KULLANMA TALIMATI

DUEDOM 30/10 mg kapsiil

Agiz yolu ile alinir.

e Etkin madde(ler): Her bir kapsiil 30 mg dekslansoprazol ve 10 mg domperidon igerir.

o Yardimci madde(ler): Krospovidon, magnezyum oksit(agir), kroskarmelloz sodyum (Ac-
di-sol), metolose 4000 SR, sodyum stearil fumarat, PVP K30 (polivinil pirolidon),
hidroksipropil metilselilloz E15 (HPMC E15), hipromelloz ftalat (HP55S), trietil sitrat, talk,
titanyum dioksit (E 171), starch RX, aerosil, Kapsiil No:3 igerigi; Jelatin, indigotin -FD&C
mavi 2 (E132), eritrosin- FD&C kirmizi 3(E127), Opadry II 85G18490 white igerigi;
titanyum dioksit (E 171), talk, lesitin (soya) (E322) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

 Bu kullanma talimatint saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DUEDOM nedir ve ne icin kullanilir?

2. DUEDOM’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DUEDOM nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DUEDOM’un saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadar.




1. DUEDOM nedir ve ne i¢in kullanilir?

DUEDOM dekslansoprazol ile domperidon kombinasyonudur.

DUEDOM 30 kapsiil, PA/AL/PVC-Aliiminyum Blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
DUEDOM, proton pompa inhibitorleri olarak bilinen bir ilag grubuna dahil olan
dekslansoprazol midedeki asit miktarini azaltir. Dopamin reseptdr antagonisti olarak bilinen
bir ila¢ grubuna dahil olan domperidon yiyeceklerin yemek borusundan daha hizli gegmesini

saglar ve ayrica mide igeriginin geri yemek borusuna veya agza gelmesini engeller.

DUEDOM,

e Mide igeriginin agza gelmesi nedeniyle olusan mide yanmasi ve rahatsizliginin
tedavisinde

e  Yemek borusunda asit ile iliskili hasarlarin iyilesmesinde (eroziv 6zofajit)

e  Eroziv 6zofajitin tekrarlanmasinin 6nlenmesinde kullaniimaktadir.

2. DUEDOM’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
[lag kullamim ile ortaya ¢ikan veya daha onceden olan problemler veya alerjiler hakkinda

doktorunuza danisiniz.

DUEDOM’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,

e Dekslansoprazol, domperidon veya DUEDOM’un bilesiminde yer alan yardimci
maddelerden herhangi birine karst duyarliliginiz varsa,

e Ciddi bir mide probleminiz varsa ya da mide ya da bagirsak kanamasi gegirdiginizi
diisiiniiyorsaniz (Bu durumda melena olarak tabir edilen siirekli siyah diski olusur.) ya da
mide ve bagirsaginizda tikanma veya hasar oldugunu diistiniiyorsaniz (siklikla karinda siddetli
kramplar olusur.),

e  Prolaktin salgilayan hipofiz tiimoriiniiz (prolaktinoma) varsa,

e 18 yas alt1 gocuk ve ergenlerde

Bu ilaci kullanmayiniz.

DUEDOM'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger,
e Gebeyseniz veya gebe kalmay planliyorsaniz,

e Emziriyorsaniz,



e Depresyon ve yiiksek tansiyon nedeniyle ilag olarak MAO (monoaminooksidaz)
inhibit6rlerinden birini kullantyorsaniz,

e Sizde veya ailenizde meme kanseri hikayesi varsa,

e Tanis1 konmus kalp ritim bozuklugunuz (uzun QT sendromu veya Torsades de Pointes)
varsa,

e Karaciger ya da bobrekte islev azalmasi1 veya yetmezlik s6z konusu ise, DUEDOM’u
kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza danmigmalisiniz. Genellikle bir doz ayarlamasi gerekli
olacak ya da doktorunuz DUEDOM kullanmamanizi nerecektir.

e Kalga, el bilegi ya da omurgada osteoporoza (kemik erimesi) bagh kirik riskiniz varsa,

e Kanimzdaki magnezyum miktar1 diisiikse ve bu durum ig¢in tedavi gérmekteyseniz,

e Digoksin ya da kanimizdaki magnezyum miktarin1 diisiirebilecek ilaglar (6rn. idrar
soktiiriiciiler) kullaniyorsamz doktorunuz periyodik olarak kanimizdaki magnezyum
diizeylerini takip etmek isteyecektir.

