIDON MR tedavisine yanit alinmasi, mide ya da yemek borusunda habis hastalik
bulunmadigini gdstermez. Bu nedenle DEXRIDON MR tedavisine baslamadan énce habis olma
thtimali g6z ard1 edilmemelidir.

e Eger uzun siireyle DEXRIDON MR tedavisi goriiyorsaniz (6zellikle 1 yildan uzun siire),
diizenli olarak doktor kontroliinden ge¢melisiniz.

e Bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa.

e Kalp problemleriniz nedeniyle QT araliginizda uzama ve elektrolit bozukluklariniz varsa.

e Baska herhangi bir ila¢ almakta iseniz, bunu DEXRIDON MR’1 kullanmaya baslamadan énce
doktorunuza sdylemelisiniz.

e Mide asidini gideren (antasit) veya mide asidi salgilanmasini 6nleyen (antisekretuar) ilaglar
kullantyorsaniz; bu ilaglar yemeklerden dnce degil sonra alinmali, DEXRIDON MR ile ayn1 anda
alimmamalidir.

e Tedavi sirasinda Salmonella ve Campylobacter adi verilen bakterilerin mide-bagirsak
enfeksiyon riskinde az da olsa bir artisa neden olabilecegi goz ardi edilmemelidir.

o Kemik kirngi: Yaymlanmis cesitli gozlemsel calismalar, proton pompasi inhibitorii (PPI)
tedavisinin, kalca, el bilegi ya da omurgada kemik erimesine (osteoporoz) bagh kirik riskinde bir
artisla iligkili olabilecegini diislindiirmektedir. Coklu giinliik dozlar ve uzun siireli PPI tedavisi (bir
yil ya da daha fazla) seklinde tanimlanan yliksek doz alan hastalarda kirik riski artmistir. Hastalar,
tedavi edildikleri durum i¢in uygun olan en diisiik dozda ve en kisa siireli PPI tedavisini
almalidirlar.

e Kan magnezyum seviyesinde diisme: PPI'larla en az 3 ay siireyle tedavi edilen hastalarda ve
cogu olguda da bir yil tedaviden sonra nadiren belirtili ve belirtisiz kandaki magnezyum
seviyesinde diisiiklilk (hipomagnezemi) bildirilmistir. Ciddi advers olaylar kanda kalsiyum
seviyesinin diismesi sonucu kasilmalar ve kramplar seklinde beliren durum (tetani), kalp atim
diizensizlikleri ve nobetleri icermektedir. Cogu hastada kandaki magnezyum seviyesinde diisiikliik
tedavisi, magnezyum yerine koyma tedavisini ve PPI tedavisinin kesilmesini gerektirmektedir.
Uzun siire tedavi almasi beklenen ya da PPI'lar1 digoksin gibi ilaglar ya da kandaki magnezyum

seviyesinde diisiikliige neden olabilecek ilaglarla (6rn. idrar soktiiriiciiler) birlikte alan hastalar
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icin, saglik meslegi mensuplari PPI tedavisine baslamadan 6nce ve daha sonra periyodik olarak
magnezyum diizeylerini takip edebilirler.

e Salgi bezleri ile ilgili (ndroendokrin) tiimorler i¢in yapilan incelemelerle etkilesimler: Mide
asidi diizeyindeki ila¢ kaynakli azalmalara ikincil olarak serum kromogranin A (CgA) diizeyleri
artmaktadir. Artmis CgA diizeyi sinir sistemi ve i¢ salgi1 bezleri ile ilgili tiimorler i¢in yapilan tani
incelemelerinde yanlis pozitif sonuglara yol acabilir. Uygulayicilar CgA  diizeylerini
degerlendirmeden Once gecici olarak PPI tedavisine ara vermeli ve eger baslangictaki CgA
diizeyleri yiiksek ise testi tekrar etmelidirler. Eger seri testler yapiliyorsa (6rn. monitorizasyon

i¢in), testler arasindaki referans araliklar1 degisebilecegi i¢in testler ayni laboratuarda yapilmalidir.

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

danisiniz.

DEXRIDON MR’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DEXRIDON MR, sabahlar1 kahvaltidan dnce yeterli miktarda su ile birlikte alinmalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsamz, DEXRIDON MR kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, DEXRIDON MR kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
DEXRIDON MR’in araba kullanma performansinda bozulmaya yol agmasi ya da makine
kullanma becerisini azaltmasi beklenmemektedir. Ancak tedavi sirasinda uyusukluk gibi bir etki

ortaya c¢ikarsa, araba ve karmasik makineleri kullanmaktan ka¢inmalisiniz.

DEXRIDON MR’ i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DEXRIDON MR her dozunda 33.78 mg mannitol ihtiva eder. Dozu nedeniyle herhangi bir uyari
gerektirmemektedir.

Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma

bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.
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DEXRIDON MR seker ihtiva eder. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars
intoleransiniz (hassasiyetiniz) oldugu sdylenmisse, bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e  Antikolinerjik ilaglar (atropin ve tiirevleri gibi), DEXRIDON MR ’1n etkisini giderebilir.

e Mide asidini gideren (antasit) veya mide asidi salgilanmasini onleyen (antisekretuar) ilaclar,
DEXRIDON MR ile ayni anda alinmamalidr.

e DEXRIDON MR néroleptiklerin etkilerini arttirmaz ve “dopamin agonisti” adi verilen
ilaglarin (bromokriptin, L-dopa) merkezi etkilerini engellemeden, istenmeyen sindirim sorunlari,
bulanti, kusma gibi gevresel etkileri baskilar.

e DEXRIDON MR asagidaki ilaglarla birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir. Bu ilaglarin
yanlarinda yildiz isareti olanlar ile birlikte kullanilmasi ayrica kalbin elektrik faaliyetinde
bozulmaya (QTc araliginda uzama) neden olabileceginden, birlikte kullanilmamalidir:

— Flukonazol*, itrakonazol, ketokonazol* ve vorikonazol* gibi azol antifungaller
(enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan mantar ilaglari)

— Klaritromisin* ve eritromisin* gibi makrolid antibiyotikler (bazi antibiyotikler)

— Amprenavir, atazanavir, fosamprenavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir ve sakinavir gibi HIV
proteaz inhibitorleri (virlis enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar)

— Diltiazem ve verapamil gibi kalsiyum antagonistleri (kalp ve tansiyon tedavisi i¢in kullanilan
ilaclar)

— Amiodaron* (kalp ritim bozuklugunda kullanilan ilaglar)

— Aprepitant (mide bulantisi tedavisinde kullanilan ilaglar)

— Nefazodon (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar)

—  Telitromisin* (enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar)

— Digoksin (kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

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

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. DEXRIDON MR nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

[lacimizi nasil ve ne zaman alacaginiz konusunda daima doktorunuzun veya eczacinizin
tavsiyelerini izleyiniz. Aldiginiz dozu veya tedavi siiresini kendi kendinize degistirmeyiniz. Emin

degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisarak kontrol ediniz.

Eriskinler ve ergenler (12 yasindan biiyiik, 35 kg veya iizeri):

e Eroziv ya da iilseratif gastrodzofageal reflii hastaligi (GORH): Onerilen doz, dort ila sekiz hafta
boyunca giinde bir kapsiildiir.

e Gastrodzofageal reflii hastaliginin (GORH) idame tedavisi: Uzun dénemli tedavide onerilen
doz, giinde 1 kapsiildiir.

GORH idame tedavisinde tedavinizin ne kadar siirecegine doktorunuz karar verecektir. Eger uzun
donemli tedavide iseniz, belirtilerinizin gézden gegirilmesi i¢in, diizenli araliklarla doktorunuzu

gérmeniz gerekecektir.

DEXRIDON MR igerigindeki domperidon yetiskinler ve ¢ocuklarda miimkiin oldugunca etkili
olan en diisiik dozda kullanilmalidir. Ciinkii 6zellikle gilinliik 30 mg tizeri doz alinmas1 veya 60
yas lizeri yash hastalarda kullanimi, ciddi ventrikiiler aritmi veya ani kardiyak 6lim olasiligini

arttirabilmektedir.

DEXRIDON MR’dan giinde 2 kapsiilden fazla alinmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Sabahlar1 kahvaltidan énce 1 adet DEXRIDON MR 1 yeterli miktarda su ile birlikte yutunuz.

Kapsiilleri ¢ignemeden ya da kirmadan, bir biitiin halinde yutunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

12 yasin ve 35 kg’in altindaki ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmemektedir.

12 yas iistiindeki cocuklarda DEXRIDON MR igerigindeki domperidon miimkiin oldugunca etkili

olan en diisiik dozda kullanilmalidir.

Yashlarda kullanima:
60 yas lizeri yash hastalarda ciddi kalp ritim bozuklugu (ventrikiiler aritmi) veya ani kardiyak

(kalple ilgili) 6liim olasilig1 artabilir.
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Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ya da karaciger yetmezligi durumlarinda dikkatle kullanilmalidir.

Eger DEXRIDON MR in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEXRIDON MR kullandiysamz:

Size recete edilen giinliilk dozdan daha fazla kapsiil kullanmayiniz.

