Kullanim Talimatlari: Uygulayici icin Bilgiler

BUSCOGAST®
Mide suyuna dayanikh 20 mg sert kapsul

Etken Madde: Omeprazol

Prospektisin tamamini dikkatle okuyunuz, ¢iink bu pospektiste sizin igin 6nemli olan

bilgiler bulunmaktadir.

Bu ilag recetesiz satilmaktadir. Bununla birlikkddviden miimkin olan en iyi sonucun elde

edilebilmesi icin BUSCOGAST talimatlara uygun olakallaniimalidir.

- Prospektusii saklayiniiteride yeniden okumak isteyebilirsiniz.

- Daha fazla bilgi ya da tavsiyeye ihtiyaciniz sleczaciniza gaurunuz.

- Sikayetleriniz girlasir ya da 14 giin sonra herhangi bir iyitee goriilmezse her halikarda
hekiminize bavurmalisiniz.

- Belirtilen yan etkilerden biri sizi ciddi dl¢lidahatsiz ederse ya da bu prospektliste belirtiimeys

D

bir yan etki fark ederseniz lutfen hekiminizi ya@eazacinizi bilgilendiriniz.

Bu prospektiuste bulunanlar:

1. BUSCOGAST nedir ve ne igin uygulanir?

2. BUSCOGAST kullanmaya Bamadan 6nce nelere dikkat etmelisiniz?
3. BUSCOGAST nasil kullanilir?

4. Ne gibi yan etkiler mimkundtr?

5. BUSCOGAST nasil muhafaza edilmelidir?

6. Diger bilgiler

1. BUSCOGAST NEOR VE NE iCIN UYGULANIR?
BUSCOGAST, asit 6nleyici bir mide-paisak maddesidir (selektif proton pompasi inhikijor

BUSCOGAST aagidaki hallerde uygulanir:
Mide yanmasi ve reflli tedavisinde.

2. BUSCOGAST KULLANMAYA BA SLAMADAN ONCE NELERE D iKKAT
ETMEL iSINiz?

BUSCOGAST aagidaki hallerde kullaniimamalidir:

- Omeprazol'e ya da BUSCOGAST'In igindeki yardimmaddelere kar (alerjik) yiksek
hassasiyetiniz varsa,

- ayni zamanda Atazanavir etken maddesi (HIV eliyeksl tedavisi icin) iceren bir ilac
kullaniyorsaniz.

BUSCOGAST kullanirken 6zel olarak dikkat edilmesreken hususlar:

Asagidaki durumlarda ya daasida belirtilensikayetler goruldgu takdirde BUSCOGAST
kullanmaya bglamadan 6nce hekiminize damalisiniz:

- herhangi bir zaman mide ya daglyaak Ulseri gecirngseniz,

- uzun bir siredir midenizde yanma ve refli gibi sempar hissediyorsaniz ve buna gar
hekim tarafindan this ve tespit yapilmaksizin uzun bir siire dizealiak ilag
kullanmgsaniz,

- asagidaki semptomlardan biri sizde varsa ya da kisainie 6nce ortaya ¢ikgsa: istek dil
kilo kaybi, mikerrer kusma, kanl kusma, koyu renki, diskida kan ya da yutkunma




sikayetleri. Bu durumda hekiminiz nedenini tespihek i¢in ve/veya kot huylu bir hastalik
bulunmadgindan emin olmak icin gerekirsedha tetkikler de isteyecektir.

- 55 yainizi doldurmgsaniz ve semptomlar yeni ortaya ciksal ya dgekil degistirmisse,

- siddetli sikayetleriniz nedeniyle ya da ciddi hastalik duramhedeniyle diizenli olarak
hekiminizi ziyaret ediyorsaniz.

Asagldakl hallerde BUSCOGAST ile tedavi goggliintiz konusunda lutfen hekiminizi bilgilendiriniz
duruma gore tetkik sonuclarinin yangtkmasina neden olabilegeden mide-bairsak tetkiki
(solunum testi) yapiimasi planlaniyorsa,

-  BUSCOGAST ile gordgiiniiz tedavi sirasinda ishal goriliyorsa. Omepriszehfeksiyonlu
ishal vakalarinda az miktarda gérilensamnasinda Bdanti kurulmaktadir.