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

e  Noroendokrin tiimérler i¢in tan1 incelemesine girecekseniz.

Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gerekliyse liitfen

doktorunuza daniginmz.

DUEDOM’un yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
DUEDOM yemeklerden 15-30 dakika dnce ag¢ karnina bir bardak su ile yutulmalidir.

Hamilelik

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Doktorunuz tarafindan 6nerilmedikge hamilelik sirasinda DUEDOM kullanmayiniz. Ciinkii
ilacin hamilelik esnasinda olusabilecek olasi zararli etkilerinin degerlendirilmesine yetecek
miktarda bilgi bulunmamaktadir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emzirme déneminde DUEDOM kullanim1 6nerilmemektedir.



Arac¢ ve makine kullanimi
DUEDOM’un araba siirme ya da makine kullanma becerisi iizerine bir etkisi

bulunmamaktadar.

DUEDOM’un igeriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Sodyum uyarist

DUEDOM,; her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Lesitin (soya) uyarisi
DUEDOM lesitin (soya) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi {iriinii

kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz;

e  Ampisilin (cogunlukla orta kulak iltihabi, yiiz kemiklerinin igindeki hava bosluklarinin
iltihabi, akut bakteriyel idrar kesesi iltihabi, idrar yollar1 ve bobrekte geligen iltihap, komplike
olmayan bel soguklugu, beyin zar1 iltihabi, bakterilerin kana gegmesi sonucu ates ve titremeye
neden olan septisemi hastalig1 tedavisinde kullanilir)

e  Makrolid grubu antibiyotik ilaglarla (Orn: Eritromisin)

e Atazanavir (insan immiin yetmezlik viriisii enfeksiyonu tedavisinde kullanilir)

e Digoksin (kalp yetmezligi ve atim bozuklugu tedavisinde kullanilir)

¢ Demir (besin destegi veya demir eksikligi tedavisinde kullanilir)

e  Azol grubu mantar ilaglari (Orn: Ketakonazol)

e Varfarin (kanda pihtilagsmay1 6nleyici olarak kullanilir)

e Antikolinerjikler

e Kalp ritim bozuklugu i¢in kullanilan ilaglar ile (QT aralifin1 uzatan ilaglar) beraber

alirken dikkatli olunmalidir.

DUEDOM birlikte alinan ilaglarin tesirini etkileyebilir. Bu durum {izerinde koruyucu bir
tabaka bulunan (drajeler, kaplanmig tabletler ve mide suyuna direngli tabletler gibi) ve diizenli

salimimli tabletler (gecikmis, yavag salimiml) i¢in de gegerlidir.

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. DUEDOM nasil kullanilir?

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

DUEDOM’u doktorunuzun dnerdigi sekilde kullaniniz.

Doktorunuz baska sekilde tavsiye etmedigi takdirde giinde bir defa 1 adet DUEDOM
alinmalidir.

Yemek borusunda asit ile iliskili hasarlarin iyilesmesinde (eroziv 6zofajit) glinde bir defa 2

adet DUEDOM alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
e DUEDOM agiz yoluyla alinir.
e DUEDOM Kkapsiil bir bardak su ile yutulmalidir.

Degisik yas gruplarinda:
Cocuklarda kullanimi:

DUEDOM 18 yas alt1 hastalarda etkinligi ve giivenligi belirlenmediginden kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek fonksiyonlarindaki bozuklugun siddetine gore doz azaltilmalidur.

