Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dexilant, 30 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Dexilant, 60 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

dekslanzoprazol

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dexilant i w jakim celu si¢ go stosuje
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk

1. Co to jest lek Dexilant i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dexilant zawiera substancje czynna dekslanzoprazol, ktdra jest inhibitorem pompy protonowe;j
(ang. PPI). Inhibitory pompy protonowej zmniejszajg ilos¢ kwasu wydzielanego w zotadku.

Lek Dexilant stosowany jest u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej w nastgpujacych

wskazaniach:

- Leczenie nadzerkowego refluksowego zapalenia przelyku (zapalenia przetyku zwigzanego
z uszkodzeniem jego wysciotki);

- Leczenie podtrzymujace nadzerkowego refluksowego zapalenia przetyku i zgagi;

- Krotkotrwate leczenie zgagi i zarzucania kwasu solnego z zotadka zwigzanego z nienadzerkowa
objawowg postacia choroby refluksowej przetyku (ang. GERD, gastro-oesophageal reflux
disease). Jest to choroba polegajaca na przemieszczaniu si¢ kwasu solnego z zotadka do
przetyku (refluks).

Dziatanie leku Dexilant polega na zmniejszeniu ilosci kwasu wydzielanego w Zotadku, co moze
prowadzi¢ do wygojenia uszkodzen przelyku i ztagodzenia objawdw jakie moga towarzyszy¢ wyzej
wymienionym chorobom, jak réwniez zapobiega¢ ich nawrotom.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Dexilant

Kiedy NIE przyjmowac¢ leku Dexilant
- jesli pacjent ma uczulenie na dekslanzoprazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Dexilant lub w trakcie jego przyjmowania nalezy
poinformowac lekarza:



- jesli pacjent ma problemy dotyczace watroby. Lekarz moze wowczas dostosowaé dawke leku.

- jesli pacjent ma problemy dotyczace zotadka. Lekarz moze przeprowadzi¢ dodatkowe badanie
zwane endoskopig (polegajace na wprowadzeniu przez przetyk matej kamery w celu obserwacji
wnetrza zoladka), ktore pomoze wykluczy¢ inne powazniejsze przyczyny objawow
wystepujacych u pacjenta.

- jesli pacjent przyjmuje inhibitory pompy protonowej, takie jak Dexilant, zwlaszcza dtuzej niz
jeden rok, poniewaz moze zwigkszy¢ si¢ nieznacznie ryzyko wystapienia ztaman kosci
biodrowej, kosci nadgarstka lub krggostupa. Nalezy poinformowac lekarza w przypadku
rozpoznanej osteoporozy (zmniejszona gestos¢ kosci) lub jesli lekarz poinformowat pacjenta, ze
pacjent jest narazony na ryzyko wystapienia osteoporozy (na przyklad jesli pacjent stosuje leki z
grupy steroidow).

- jesli pacjent przyjmuje lek Dexilant przez dluzszy czas (ponad 1 rok). Lekarz prawdopodobnie
poprosi pacjenta o regularne wizyty w celu kontroli stanu jego zdrowia. Jesli wystapia
jakiekolwiek nowe objawy lub jesli nasili si¢ ktorykolwiek z istniejacych objawow, nalezy
powiadomi¢ o tym lekarza.

- jesli pacjent przyjmuje inne leki, takie jak digoksyna (stosowana w chorobach serca) lub leki
moczopedne (,,tabletki odwadniajace”). Lekarz moze zaleci¢ regularne przeprowadzanie badan
krwi w celu kontrolowania stezenia magnezu.

- jesli u pacjenta wystgpuje niedobor witaminy Bz lub wystepuja czynniki ryzyka wskazujace na
mozliwo$¢ zmniejszenia st¢zenia witaminy Bi,, a pacjent leczony jest dtugotrwale lekiem
Dexilant. Podobnie jak w przypadku wszystkich lekow zmniejszajacych (hamujacych)
wydzielanie kwasu solnego w zotadku, lek Dexilant moze prowadzi¢ do zmniejszonego
wchianiania witaminy Bis.

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Dexilant, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu Zotagdkowego.

- jesli u pacjenta wystapita wysypka skorna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie
promieni stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne
moze by¢ przerwanie stosowania leku Dexilant. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych
wystepujacych dziataniach niepozgdanych takich, jak bol stawow.