Cocuklar ve gencler
Cocuklar ve gengler BUSCOGAST ile tedavi edilmetieli

Karacier fonksiyonlari bozuk olan hastalar

Eger bir karacter rahatsizfii cekiyorsaniz ve karaggerinizin fonksiyonlari 6nemli 6lctide bozulgaa
hekiminize darsmalisiniz. Hekiminiz gerekirse tedavi sirasindakger degerlerinizi diizenli
araliklarla kontrol edecektir.

BUSCOGAST'I baka ilaclarla birlikte kullanirken

Recete ile satilan ilaglar olmasalar dahi ayni zatadaka ilaglar da kullaniyorsaniz/uyguluyorsaniz
ya da kisa bir sure dncesinde kullagganiz/uygulangsaniz litfen hekiminizi ya da eczacinizi
bilgilendiriniz.

Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz litfen makl hekiminizi ya da eczacinizi bilgilendiriniz,
¢unkl bunlarin etkisinde gmiklik olabilir ya da bu ilaclar BUSCOGAST etkisindkgisikli ge neden
olabilir. Hekiminiz gerekirse dozu gitirmek zorunda kalabilir:

- Benzodiazepin grubundan olan sakjtiliciler ve uyku ilaglari (6rngin Diazepam, Triazolam,
Flurazepam)

- Atazanavir (bakiniz: yukarl, BUSCOGAST bu durumdédniimamalidir)

- Citalopram, Imipramin, Clomipramin ve kiligotu (a¢epyon tedavisi igin)

— Phenytoin (epilepsi ve kalp ritim bozuku tedavisi igin)

— Warfarin (kani seyreltmek icin)

- Ketoconazol, Itraconazol ve Voriconazol (mantae&siyonlari tedavisi igin)

— Digoxin (kalp hastaliklar tedavisi igin)

— Clarithromycin (antibiyotik)

— Ciclosporin, Tacrolimus (asiklik reaksiyonunu baskilamak igin)

Buradaki ibarelerin kisa bir zaman 6nce kullarglolan ilaclar icin de gecerli ol@gunu liitfen
unutmayiniz.

BUSCOGAST'I gidalar ve icecek maddeleri ile bidikullanirken
Alkol, Omeprazol'in emilimini etkilemez.

Hamilelik ve emzirme dénemi

Hamilelik déneminde BUSCOGAST kullanmayaslanadan énce hekiminize damalisiniz.
Hekiminiz ilaci kullanmanin getiregefaydalari ve riskleri 6zenle gerlendirecektir.

Hamileler Gzerinde kullaniminagkin olaraksimdiye dek elde edilmibulunan (az sayidaki)
deneyim, dgmams cocuk ve hamilelik Uzerinde istenmeyen etkileriddiigiine iliskin herhangi bir
isaret vermenstir.




Emzirme dénemi icerisindgmdiye dezin yeterince deneyim bulunmagndan, cocgunuzu
emzirmek istediiniz takdirde BUSCOGAST kullanip kullanmaya&uaiza hekiminiz karar vermek
zorundadir.

Batdn ilaclari kullanmaya/uygulamayasteEmadan dnce hekiminize daarak tavsiyesini aliniz.

Arac ve makine kullanimi

BUSCOGAST kullaniminin ara¢ kullanimi bakimindarhiaegi bir etkiye neden olmasi
beklenmediinden normalde uyulmasi gereken 6zel bir tedbiutdamaktadir.

Gondulluler Gzerinde yapilan bir gtamadan elde edilen az sayidaki veri bu varsayemit etmitir.
Ancak Omeprazol kullaniimasi neticesinde siniresighi ya da gbrme becerisini etkileyebilecek olan
(bakiniz: 4. “Ne gibi yan etkiler mimkundir?*) ve@ kullanimi ve makine kullanimi becerisini
kisitlayabilecek olan yan etkiler gérilebilir.

BUSCOGAST'In belli bazi dgier yardimci maddeleri hakkinda 6dnemli bilgiler

Bu ilag, sukroz icerir. Belli bazeker tirlerine kau gecimsizlginiz oldugunu biliyorsaniz
BUSCOGAST kullanmaya ancak hekiminizle ya da ecnala gorigtikten sonra bdayiniz.

3. BUSCOGAST NASIL KULLANILIR?

BUSCOGAST’1 her zaman mutlaka bu prospektistekitlara uygun olarak kullaniniz. Emin
olamadginiz durumlarda litfen hekiminize ya da eczacis@manuz.

