KULLANMA TALIMATI

DUOLANS 30/30 mg SR kapsiil

Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir SR (slirekli salinim yapan) kapsiil 30 mg lansoprazole esdeger
lansoprazol %8.5 pellet ve 30 mg domperidona esdeger domperidon %40 pellet igerir.

* Yardimct madde (ler): Sukroz, mannitol (E421), kalsiyum CMC, disodyum hidrojen fosfat,
hafif magnezyum karbonat, seker, metil paraben sodyum, propil paraben sodyum, PVP K-30,
tween 80, hidroksi propil metil selilloz (HPMC ES5), HPMC P-55, talk, setil alkol titanyum
dioksit (E171), starch, PVP K, sar1 demir oksit (E172), etil seliiloz, jelatin, indigotine FD&C
Blue2 (E132), eritrosin FD&C Red3 (E127) igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

» Eger ilave sorulariniz 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. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DUOLANS nedir ve ne icin kullanilir?

2. DUOLANS’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DUOLANS nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. DUOLANS 1n saklanmasi

Bashklar yer almaktadur.




1. DUOLANS nedir ve ne icin kullanihir?

DUOLANS kapsiiller renksiz seffaf govde, kirmizi renkli seffaf kapak i¢inde kirli beyaz ve
saridan agik sariya dogru renkli kiireler seklindedir.

28 SR kapsiil iceren, PVC/PVDC blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

DUOLANS proton pompa inhibitorii olarak smiflandirilan lansoprazol ve fonksiyonel mide
bagirsak hastaliklarinda kullanilan ve kusmay1 dnleyen veya engelleyen domperidon isimli
etkin iki maddeyi icermektedir.

DUOLANS, asagida belirtilen durumlarin tedavisinde kullanilir:

Gastroozofageal reflii (mide iceriginin kusma ya da zorlama olmaksizin yemek borusuna geri
kagis1) ve 6zofajitle (yemek borusu iltihabi) birlikte bulunan dispeptik semptom kompleksi

(rahatsizlik hissi siskinlik ve erken doymayi iceren belirtiler) tedavisinde kullanilir.

2. DUOLANS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DUOLANS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Lansoprazol ve domperidona ya da DUOLANS’ 1 i¢indeki diger maddelerden her
hangi birine kars1 bir alerjik reaksiyonunuz varsa - alerjik reaksiyonlarin belirtileri:
kurdesen, yutkunma ve soluma problemleri, dudaklarinizin, yiiziiniiziin, bogaz ya da
dilinizin sismesi durumunda

e (iddi bir mide probleminiz varsa ya da mide ya da bagirsak kanamasi geg¢irdiginizi
diistinliyorsaniz ( Bu durumda melena olarak tabir edilen siirekli siyah diski olusur) ya
da mide ve bagirsaniz da tikanma veya hasar oldugunu diisiiniiyorsaniz (siklikla
karinda siddetli kramplar olusur.),

e Prolaktin salgilayan hipofiz tlimoriiniiz varsa (prolaktinomaniz varsa);

e Tanist konmus kalp ritim bozuklugunuz (uzun QT sendromu veya Torsades de
Pointes) varsa,

e Karaciger yetmezliginiz varsa,

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

e 12 yas ve vicut agirhg 35 kg'in altindaki ¢ocuklarda DUOLANS’1

kullanmamalisiniz.



DUOLANS’1, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
[ ]

Bobrek problemleriniz varsa DUOLANS ’1 kullanirken dikkatli olunuz.

Depresyon ve tansiyon yliksekligi nedeniyle ila¢ olarak MAO (monoaminoksidaz)
inhibitdrlerinden birini kullaniyorsaniz,

Sizde veya ailenizde meme kanseri hikayesi varsa, karaciger ya da bobrek islev
azalmasi veya s6z konusu ise DUOLANS’1 kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza
danismalisiniz. Genellikle bir doz ayarlamasi gerekli olacak ya da doktorunuz
DUOLANS kapsiilii kullanmamanizi dnerecektir.

Bir yildan uzun bir siiredir lansoprazol tedavisi aliyorsaniz doktorunuz diizenli olarak
sizi durumunuzu kontrol edecektir. Hastaligimizla iliskili yeni bir belirti veya
kotiilesme fark ederseniz doktorunuza sdylemelisiniz.

Kalga, el bilegi ya da omurgada osteoporoza (kemik erimesi) bagli kirik riskiniz varsa,
Kaninizdaki magnezyum miktari diigsiikse ve bu durum i¢in tedavi gormekteyseniz,
Digoksin ya da kaninizdaki magnezyum miktarint diisiirebilecek ilaglar (6rn. idrar
soktiirticiiler) kullaniyorsaniz doktorunuz periyodik olarak kaninizdaki magnezyum
diizeylerini takip etmek isteyecektir.

En az 3 ay siireyle proton pompasi inhibitorleri olarak adlandirilan ilaglar (omeprazol,
lansoprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol gibi) ile tedavi gormekteyseniz.