- podczas przyjmowania dekslanzoprazolu moze wystapi¢ zapalenie nerek. Objawy obserwowane
przez pacjenta i w wynikach badan laboratoryjnych mogg obejmowac zmniejszong objetosé
moczu lub krew w moczu i (lub) reakcje nadwrazliwosci, takie jak goraczka, wysypka i
sztywnos¢ stawow. Takie objawy nalezy zglosi¢ lekarzowi prowadzacemu.

- o planowanym specyficznym badaniu krwi (stezenie chromatograniny A).

Dzieci
Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Lek Dexilant a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze

o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Jest to istotne, poniewaz dekslanzoprazol moze wplywaé
na dziatanie innych lekow. Rowniez niektoére leki moga wptywac na dziatanie dekslanzoprazolu.

Jezeli pacjent przyjmuje leki zawierajace nastepujace substancje czynne, nalezy skonsultowac si¢

z lekarzem przed zastosowaniem leku Dexilant:

- inhibitory proteazy wirusa HIV, takie jak atazanawir i nelfinawir (stosowane w leczeniu
zakazenia wirusem HIV),

- ketokonazol, itrakonazol, ryfampicyna (stosowane w leczeniu zakazen),

- erlotynib (stosowany w leczeniu chor6b nowotworowych),

- digoksyna (leczenie chorob serca),

- takrolimus (zapobieganie odrzuceniu przeszczepu),

- fluwoksamina (stosowana w leczeniu depresji i innych zaburzen psychicznych),

- warfaryna (zapobieganie zakrzepom),

- leki zobojgtniajace kwas solny w zotadku (stosowane w leczeniu zgagi lub zarzucania kwasu),

- sukralfat (stosowany w leczeniu wrzodow zotadka),



- produkty zawierajgce ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (produkty ziotowe stosowane
w leczeniu depresji o niewielkim nasileniu),
- metotreksat (stosowany w leczeniu nowotworow).

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U pacjentow przyjmujacych lek Dexilant mogg niekiedy wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak:
zawroty glowy, zmeczenie i zaburzenia widzenia. Jesli u pacjenta wystapia powyzsze dziatania
niepozadane, nalezy zachowac ostrozno$¢, ze wzgledu na ograniczenie zdolnosci reakcji.

Pacjent sam powinien podjac¢ decyzje, czy jest w stanie prowadzi¢ pojazd mechaniczny lub
wykonywac inne czynnosci wymagajace skupienia uwagi. Ze wzgledu na sposob dzialania leku oraz
jego dziatania niepozadane przyjmowanie leku przez pacjenta jest jednym z czynnikow wptywajacych
na zdolnos$¢ do bezpiecznego wykonywania tego rodzaju czynnos$ci.

Opis dziatah niepozadanych znajduje si¢ w dalszej czg¢sci ulotki.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig niniejszej ulotki.

W razie jakichkolwiek pytan nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Dexilant zawiera sacharoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Dexilant

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kapsulki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac szklanka wody. Kapsutki mozna zazywac z positkiem
lub bez positku. W przypadku probleméw z potykaniem kapsutek leku Dexilant w cato$ci mozna
otworzy¢ kapsulke 1 wysypac zawarto$¢ na tyzke z przecierem lub musem jabtkowym. Nalezy
natychmiast potknaé przecier zmieszany z lekiem. Nie ssa¢ i nie zu¢ przecieru zmieszanego z lekiem.
Nie przechowywaé do pozniejszego uzycia.

Dla dorostych zalecane sa nastepujace dawki leku:

- Leczenie nadzerkowego refluksowego zapalenia przelyku: przyjmowa¢ 60 mg raz na dobe
przez 4 tygodnie. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku przez kolejne 4 tygodnie.

- Leczenie podtrzymujace nadzerkowego refluksowego zapalenia przelyku i zgagi
u pacjentéw, u ktorych konieczne jest dlugotrwale zahamowanie wydzielania kwasu
solnego w zoladku: przyjmowac 30 mg raz na dobe¢ przez okres do 6 miesigcy.

- Leczenie zgagi i zarzucania kwasu solnego w Zoladku zwiazanego z nienadazerkowa
objawow3 postacig choroby refluksowej przelyku: przyjmowac 30 mg raz na dob¢ przez
okres do 4 tygodni.

Dla mlodziezy w wieku od 12 do 17 lat zalecane s3a nastepujace dawki leku:

- Leczenie nadzerkowego refluksowego zapalenia przelyku: przyjmowac¢ 60 mg raz na dobg
przez 4 tygodnie. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku przez kolejne 4 tygodnie.