Eger hekiminiz tarafindan bka turli recete edilmediyse normal dgag@adaki gibidir:

Yetiskinler:
Gunde 1 tane mide suyuna dayanikli sert kapsitn@@meprazol’e glegerdir). Glinde azami 20

mg'lik doz asilmamalhdir.

Yasli kisilerde doz
Yasli hastalarda doz ayarlamasi yapmak gereldildie.

Cocuklar ve gencler:
Omeprazol ¢cocuklara ve genclere yalnizca hekimiin savsiyesi Gzerine verilmelidir.

Bdbrek fonksiyonlarinin bozuk olmasi durumunda doz
Bobrek fonksiyonlari bozuk olan hastalarda doz layaasi yapmak gerekli didir.

Karacier fonksiyonlarinin bozuk olmasi durumunda doz
Gunde azami 20 mg’lik doz@gmamalidir. Lutfen hekiminizle gosuniz.

Uygulamanin turd

Kapsuli ¢gnemeden bir biitiin halinde yeteri kadar siviylaggimbir bardak su) gilinlerden 6nce
(kahvaltidan ya da aam yemginden 6nce) a¢ karina aliniz. Mumkin mertebe Herisele ayni
saatlerde alinmalidir.

Iki kat halindeki altiminyum folyo kiictik bir noktababiriyle yapsik halde dgildir. iki aliminyum
katini bu noktadan ayirarak blister ambalaji acginiz



BUSCOGAST'In etkisinin ¢ok gticli ya da ¢ok zayldgu izlenimini edindiyseniz lutfen hekiminiz
ya da eczacinizla ggiiniz.

Uygulama siresi
Hekiminizin tavsiyesi olmaksizin ya da hekiminigete etmedi middetce BUSCOGAST'I 14
ginden uzun bir stre kullanmayiniz.

BUSCOGAST, semptomlar hafifleyinceye dek kesintiarak her giin bir kere alinmahdir.

Sikayetleriniz &irlagirsa ya da 14 gun sonrasinda hala gyile gorilmezse ya da ¢ok kisa strede
hemen yeniden ortaya ¢ikarsa bir hekime gaalisiniz. Hekiminiz gerekirse $ia tetkikler
yapacaktir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla miktarda BUSCOGK#8lanmssaniz

Asiri doz kullandginizdan kgkulandginiz takdirde bundan sonra ne yapifaoa karar verebilmesi
icin hekiminizi bilgilendiriniz.

BUSCOGAST kullanmayi unutrgganiz

Bir 6nceki dozu almay! unutgunuzda cift doz almayiniz; aksine tedavinize tawvsglilen dozla
devam ediniz.

Bu ilacin kullanimina ilkin baska sorulariniz varsa hekiminize ya da eczacininsaz.

4. NE GIBI YAN ETK iLER MUMKUNDUR?

Batin ilaclar gibi BUSCOGAST da yan etkilere nedésibilir. Ancak bunlar tedavi géren her hastada
ortaya ¢ikmak zorunda gidir.

Gene de gagida belirtilen semptomlardan biri sizde ortaya ggkalaci kullanmayi hemen birakmall
ve bir hekime dagmalisiniz: Genel durumunuzu ciddi 6lctide etkilekekadar ciltte dokilme
ve/veya atgya da bgaz/girtlak/gizda sanci gibi lokal olarak sinirli enfeksiyon géomlari arz eden
ates, idrar yolusikayetleri, yliz, dil ve/veya girtlaktasme, yutkunma guckii, kurdgen, nefes dagi,
agIr ishal,siddetli kan dolaim sorunlari.

Yan etkilerin sikliklari dgerlendirilirken gagidaki kategoriler esas alinir:

cok sik tedavi géren 10 kinin 1 tanesinden fazlasinda
sik tedavi goren 100 kinin 1 ila 10 tanesinde
zaman zaman |tedavi goren 1.000 knin 1 ila 10 tanesinde
ender tedavi goren 10.000 $nin 1 ila 10 tanesinde
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cok ender tedavi gbren 10.000 nin 1 tanesinden azinda

bilinmiyor Mevcut bilgiler yiginda siklgi tespit edilemiyor.

