KULLANMA TALIMATI

DE-NOL 300 mg Yutma Tableti
Ag1z yoluyla kullanilir

Etkin madde: Kolloidal bizmut subsitrat 300 mg (120 mg Bi,O3 esdegeri)

Yardimci maddeler: Povidon K-30 (Polivinilpirolidon), Polakrilin potasyum (Amberlite IRP-88),
Polietilen glikol 6000, Magnezyum stearat, Misir nisastasi, Etanol, Saf su, Hidroksipropilmetil
seliiloz, polietilen glikol

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

® Bu kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
e [Egerilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kisisel olarak size recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

®  Builacin kullanmimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

» Talimatlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya diisiik doz
kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

e DE-NOL nedir ve ne igin kullanilir?

e DE-NOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
e DE-NOL nasi kullanilur?

e Olasi yan etkiler nelerdir?

o DE-NOL’iin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

e  DE-NOL nedir ve ne icin kullanmihir?

Karnin iist bolgesinde olusan rahatsizliklar mide veya oniki parmak barsagi mukozasinda
olusan iltihaptan kaynaklanabilir. Bazen, burada ayn1 zamanda bir iilser de bulunmaktadir.



DE-NOL midede koruyucu bir tabaka olusturarak ve mide mukozasindaki iltihabin olasi
nedeni olan Helicobacter pylori bakterisine kars1 bakteriyi ldiiriicii etki gostererek, iilserleri
ve mukoza iltihabin1 tedavi eder.

e DE-NOL yutma tableti her tablette 300 mg kolloidal bizmut subsitrat (120 mg Bi,03
esdegeri) iceren iilser tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

e DE-NOL 60 tabletlik ambalajlarda bulunmaktadir.
DE-NOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DE-NOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Bizmut subsitrat ya da diger yardimc1 maddelerden herhangi birine alerjiniz (duyarlilik)
varsa

e Agir bobrek yetmezliginiz varsa DE-NOL kullanmayiniz.

DE-NOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger bizmut icerikli bilesikleri uzun siire kullandiysaniz. Bizmut igerikli ilaglarin uzun siire
kullannomindan kag¢inilmalidir. Bu yiizden genellikle doktorunuz DE-NOL’# 2 aydan daha
uzun siire yazmayacaktir.

e Bobrek yetmezligi ile ilgili bir durumda

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

DE-NOL’iin yiyecek iceceklerle birlikte kullanim

DE-NOL kullanimindan yarim saat Once ve yarim saat sonra antiasit ilaclar (asirt mide
asidine kars1 kullanilan ilaclar) , siit, meyve ve meyve sular1 alinmamalidir. Bu iiriinler DE-
NOL etkisini azaltabilirler.

Hamilelik
Bu ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Hamilelik doneminde DE-NOL’{in kullanimi tavsiye edilmemektedir.

DE-NOL’un hamilelerde kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damsiniz.,

Emzirme

Bebegini emziren bir anneyseniz, bu ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme doneminde DE-NOL’iin kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim
DE-NOL’iin ara¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etkisi gozlenmemistir.

DE-NOL’iin iceriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DE-NOL’{in iceriginde bulunan yardimci1 maddelerin kullanim ve dozuyla ilgili herhangi bir
uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclarla birlikte kullaninm

Ilaglarin birlikte kullanmimi tehlikeli olabilir. Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact
su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya
eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

DE-NOL ile tedavi sirasinda diger bizmutlu bilesikler kullanilmamalidir. DE-NOL
kullannomindan yarim saat once ve yarim saat sonra asirt mide asidine karsi ilaclar
kullanilmamalidir. Bu ilaglar DE-NOL iin etkisini azaltabilir. DE-NOL tetrasiklin grubu
antibiyotiklerin etkisini azaltabilir.

DE-NOL nasil kullanilir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar: Ac karina giinde iki defa, 2
tablet sabah kahvaltisindan yarim saat once ve 2 tablet aksam yemeginden yarim saat
once ya da a¢ karina giinde 4 defa birer tablet alinmalidir. Bu durumda tabletler 3 ana
Ogiinden yarim saat énce veya yarim saat sonra ve yatmadan once alinir.

Tedavi siiresi 1-2 ay’dir. Tedavi siiresini tamamlamaniz 6nemlidir. Bu siireden sonra 2 ay
stireyle DE-NOL ya da diger bizmut bilesiklerini kullanmayiniz. 2 ay sonra eger gerekirse
1-2 aylik ikinci bir tedavi uygulanabilir.

Bazen doktorunuz baska bir doz semasiyla ilaci kullanmanizi 6nerebilir. Bu durumda
daima doktorunuzun 6nerisine uymaniz tavsiye edilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
DE-NOL tabletler biitiin olarak ve su ile yutularak alinmalidir.

Belirli bir 6giinde yemek yemeseniz bile De-Nol tableti almalisiniz. Agrilar azalsa dahi,



doktorun onerdigi miktar ve siireyi degistirmeyiniz.

¢ Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

Ozel bir kullanim1 yoktur.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Agir bobrek yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.

Karaciger yetmezligi: Ozel kullanim yoktur.

Eger DE-NOL’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DE-NOL kullandiysamz:

DE-NOL’ii kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Bir ya da iki tablet fazla alinmasi durumunda endiselenmeye gerek yoktur. Ancak, ayni
zamanda ya da kisa siire i¢inde De-Nol tabletin ¢ok yiiksek miktarlarda alinmas1 durumunda,
en kisa siirede doktorunuzla temasa gecin. Bu tiir tiim vakalarda derhal mide yikanmali, alinan
ilaglarin hizla ince barsaklara ge¢ip atilmasini kolaylastiracak ve emilimini engelleyecek aktif
karbon ile laksatif kullanilmalidir. Sonraki birka¢ hafta siiresince doktorunuz kan ve idrarda
bizmut diizeyleri yaninda bobrek fonksiyonlarini izleyecektir.

DE-NOL’ii kullanmay1 unutursamz:
DE-NOL’i#i almaniz gereken zamanda kullanmayr unutursaniz bir sonraki ilgili dozun zamani
gelmedik¢e miimkiin olan en kisa siirede ilac1 aliniz.



Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DE-NOL’iin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DE-NOL’ii kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

® Ani gelisen hiriltili nefes alma, nefes almada giicliik, goz kapaklari, yiiz veya dudaklarda
sisme, dokiintli veya kasinti (6zellikle tim viicutta) gibi siddetli alerjik reaksiyon
belirtileri

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
¢ Digkinin siyah renk almasi
e Mide bulantisi, kusma, kabizlik, ishal
e Hafif alerjik deri dokiintiileri

Bunlar . DE-NOL iin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

DE-NOL’iin saklanmasi:
DE-NOL’ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
DE-NOL’ii 25°C’nin altindaki oda sicakliginda kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz
Ambalajindaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra DE-NOL’ii kullanmaywiz / son
kullanma tarihinden once kullaniniz

Ruhsat sahibi:
Astellas Pharma Europe B.V., Hollanda lisansi ile
Genesis Ilac ve Saglik Uriinleri A.S..



Omer Avni Mah. Inebolu Sok. Siimbiil Konak Apt. No:85,
34427 Beyoglu, Istanbul

Tel: (0212) 245 55 80

Faks: (0 212) 245 57 33

Uretici:

Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Kiigiikkaristiran 39780 Liileburgaz

Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimati onaylanmistir.