- Leczenie podtrzymujace nadzerkowego refluksowego zapalenia przelyku i zgagi
u pacjentéw, u ktorych konieczne jest dlugotrwale zahamowanie wydzielania kwasu
solnego w zoladku: przyjmowac 30 mg raz na dobe. Lekarz okresli catkowity okres leczenia.

- Leczenie zgagi i zarzucania kwasu solnego w zZoladku zwiazanego z nienadazerkowa
objawowa postacig choroby refluksowej przelyku: przyjmowac¢ 30 mg raz na dobe¢ przez
okres do 4 tygodni.

Pacjenci w podeszlym wieku oraz pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby:



Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie mniejszej dawki leku.
Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo nalezy stosowac lek Dexilant.
W razie potrzeby lekarz moze zdecydowaé o zastosowaniu innej dawki.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Dexilant

W sytuacji przypadkowego przyjecia zbyt duzej dawki leku (przedawkowania) przez pacjenta lub inng

osobg nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

U pacjentow, ktorzy przyjeli zbyt duze dawki dekslanzoprazolu obserwowano nastgpujace objawy:

- wysokie ci$nienie krwi, uderzenia goraca, powstawanie siniakow, bol gardta i spadek masy
ciata.

Pominie¢cie przyjecia leku Dexilant

Jezeli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, powinien to zrobi¢ zaraz, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Jezeli nadszedt czas przyjecia nastepnej dawki, nalezy ja przyjac jak zwykle.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dexilant

Pacjent nie powinien zbyt wczesnie przerywac leczenia, nawet jesli dolegliwosci ustapity. Jezeli nie
zakonczono przepisanego okresu kuracji, choroba moze nie zosta¢ w pelni wyleczona i nawrécic.
Przed przerwaniem leczenia nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W badaniach klinicznych dzialania niepozadane wystepujace po zastosowaniu leku Dexilant byty
w wiekszosci tagodne lub umiarkowane.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosic¢ si¢

do najblizszego szpitalnego oddzialu ratunkowego (SOR), jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek

z ponizszych dzialan niepozadanych:

- reakcja nadwrazliwosci lub powazna reakcja alergiczna (czesto$¢ nieznana), z nastepujacymi
objawami: wysypka, obrzek twarzy, Sciskanie w gardle i trudnosci z oddychaniem;

- wstrzgs anafilaktyczny lub powazna, cigzka i nagla reakcja alergiczna (czesto$¢ nieznana)
obejmujaca takie objawy jak: duszno$¢, splatanie, blado$¢ skory, znaczne wykwity na skorze,
ucisk w gardle, ostabienie, tapanie powietrza z trudem i utrata §wiadomosci.

Najczes$ciej zglaszane dzialania niepozadane (czesto — mogg wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na

10 pacjentow) byty nastepujace:

- biegunka, bol brzucha, bol gtowy, mdtosci (nudnosci), dyskomfort w jamie brzusznej, wzdgcia
(gazy), zaparcia, tagodne polipy zotadka.

U niektorych pacjentéw stosujgcych lek Dexilant wystapity inne, nastepujace dziatania niepozadane:

Niezbyt czesto (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):
- trudnosci z zasypianiem,

- depresja,

- zawroty glowy,

- zmiana smaku,

- wysokie ci$nienie krwi,

- uderzenia goraca,



kaszel,

wymioty,

suchos$¢ w jamie ustnej,

nieprawidlowe wyniki prob watrobowych,

pokrzywka,

swedzenie,

wysypka,

uczucie ostabienia,

zmiany apetytu,

ztamanie kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub kregostupa.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw):

omamy obejmujgce styszenie gtoséw lub dzwigkow,
drgawki,

mrowienie lub drgtwienie,

zaburzenia widzenia,

uczucie zawrotéw glowy lub wirowania,

zakazenia drozdzakowe.

Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zmniejszenie liczby krwinek czerwonych. Moze to spowodowac blados¢, ostabienie,
nietolerancje wysitku fizycznego, zawroty gtowy, zmegczenie 1 splatanie.