Noroendokrin tiimorler i¢in tani incelemesine girecekseniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

DUOLANS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DUOLANS yemekten en az 30 dakika dnce alinmalidir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde kullaniminin giivenilirligi bilinmemektedir. Bu nedenle, sadece doktor

tarafindan zorunlu goriildiikce gebe kadinlarda kullanilabilir



Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Lansoprazol anne siitiine gecmektedir. Onerilen en yiiksek doz aliminda anne siitiine gecen
domperidon miktarinin 7 pg’dan az olmasi beklenir. Ancak bu dozun bir yeni dogana zarar
verip vermedigi  bilinmediginden emzirme doneminde DUOLANS  kullanimi

Onerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

DUOLANS’in igerigindeki lansoprazolden kaynaklanan bas donmesi, vertigo (denge
bozuklugundan kaynakli bas donmesi), gorme bozuklugu ve uyku hali olusabilir. (bkz. boliim
4.8). Boyle durumlarda ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz azalabilir. Eger bu durumlar

gerceklesirse DUOLANS kullanmayiniz.

DUOLANS’n i¢eriginde bulunan baz1 yardimelr maddeler hakkinda énemli bilgiler
Sodyum uyarisi:
Her bir kapsiilde 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum

icermez.”

Mannitol uyarisi:

Her bir kapsiilde 43,386 mg mannitol ihtiva eder; dozu nedeni ile uyar1 gerektirmemektedir.

Seker uyarist:
Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu

sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Sukroz uyarist:
Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu

sOylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Bitkisel ilaglar dahil (hafif depresyon tedavisinde kullanilan St. Johnson otu (Hypericum
perforatum)) bazi ilaglar DUOLANS 1n etkilerini azaltabilir.
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Ozellikle su ilaglar1 kullaniyorsamz doktorunuza ya da eczaciniza danisimiz:

e Ketokonazol, itrakonazol, rifampisin (infeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar),
e Teofilin (astim tedavisinde kullanilan ilag),

e Digoksin (kalp hastaliinin tedavisinde kullanilan ilag),

e Fenitoin ya da karbamazepin (sara (epilepsi) tedavisinde kullanilan ilag),

e Takrolimus (organ reddini 6nlemek i¢in kullanilan ilag),

e Varfarin (kani sulandirmak i¢in kullanilir),

e Dogum kontrol haplari,

e Sukralfat ( iilser (yara) tedavisinde kullanilan ilag),

e Antasitler (mide yanmasi veya asit diizenlenmesinde kullanilan ilag),

e Fluvoksamin (depresyon ve diger psikiyatrik rahatsizliklarin tedavisinde kullanilan ilag),
e Azol grubu mantar ilaglar (Orn: ketakonazol),

e Makrolid grubu antibiyotik ilaglar (Orn: Eritromisin),

e AIDS hastaligina sebep olan HIV viriisiine kars1 gelistirilmis ilaglar (Ritonavir gibi.),
e Antikolinerjikler,

e Kalp ritim bozuklugu i¢in kullanilan ilaglar (QT araligini uzatan ilaglar)

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DUOLANS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:
DUOLANS’1 her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Onerilenden dozda fazla

miktarda kullanmayiniz.

Yetiskinlerde kullanimi:

Gastrodzofageal Reflii Hastaligi (GORH: mide iceriginin kusma vya da zorlama olmaksizin

yemek borusuna geri kacisi):

Gastrodzofageal reflii hastaliginda 6nerilen doz giinde 1 kapsiil (30/30 mg)’diir. Ortalama
tedavi siiresi 8 haftadir.

Erozif Ozofajit (yemek borusu iltihab1):

Erozif 6zofajitte Onerilen doz giinde 1 kapsiil (30/30 mg)’diir Ortalama tedavi siiresi 4-8

haftadir. 8 haftalik tedaviye yanit vermeyen hastalarda 8 haftalik ek bir tedavi uygulanabilir.



Uygulama yolu ve metodu:
DUOLANS agizdan kullanim i¢indir.
DUOLANS kapsiiller bir bardak su ile birlikte kahvaltidan 6nce alimmalidir. Kapsiiller

acilmamali, ¢ignenmemeli veya ezilmemelidir.

Degisik yas gruplar::

Yashlarda kullanimi:

Yasl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanimi (12-17 yas):

Gastrogzofageal reflii tedavisi:

Onerilen doz 8 hafta siireyle giinde 15/30 mg’dir.

Erozif 6zofajitinin kisa siireli tedavisi:

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

12 yasin altindaki ve 35 kg altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobreklerden ¢ok az miktarda degismemis ila¢ olarak atildig: i¢in bobrek yetmezligi bulunan
hastalarda tek kullanimlik dozun ayarlanmasi muhtemelen gerekmez. Uzun siireli tedavi
goren bu tip hastalarin durumu diizenli olarak doktor tarafindan gozden geg¢irilmelidir. Ancak
tekrar kullanimda doz sikligi bozuklugun siddetine goére giinde bir ya da iki defaya
diistirilmeli ve doz azaltilmalidir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Karaciger yetmezligi:

DUOLANS’1n igeriginde bulunan domperidon karacigerde ¢ok fazla metabolize edildigi i¢in
DUOLANS karaciger bozukluklar1 bulunan hastalarda kullanilmamalidir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz DUOLANS ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger DUOLANS in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla DUOLANS kullandiysamz:

Fazla miktarda DUOLANS aldiginizda derhal doktorunuzla temas kurmali ya da en yakin
hastaneye bagsvurmalisiniz. 80 mg’in listiinde DUOLANS alinmasi s6z konusu ise tabletlerin
alinmasindan hemen sonra aktif komiir uygulamasi onerilir. Aktif komiir, etkin madde olan
domperidonun viicuda gecisini engelleyebilir.

