PREVACID FDT TABLETS

Lansoprazole (15mg, 30mg)

Risalah Maklumat Ubat untuk Pengguna (RiMUP)

Apakah yang ada pada

risalah ini:

1.  Apakah kegunaan
Prevacid

2. Bagaimana Prevacid
berfungsi

3. Sebelum mengambil
Prevacid

4. Cara menggunakan
Prevacid

5. Semasa menggunakan
Prevacid

6. Kesan-kesan sampingan

7. Cara penyimpanan dan
pelupusan Prevacid

8.  Maklumat Lanjut

9. Pengilang dan Pemegang
Pendaftaran Produk

10. Tarikh kemaskini RiIMUP

Apakah kegunaan Prevacid
Prevacid digunakan untuk
kanak-kanak berumur 12 - 17
tahun:

e Rawatan jangka pendek
untuk gejala gastro-
esophageal reflux disease
(GERD) dan hakisan
esofagitis (penyakit yang
mempunyai gejala akibat
pangaliran asid gastrik
berbalik)

Orang dewasa:

e Rawatan ulser gastrik, usus,
gastrousus dan refluks
esofagitis (keradangan
esofagus akibat pengaliran
cecair berbalik dari perut)

o Melegakan pedih ulu hati
dan / atau sakit epigastrik
yang dikaitkan ketarcernaan
disebabkan oleh asid

e Rawatan dan pencegahan
ulser gastrik dan usus yang
disebabkan oleh ubat anti-
radang tanpa steroid
(NSAIDs) dan melegakan
gejala

« Tumor yang menghasilkan
hormon dalam pankreas
menyebabkan asid yang
berlebihan dalam perut
(Zollinger-Ellison-
Syndrome) dan keadaan
peningkatan rembesan
patologi lain

« Pembasmian H. pylori
untuk orang dengan ulser
usus dan perut bersama
dengan kombinasi dua
antibiotik yang sesuai

Bagaimana Prevacid
berfungsi

Prevacid tergolong dalam
kumpulan perencat pam proton
atau dikenali sebagai Proton
Pump Inhibitors (PPIs).
Prevacid mengurangkan
kandungan asid dalam perut
anda.

Prevacid boleh membantu
gejala yang berkaitan asid
anda, tetapi anda masih boleh
mempunyai masalah perut yang
serius. Berbincang dengan
doktor anda.

Sebelum mengambil Prevacid
- Bila tidak boleh mengambil
Anda tidak boleh mengambil
Prevacid jika anda mempunyai
alergi kepada lansoprazole atau
kandungan lain di dalam ubat
ini.

- Sebelum mula mengambil
Sebelum mengambil Prevacid,
beritahu doktor jika anda:

e mempunyai masalah
hati

e mempunyai masalah
buah pinggang

e hamil atau merancang
untuk menjadi hamil. la
harus digunakan oleh
wanita hamil dengan
berhati-hati hanya jika
diperlukan.

e Sedang menyusu atau
merancang untuk
menyusu. Doktor anda
akan memutuskan untuk
anda mengambil
Prevacid atau menyusu.
Anda tidak boleh
melakukan kedua-
duanya tanpa terlebih
dahulu berbincang
dengan doktor anda.

Doktor akan merancang

beberapa ujian untuk

mengesan kanser apabila

ulser gastrik disyaki hadir,
kerana gejala mungkin
dikurangkan dan diagnosis
ditangguhkan.

Jika mengambil ubat-ubat
lain

Beritahu doktor anda
mengenai semua ubat yang
anda ambil termasuk ubat
dipreskripsikan dan tanpa
preskripsi, vitamin dan ubat
herba. Prevacid boleh
menjejaskan fungsi ubat
lain dan sebaliknya.

Sila beritahu doktor anda
jika anda mengambil ubat
berikut:

e Atazanavir atau
nelfinavir (ubat untuk
Human
Immunodeficiency Virus
(HIV)

e Methotrexate (ubat
kemoterapi untuk
merawat kanser)

e Theophylline (ubat
untuk merawat penyakit
pernafasan)

e Warfarin (ubat
mencegah darah
membeku)

e Sucralfate. Prevacid
harus diambil 30 minit
sebelum Sucralfate.
(Ubat untuk merawat
sesetengah ulser usus)

e Ketoconazole (ubat anti-
kulat),

e Ampicillin ester
(antibiotik),

e |ron salts (untuk
merawat kekurangan zat
besi),

¢ Digoxin (untuk merawat
sesetengah keadaan
sakit jantung.)

