Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
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KULLANMA TALIMATI

ANTEPSIN TABLET
Ag1z yolu ile kullanmilir.

o Etkin madde:

Her tablet 1 g sukralfat icerir.

® Yardimct maddeler:

Polietilen glikol 8000, Avicel pH 101 (mikrokristalize seliiloz), kalsiyum CMC, magnezyum
stearat.

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

® Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsinz.
® Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ANTEPSIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ANTEPSIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ANTEPSIN nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ANTEPSIN’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
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1. ANTEPSIN nedir ve nicin kullamlir?

ANTEPSIN, etkin madde olarak 1 gram sukralfat iceren 30 ve 60 tabletler halinde kullanima
sunulmaktadir.

ANTEPSIN yemek borusu, mide ve/veya oniki parmak bagirsag: iilserlerinin tedavisinde
kullanilan bir ilagtir.

Etkisini, ozellikle iilserli bolgede koruyucu bir bariyer olusturarak gosterir. ANTEPSIN,
olusturdugu bariyer sayesinde mide asidi, pepsin diye adlandirilan mide salgisi, safra asidi gibi
tahris edici salgilarin salgilandiklar bolgeler ile temasini engeller.

ANTEPSIN, asagida belirtilen durumlarin tedavisinde kullanilir:

e Mide ve oniki parmak bagirsagindaki {ilserlerin (yaralarin) tedavisinde, tekrarinin
onlenmesinde ve koruma amacl (profilaksisi),

e Midenizin i¢ yiizeyinin iltihaplanmasi durumunda (Baz1 agn kesici ilaglar, strese bagh gelisen
iltihaplanma ve safra sivisinin bir sekilde ince barsaktan asagi kisma gitmesi yaninda mide icine
kacmasi dahil),

¢ Yemek borunuzun i¢ ylizeyinin iltihaplanmasi durumunda (mide iceriginin yemek borusu
icine kagcmasi sonucu yanma, yenilen yiyecek ve iceceklerin, kusma olmaksizin agiza geri
gelmesi, gdgiis agris1 ve yutma giigliigii ile karakterize hastaliklar dahil),

® Agiz icini kaplayan tabakanin iltihaplanmasi (radyoterapi/kemoterapi sonrasi olusanlar dahil)
ve agiz i¢i yaralarin tedavisinde,

e Strese baglh mide yaralarinin 6nlenmesi ile strese bagli mide iilseri kanamasi tedavisinde.

2. ANTEI_’SiN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ANTEPSIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Sukralfat veya ANTEPSIN icerigindeki herhangi bir maddeye asir1 duyarliliginiz varsa,

ANTEPSIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

¢ Hamileyseniz, hamile kalmak istiyorsaniz veya emziriyorsaniz,

Bobrek rahatsizliginiz varsa veya diyaliz hastasiysaniz,

Bagka bir hastaliginiz icin ila¢ kullamyorsaniz,

ANTEPSIN kullanimina bagl aliiminyum birikimi gozlendiyse,

Daha once doktorunuz tarafindan midenizin bosalma siiresinin normale gore gec oldugu
sOylenmisse,

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ANTEPS.iN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
ANTEPSIN’in besinlerle alinan proteinlere baglanmasini 6nlemek amaci ile yemeklerden 1 saat

once (veya 2 saat sonra) a¢ karnmna alimz. Eger burnunuzdan midenize uzanan bir tiip
araciligiyla besleniyorsaniz, ANTEPSIN’i beslenmeden en az 1 saat 6nce veya sonra aliniz.
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Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgimz.

Eger hamileyseniz, hamile kalmis olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz, ilaci kullanmaya baslamadan Once bu durumu mutlaka doktorunuzla veya
eczacinizla konusunuz.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisimz.

Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, ilaci kullanmaya baslamadan ©nce bu
durumu mutlaka doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Arag ve makine kullanimi
ANTEPSIN’in ara¢ ve makine kullanimu {izerine etkisi oldugunu gosteren ¢alisma yoktur. Ancak
bas donmesi veya uyku hali gibi durumlarda ara¢ ve makine kullanmayiniz.

ANTEPSIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
ANTEPSIN’in iceriginde bulunan yardimc1 maddeler ile ilgili bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ANTEPSIN’i diger ilaglarla birlikte kullaniyorsaniz, bu ilacin etkisi veya es zamanli kullanilan
ilaglarn etkisi degisebilecegi icin dikkatli olunuz.