Sik gorilen yan etkiler:

Ishal, peklik, gaz ve gaz ¢ikarma (duruma gore kams! slik edebilir), mide bulantisi ve kusma,
yorgunluk, uykusuzluk, uyku bozukluklari,bddnmesi ve baagrisi. Normalde byikayetler
tedaviye arar verilmeden sirdurufditakdirde gecmektedir.

Zaman zaman ortaya ¢ikan yan etkiler:

Karacier enzimlerinde d#siklik, kasinti, ciltte dokilme, sa¢ dokiulmesiiga kagl hassasiyet,
terlemede ar§} gbrme becerisinde bozukluk (bulanik gérme, matngive gor§ alaninda daralma),
isitme bozukluklar (6rng@n kulakta ¢ginlama), tat alma duyusundgigi&lik, keyifsizlik, bacaklarda
su birikmesi (6dem). Bu durumlarin@onormal olarak yeniden kaybolmaktadir.

Ender goérilen yan etkiler:

Kaslarda zayiflama, kas ve eklem sancisi, §akasinma ya da karincalanma gibi duyulanmalar,
uyusukluk, ¢cggunlukla a&ir ve/veya yali hastalarda olmak tzegeskinlik ve duyu yanilsamalari ve
agresif reaksiyonlar, bezlerde gut benzeri kisnlButedaviden sonra kaybolur.

Cok ender gorilen yan etkiler:

Agizda kuruluk, 81z mukozasinda iltihap, sindirim organlarinda maetg#eksiyonlari, pankreas
iltihabi, 6ncesindegr karacger hastafii bulunan hastalarda sagin sslik ettigi ya da etmedi

karacger iltihabi, karagier yetmezlgi ve beyinde hasar (ensefalopati), kagatéerinde dgisiklik,
(alyuvar sayisinda, akyuvar sayisinda ya da biairhkicrelerinin sayisinda gig ve yetersiz alyuvar
uretimi), ciltte kabarcik ogumunun elik ettigi agir hasarlar (Stevens Johnson sendromu ya da toksik
epidermal nekroliz), bobrek iltihabi, polarizasyandepresyon,grlikli olarak &ir ve/veya yali
hastalarda, kurgen, sicaklik ari, ates, dokusismesi (anjiyoddem), nefes dainin elik ettigi brors
daralmasi, alerjikok, alerjik damar iltihabi, kandaki sodyum miktatandigme, erkeklerde meme
bezlerinde biyime.

Belirtilen yan etkilerden biri sizi ciddi 6lctidehatsiz ederse ya da bu prospektiste belirtiimeiren b
yan etki fark ederseniz lttfen hekiminizi ya daanizi bilgilendiriniz.

5. BUSCOGAST NASIL MUHAFAZA ED iLMEL iDIR?
Ilaclari cocuklarin esemeyecgi yerlerde muhafaza ediniz.

flaci, kutu tizerinde belirtilen son kullanma tagleictikten sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
olarak belirtilen ayin son giiniine dek kullanahitiia

Muhafaza keullari

25°C’nin tzerindeki sicakliklarda muhafaza etmeyini
Icindekini neme kar korumak amaciyla orijinal ambalaji icerisinde rafdza ediniz.

6. DIGER BILGILER

BUSCOGAST ne ihtiva etmektedir?

Etken maddesi Omeprazol'dir.
Mide suyuna dayanikl her bir sert kapstl 20 mg @raeol ihtiva eder.

Yardimci maddelegunlardir:

. Kapsulin icergi: Seker pelletleri (misir gastasi ve sukrozdan glur), sodyum dodesil sulfat,
disodyum hidrojen fosfat, mannitol, hipromelloz, &fegol 6000, talkum, polisorbat 80, titan
dioksit ve metakrilik asit - etil akrilat - kopolien (1:1) Dispersiyon ytizde 30.

. Kapsul kilifi: Jelatin, boya maddesi: Chinolin sarisi ve titaoksit.



BUSCOGAST'In gbrinumu ve paketin ic&ri

Beyaz ila krem-beyaz renkli, kiire biciminde, midguna dayanikli mikro granil iceren opak-sari
kapsduil.

BUSCOGAST, mide suyuna dayanikli 7 ve 14 sert kagsten paketler halinde satiimaktadir.

Farmasotiksirket ve Uretici

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Vertriebslinie Thomae

Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Telefon: 0 800/77 90 900

Faks: 0 61 32/72 99 99

Bu prospektis son olarak Temmuz 2009 tarihinde gdzgbcirilmitir.