DUEDOM Kkaraciger yetmezligi olanlarda kullanilmamalidir.

Eger DUEDOM 'un etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla DUEDOM kullandiysaniz:

Fazla miktarda DUEDOM aldiginizda derhal doktorunuzla temas kurmah ya da en yakin
hastaneye bagvurmalisiniz.

DUEDOM 'dan kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konugunuz.

DUEDOM’u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DUEDOM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
DUEDOM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler hakkinda bir bilgi

bulunmamaktadir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi DUEDOM igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DUEDOM’u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
dokéorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Siddetli alerjik reaksiyon. Belirtiler arasinda dokiintii, eklem agris1 yiiz, dudaklar, dil
ve/veya bogazda sislik, yutma ve nefes almada zorluk, ciltte siddetli kasinti (sisliklerle
birlikte) yer alir.

e Kontrol edilemeyen hareketler (diizensiz goz hareketleri, siradisi davramslar, titremeler
ve kas sertligi gibi)[l

e Kalbin izl ve diizensiz atmasi (Bu kalp robleminizin olduguna dair bir belirti olabilir.)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asa@idakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Hiperkalsemi (kan kalsiyum diizeyinin normalin iistiine ¢ikmasi)

e Hipokalemi (kan potasyum diizeyinin normalin altina diismesi)

e Hipertansiyon

e Bobrek ile ilgili rahatsizliklar

e Kan kusma

e Barrett 6zofagusu

o Apizda uyusma

e Karacigerinizle ilgili rahatsizliklar

e Astim

e  Bronsit (brong iltihabi)

e Barsak iltihabi

e  Yemek borusu iltihab:

e Bezoar (insan ve hayvanlarin mide ve bagirsaklarinda bazi madde liflerinin kiimelesip
sertlesmesi ile olusan kitle)

e Kalin barsakta tliimor

e Kansizlik



Lenf bezlerinin gismesi

Kalp hastaliklar

GastroOzofajiyal reflii (mide igeriginin yemek borusuna dogru yer degistirmesi)
Viral enfeksiyon

Vajinal enfeksiyon

Trombosit sayisinda azalma

Total proteinde artig

Menstiirasyon (adet) gecikmesi

Meme agris1 ve g6giis agrisi (erkeklerde de goriilebilir)

Gogiis uglarindan sivi akmasi

Karacigerinizin iyi ¢alismadigin1 gésteren kan testi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:

Uyusukluk, uykusuzluk ve sinirlilik hali
Karin rahatsizliklar

Karin bolgesinde hassasiyet
Anormal digk1

Anormal barsak sesleri

Nefes kokusu

Kabizlik

Az kurulugu

Yutma giigligii

Sindirim bozuklugu

Gegirme

Mide barsak bozukluklar
Basur

Gastrik bosalma bozukluklari
Mukuslu digki

Bulanti ve kusma

Ishal



e Agizda kabarma

o Agnl digkilama

e  Agnl idrar yapma
e Rektum tahrisi

e Rektal kanama

e Kann agnsi

e QGaz

o  Gozlerde tahrig

e  Gozlerde siskinlik
e  Kulak agris1

e Kulak ¢inlamasi

e Vertigo (Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi)
e Akne

e Dermatit

e  Deride kizariklik

o Kasinti

e Deri hasan

e Kurdesen

e Ates

e  Yutak iltihab

e  Yiiz kemiklerinin igindeki hava bogluklarinin iltihabi
e Grip

o Iskelet-kas agrilan
e Tat degisiklikleri

e Hafiza bozukluklar

Bunlar DUEDOM’un hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag 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. DUEDOM’un saklanmasi
DUEDOM 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

DUEDOM’u 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DUEDOM 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, DUEDOM’u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : Celtis Ilag San. ve Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi
Esenler / ISTANBUL
Tel :08502012323
Faks :0212 4822478

e-mail : info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3
Adapazar1 / SAKARYA
Bu kullanma talimat tarihinde onaylanmigtir.