Eger ¢ok fazla DEXRIDON MR kullandiysamz uykulu hal, olaylarin ve gevrenin farkinda olma
yetisinde degisiklikler, kontrol edilemeyen istemsiz hareketler gibi durumlar ortaya ¢ikabilir.
DEXRIDON MR dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

DEXRIDON MR’1 kullanmay1 unutursamz:

Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilact i¢iniz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmigse, unuttugunuz dozu atlayimiz ve daha sonrasinda ilacinizi normalde kullandiginiz sekilde
kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Eger ilaciniz1 5 giinden daha uzun siireyle almay1 unutursaniz, ilag almadan 6nce doktorunuza

basvurunuz.

DEXRIDON MR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
DEXRIDON MR’1 doktorunuzun énerdigi sekilde kullaniniz. Tedaviyi erken birakmaniz halinde
sikayetleriniz tekrarlayabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DEXRIDON MR’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa DEXRIDON MR’1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiiz, ag1z ve bogazda sisme, nefes darligi ile birlikte kan basincinda asir1 diisme seklinde
siddetli alerjik ve anafilaktik reaksiyonlar, anjiyondrotik 6dem

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DEXRIDON MR’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

www.ilac101l.com 7


https://ilac101.com

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Eritema multiforme (sislik ve kizariklikla seyreden bir tiir deri iltihabi), toksik epidermal
nekroliz (TEN) ve Stevens-Johnson sendromu (SJS) (deride kizariklik ve ig¢i sivi dolu
kabarciklarla seyreden ciddi hastaliklar)

e Nedeni belli olmayan ates, sik sik atesli hastalik gecirme, viicut direncinde diisme (belirli kan
hiicrelerinde azalmanin isareti olabilir)

e Viicudun ¢esitli yerlerinde morarma, ¢iiriik ve bereler (kan pulcuklarinda azalma belirtileri
olabilir)

e Istahsizlik, bulanti, kusma, halsizlik, gozlerin ve/veya cildin sar1 renk almasi, karin agris1 ya
da koyu renkli idrar (karaciger iltihab1 belirtileri olabilir)

e Siroz hastaligt olan kisilerde kisilik degisikligi, konusmada yavaslama, pelteklesme,
uyusukluk (hepatik ensefalopati belirtileri olabilir)

e Karaciger enzimlerinde artig

e Deride sislik, kizariklik, kabarcikli reaksiyonlar (asagida sozii edilen agir deri hastaliklarinin
belirtileri olabilir)

e Idrar renginde koyulasma, bas agrisi, idrar miktarinda azalma, istahsizlik, asir1 susama, kusma
(insterstisyel nefrit ad1 verilen bir bobrek iltihabinin belirtileri olabilir)

e Deri ve goz bebeklerinde sararma (sarilik)

e Kanda sodyum azlig1

e Nobet

e Kanda prolaktin maddesinin artmast

e Memelerden zamansiz siit gelmesi

e Ay hali kanamalarinin kesilmesi

e Erkeklerde meme biiyiimesi

e Kaslarin kivaminda degisiklik, istemsiz hareketlerin ortaya ¢ikmasi, hareket ve durus
bozukluklar1 (ekstrapiramidal yan etkiler)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Bas agrisi, bas donmesi

e  Gorme bozuklugu

e  Oksiiriik, yutak (farinks) iltihabi, nezle

e  Genel bir kuvvetsizlik, glicten diisme hali, grip benzeri hastalik

e Istahsizlik (anoreksi)

e Brons iltihabu, yiiz kemikleri igindeki hava bosluklarinin iltihab1 (siniizit)
e Enfeksiyon

e Idrar yolu enfeksiyonu

e  Mide-bagirsak sistemi bozukluklar1 (¢ok nadir goriilen gegici bagirsak kramplar1 dahil)
e  Mide iltihabi, agiz iginde iltihap, tat duyusu bozukluklar1

e Ishal, kusma, bulant1, karin agrisi, kabizlik, mide-bagirsakta gaza bagl siskinlik
e Hazimsizlik, agiz kurulugu, gegirme

e Tanimlanmamis agrilar, sirt agrisi

e Kas agrisi, bacakta kramplar, eklem agrisi

e (ogiis agrisi, titreme/lirperme, ates

e  Dokiinti, deri iizerinde olusan kizariklik

e Kasinti, terleme, deride kabarcikli reaksiyonlar

e  Uykusuzluk, uykululuk hali

e  Huzursuzluk

e  Sinirlilik

e Ruhsal ¢okiintii

e Zihinsel karmasa hali

e Kilo alma

e (evrel dokularda su toplanmasi (6dem)

Bunlar DEXRIDON MR ’1n hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. DEXRIDON MR’1n saklanmasi
DEXRIDON MR 1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEXRIDON MR’1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEXRIDON MR’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Celtis Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler/ISTANBUL

Telefon: 0 850 201 23 23

Fax: 0212 482 24 78

e-mail: info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 08.01.2014 tarihinde onaylanmistir.
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