Doz asim1 agagidaki etkilere de yol agabilir:

Sersemlik, uyusukluk, diizensiz goéz hareketleri, sira dis1 davraniglar ve / veya istemsiz
hareketler, ritim kaybi (6zellikle kalp atisinda diizensizlik) ve tansiyon diismesi.
DUOLANS tan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

DUOLANS’1 kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz DUOLANS ile ilgili tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedavinizi
erken ve doktorunuzun bilgisi disinda kesmeyiniz.

[laciniz1 almay1 unutmayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DUOLANS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz ilacimizi kesmenizi sOylemedikce DUOLANS’1 almaya devam ediniz. Eger,
kendinizi 1yi hissettiginizi  diisiinip DUOLANS almayr birakirsaniz, yeniden

kotiilesebilirsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DUOLANS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DUOLANS’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e FEllerde, ayaklarda, bileklerde, yiizde, dudaklarda ya da bogazda yutkunmayi ve nefes
almay1 zorlastiric sisme

e [Kasintili ve topakl dokiintii (kurdesen)

e Dudaklar, gozler, agiz, burun ve genital bolgedeki derinin kabarmasi, soyulmast ya da

kanamasi



o Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-
Johnson sendromunun belirtisi olabilir)

e Deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroliz)

e Deride sararma, gozlerde beyazlasma, yorgunluk ve ates (Bu, karacigerdeki
iltihaplanmadan veya karacigerin ¢alismasindaki degisiklik yiiziinden olabilir.)

e Kalp ritim bozuklugu (Uzun QT sendromu veya Torsades de Pointes, ¢arpinti)

e Bas agrisi/migren

e Diizensiz hareketler (diizensiz goz hareketleri, sira digi davranislar, titremeler ve kas
sertligi gibi)

e Istahsizlik, asir1 susama, kusma ile seyreden bobrek iltihabi (intersitisyel neftit)

e Meme ucundan siit gelmesi

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

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Uzun siireli ishal ve hastalik hali

e Idrara ¢tkmada zorlanma

e Viicutta normalden daha fazla morarma olmasi ve normalden daha fazla enfeksiyon
kapma

e Meme agrisi ve gégiis biiylimesi

e Adet gecikmesi

e Anormal karaciger fonksiyon testleri (SGOT (AST) artis1, SGPT (ALT) artis1, kreatinin
artis1, alkali fosfataz artisi, globulin artisi, glutarilgamatranspeptidaz artisi, 16kosit
artist/azalmasi/diizensizligi, anormal albiimin-globulin orani, anormal eritrosit,
bilirubinemi, eozinofili, hiperlipemi, elektrolit artigi/azalmasi, kolesterol artigi/azalmasi,
glukokortikoidlerde artis, LDH artisi, trombosit artisi/azalmasi/diizensizligi ve gastrin

diizeylerinde artis.)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerektirir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bas agrilar1, yorgun hissetme ve genel olarak iyi olmama hissi
Olasi bir donme hissi ile bas donmesi (vertigo)

Ilging sesler ya da goriintiiler (halisiinasyonlar)

Bulanik gérme

Kotii ruh hali (depresyon), karisik duygular

Ishal, kabizlik, mide agris1, bulanti, hasta olma

Kuru veya yarali agiz ve bogaz, tat almada degisiklik

Glines 15181na normalden daha fazla hassas olmak ve kurdesen ya da kasinti
Ellerin ve ayaklarin sismesi ve karincalanmasi

Sac¢ dokiilmesi (kellik)

Kas ve eklem agris1

Alerjik deri reaksiyonlart (kasinti, isilik gibi)

Uyusukluk, uykusuzluk ve sinirlilik hali

Kendiliginden gecen bagirsak kramplari

Agril1 idrar yapma

Ag1z kurulugu

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DUOLANS’1n saklanmasi

DUOLANS 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DUOLANS i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, DUOLANS’1 kullanmayiniz.



Ruhsat Sahibi : Nuvomed Ila¢ San. Tic. A.S.
General Ali Riza Giircan Cad.
Merter is Merkezi
Bagimsiz B6liim No: 2/13
Zeytinburnu/ISTANBUL
Telefon: 0 212 482 58 91
Faks: 0212 482 58 91

e-mail: info@nuvomedilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
1.0OSB. 1.Yol No:3 Adapazari / SAKARYA

Bu kullanma talimati 09.12.2011 tarihinde onaylanmistir.
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