Eger asagida ad1 gegen ilag etkin maddelerinden herhangi birini iceren bir ila¢ kullaniyorsamz,
ANTEPSIN’i kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz:

e Aliiminyum,

e Simetidin veya ranitidin gibi (mide ilaglar) ilaglar,

e Tetrasiklin, siprofloksasin veya norfloksasin gibi enfeksiyon tedavisinde kullanilan
antibiyotikler,

Digoksin (kalp hastalig1 tedavisinde kullanilan bir ilag),

Fenitoin (sara tedavisinde kullanilan bir ilag),

Varfarin (kan pihtilagmasini nleyen bir ilag),

Teofilin (astim ve hava yolu hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag),

Levotiroksin (tiroid hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir hormon),

Kinidin (kalp rahatsizligiin tedavisinde kullanilan bir ilag),

Ketokonazol (mantar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag),

Antiasitler (midedeki asit diizeyini diistirmek i¢in kullanilan ilaglar, 6rnegin sitrat igeren
preparatlar)

e Siilpirid (baz1 ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Agizdan alinan ek beslenme iiriinleri

® Yagda ¢oziinen vitaminler (A, D, E, K vitaminleri)
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Eger yukarida yer alan ilaglardan herhangi birinin kullandigimiz ila¢ olup olmadigindan emin
degilseniz, ANTEPSIN’i kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ANTEPSIN’le es zamanl ilag kullaniyorsaniz (yukarida adi gecen ilaglar da dahil), bu ilaglar ile
ANTEPSIN uygulamasi arasinda 2 saat siire birakiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ANTEPSIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz alacagimz doz miktarini ve tedavi siiresini belirleyecektir. Tedavinizi doktorunuza
danigmadan kesmeyiniz veya uzatmayiniz.

ANTEPSIN’le tedavi siireniz genellikle 4-6 haftadir ama gerekli oldugu durumlarda bu siire 12
haftaya kadar uzatilabilir.

Ozellikle iilser tedavinizin ilk 1-2 haftasinda sikayetleriniz azalsa bile ilacinizi kullanmay1
kesmeyiniz.

Giinde en fazla alabileceginiz doz 8 tablettir (8 gram).

Uygulama yolu ve metodu:

ANTEPSIN’i, agi1z yoluyla kullanmiz.

Baska sekilde Onerilmemisse, tabletleri a¢ karnina (yemeklerden en az 1 saat dnce), yeterli
miktarda su yardimu ile ¢ignemeden veya bir miktar su (10-15 mL) icerisinde ¢ozerek kullaniniz.
Enteral tiip (yutma sikintis1 olan hastalarda, hastanin beslenmesini saglanmasi icin kullanilan
burundan mide veya bagirsaga kadar uzayabilen bir cesit tiip) yoluyla uygulama sonrasinda,
tiibiin ttkanmasini 6nlemek i¢in tiibii 10-15 mL su ile yikayiniz.

ANTEPSIN’i damar igine uygulamayiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanmima:

Cocuklardaki etkililigi ve giivenliligi kanitlanmadigindan kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:

Bu yas grubuna 6zel bir kullanim1 yoktur, eger bu gruba dahil olan bir hastaysaniz doktorunuza
danisarak erigkinler icin 6nerilen en diisiik etkili dozlarda kullaniniz.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi: Kronik bobrek yetersizliginde aliiminyum birikimi ve zehirlenmesi sz
konusu olabileceginden dikkatli olunmalidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezliginde kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Eger ANTEPSIN in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ANTEPSiN kullandiysaniz
Kullanmaniz gerekenden daha fazla ANTEPSIN kullandiysaniz dogruca doktorunuza veya

hastaneye gidiniz. Giderken doktorunuzun bilgi sahibi olabilmesi icin ilacinizi yanimzda
gotiriiniz.
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ANTEPSIN den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ANTEPSIN’i kullanmay1 unutursamz

Eger tek doz almay1 unutursamz ve takip eden dozun alim zamam yakin degilse unuttugunuz
dozu alabilirsiniz, yakinsa unuttugunuz dozu 6nemsemeyiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

ANTEPSIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan tedavinizi sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ANTEPSIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, ANTEPSIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiizde, bogazda, dudaklarda ve dilde sisme,

e Kurdesen,

¢ Yutkunma gii¢liigii,

e Nefes darligi, solunum giicliigii gibi alerjik reaksiyonlar.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ANTEPSIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

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

Kemik dokusuyla ilgili rahatsizliklar (osteodistrofi, osteomalazi)

Ensefalopati (beyin fonksiyonlarinda bozulma),

Deri dokiintiisii ve kasinti,

Denge bozuklugundan kaynaklanan bas dénmesi,

Uyku hali veya uykusuzluk,

Bas agrnisi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Anemi (kansizlik)

e Bulanti,
o Kabizlik,
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Ishal,

Kusma,

Midede rahatsizlik hissi, gaza bagli mide-bagirsakta siskinlik,
Bezoar (mide ve bagirsaklarda kiimelesip sertlesmesiyle olugan kiitleler)
Hazimsizlik,

Agiz kurulugu,

Sirt agrist

Bunlar ANTEPSIN’in hafif yan etkileridir.

ANTEPSIN hastanede tedavi goren agir hastalarda sindirim kanalimn tikanmasina neden
olabilir; ancak bu ¢ok nadir goriilen bir yan etkidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ANTEPSIN’in saklanmas
ANTEPSIN’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANTEPSIN’i kullanmayinz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ANTEPSIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

CHUGAI PHARMACEUTICAL CO. LTD.
TOKYO/JAPONY A Firmasinin izni ile
BiLiM ILAC SAN. VE TIC. A.S.

34398 Maslak/ISTANBUL

ﬁretim Yeri:
Bilim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
GOSB 41480 Gebze-Kocaeli

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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