powstawanie siniakoéw lub krwawienie z powodu za matej liczby ptytek krwi z nieznanej
przyczyny,

cigzkie reakcje skorne. Moze rowniez wystapi¢ bol stawow lub objawy grypopodobne,
gorgczka, obrzgk gruczotow (np. pod pachami), a wyniki badan krwi moga wykazywa¢ zmiany
w zakresie niektorych biatych krwinek lub enzymdéw watrobowych [zespdt Stevensa-Johnsona,
martwica toksyczna rozplywna naskorka, rumien wielopostaciowy, podostra posta¢ skdrna
tocznia rumieniowatego, reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (zespot
DRESS)]

nieostre widzenie,

gluchota,

zapalenie watroby spowodowane przez leki (z takimi objawami, jak utrata apetytu, bol gtowy,
nudno$ci, zmeczenie, goraczka, zottaczka, stolce jasne lub w kolorze gliny, ciemny kolor
moczu),

wysypka mogaca przebiegac z bélem stawow,

Jezeli przyjmowano Dexilant dluzej niz trzy miesigce, istnieje mozliwos$¢ zmniejszenia stezenia
magnezu we krwi. Mate stgzenie magnezu moze objawiac si¢ zmeczeniem, mimowolnymi
skurczami mi¢$ni, dezorientacja, drgawkami, zawrotami glowy, przyspieszong akcja serca.

W razie zaobserwowania ktoregokolwiek z powyzszych objawow nalezy o tym niezwtocznie
poinformowac lekarza. Male stezenie magnezu moze prowadzi¢ do zmniejszenia stezenia
potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne przeprowadzanie badan krwi w celu
kontrolowania stezenia magnezu.

Male st¢zenie sodu we krwi. Typowe objawy to nudno$ci 1 wymioty, bol glowy, sennos¢ i
zmeczenie, splatanie, ostabienie lub skurcze mig¢éni, drazliwos¢, drgawki, $pigczka.

Choroby nerek.

Omamy wzrokowe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49

21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywac¢ lek Dexilant
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i na pudetku po
oznaczeniu ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Dexilant

- Substancja czynng leku jest dekslanzoprazol. Kazda kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu
zawiera 30 mg lub 60 mg dekslanzoprazolu.
- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to:

o Zawartos¢ kapsutki: Krzemionka koloidalna bezwodna, hydroksypropyloceluloza,
hypromeloza, niskopodstawiona hydroksypropyloceluloza, magnezu weglan cigzki, kwasu
metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja 30% (jednostki kwasu
metakrylowego, jednostki etylu akrylanu, laurylosiarczan sodu, polisorbat 80), kwasu
metakrylowego i metylu metakrylanu kopolimer (1:1), kwasu metakrylowego i metylu
metakrylanu kopolimer (1:2), makrogol 8000, polisorbat 80, sacharoza (patrz punkt 2 ,,.Lek
Dexilant zawiera sacharoze”), sacharoza ziarenka (sacharoza, skrobia kukurydziana), talk,
tytanu dwutlenek (E 171), trietylu cytrynian.

o  Ostonka kapsutki 30 mg: Karagen (E 407), tytanu dwutlenek (E 171), hypromeloza, potasu
chlorek, woda oczyszczona, indygotyna (E 132), zelaza tlenek czarny (E 172).

o  Ostonka kapsutki 60 mg: Karagen (E 407), tytanu dwutlenek (E 171), hypromeloza, potasu
chlorek, woda oczyszczona, indygotyna (E 132).

o  Tusz do nadruku (szary nr 3K): zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E
172), indygotyna (E132), wosk Carnauba, szelak wybielony, glicerolu mono-oleinian.

o Alternatywny tusz do nadruku (§B-5015): zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek
zotty (E 172), indygotyna (E132), silny roztwor amoniaku, szelak bielony, glikol
propylenowy.

Jak wyglada lek Dexilant i co zawiera opakowanie

Lek Dexilant to twarde kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu.

- Kazda kapsutka 30 mg (rozmiar 3) jest nieprzezroczysta, z niebieskim wieczkiem i szarym
korpusem, z nadrukiem ,,TAP” na wieczku i ,,30” na korpusie.

- Kazda kapsutka 60 mg (rozmiar 2) jest nieprzezroczysta, z niebieskim wieczkiem i korpusem,
z nadrukiem ,,TAP” na wieczku i ,,60” na korpusie.

Kapsutki pakowane sg w blistry z folii plastikowej i aluminiowej zawierajace 14, 28, 56 lub

98 kapsutek leku Dexilant w dawce 30 mg badz 14 lub 28 kapsutek leku Dexilant w dawce 60 mg.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Takeda Pharma Sp. z o.0.
ul. Prosta 68




00-838 Warszawa

Wytworcy
Delpharm Novara S.r.1.

Via Crosa, 86
28065 - Cerano (NO)
Wiochy

Takeda Oranienburg GmbH
Lehnitzstrasse 70-98

16515 — Oranienburg, Brandeburg
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy, Litwa, Polska: Dexilant.
Portugalia: Gladexa.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2022
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