Cara menggunakan Prevacid

Berapa banyak harus

digunakan

e Dosam - 30mg satu
kali setiap hari

¢ Dos rawatan untuk
Zollinger-Ellison
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diselaraskan mengikut
gejala

e Rawatan dan

pencegahan ulser gastrik
dan usus dan melegakan
gejala yang disebabkan
oleh NSAID - 15mg
atau 30mg satu kali
setiap hari

e Pembasmian jangkitan

H. pylori — 30mg dua
kali sehari dengan
kombinasi 2 antibiotik
seperti di bawah:

0  2x1000mg amoxicillin
+ 2x250-500mg
clarithromycin/ setiap
hari

0 2x500mg
metronidazole +
2x250-500mg
clarithromycin/setiap
hari

- Bila perlu digunakan
Ambil Prevacid mengikut
nasihat doktor anda.

- Berapa lama perlu
digunakan

e Ulser usus — 4 minggu

e Ulser gastrik dan
gastrousus— 8 minggu

e Esofagitis refluks — 4
hingga 8 minggu

e Jangkitan H.pylori — 7
hari

e Rawatan untuk
Zollinger-Ellison tidak
terhad.

e Rawatan jangka pendek
untuk kanak-kanak — 8
minggu

e Rawatan dan
pencegahan ulser gastrik
dan usus yang
disebabkan oleh NSAID
— 4 hingga 8 minggu

e Masalah pencernaan
berkaitan dengan asid -
2-4 minggu

- Jika terlupa menggunakan
Kalau anda terlupa mengambil
ubat pada masa yang
ditetapkan, ambil sebaik anda

teringat. Jika anda tidak ingat
sehingga ia adalah masa untuk
dos seterusnya, abaikan dos
yang tertinggal dan ambil dos
seterusnya pada masa biasa
anda. Dilarang mengambil dos
berganda untuk menebus dos
yang terlupa.

- Jika mengambil berlebihan
(terlebih dos)

Jika anda terlebih mengambil

Prevacid, hubungi doktor anda

atau segera ke bilik kecemasan

hospital terdekat.

Semasa menggunakan
Prevacid
- Perkara yang perlu
dilakukan
Letak tablet di atas lidah dan
biarkan larut dengan atau tanpa
air, sehingga tablet boleh
ditelan.
Sebagai alternatif, untuk
kanak-kanak atau individu lain
yang mengalami kesukaran
menelan tablet, Prevacid dapat
disampaikan dalam dua cara
yang berbeza.

Prevacid FDT dengan picagari
oral.

Prevacid boleh diambil seperti
berikut:

Letakkan tablet 15 mg dalam
picagari oral dan ambil kira-
kira 4 ml air, atau letakkan
tablet 30 mg dalam picagari
oral dan ambil kira-kira 10 ml
air. Goncang perlahan-lahan
untuk membolehkan
penyebaran cepat. Selepas
tablet telah tersebar, ambil
kandungan dalam masa 15
minit.

Isi semula jarum suntikan
dengan kira-kira 2 ml (5 ml
untuk tablet 30 mg) air,
goncangkan perlahan-lahan,
dan ambil apa-apa kandungan

yang tinggal.

Prevacid Penggunaan Tiub
Nasogastric FDT (> saiz 8
French)

Prevacid boleh diambil seperti

berikut:

Letakkan tablet 15 mg dalam
picagari dan ambil 4 ml air,
atau letakkan tablet 30 mg
dalam picagari dan ambil 10 ml
air. Goncang perlahan-lahan
untuk membolehkan
penyebaran cepat.

Selepas tablet tersebar,
suntikan melalui tiub
nasogastrik ke dalam perut
dalam masa 15 minit.

Isi semula jarum suntikan
dengan kira-kira 5 ml air,
goncangkan perlahan-|ahan,
dan basuh tiub nasogastrik.

- Perkara yang tidak boleh
dilakukan
Prevacid tidak boleh dikunyah.

- Perkara yang perlu diberi
perhatian

e Terdapat peningkatan
risiko keretakan tulang
pada pinggang,
pergelangan tangan atau
tulang belakang untuk
individu yang menerima
dos yang tinggi, atau
digunakan lebih dari
setahun atau lebih.

e Terdapat peningkatan
risiko jangkitan bakteria
(contohnya Clostridium
difficile).

« Enzim hati perlu
dipantau untuk
penggunaan jangka
panjang.

Kesan-kesan sampingan
Kesan sampingan tidak biasa
Prevacid termasuk:
e Peningkatan enzim
hati
e Ruam
e Paras sel darah merah
rendah
e Pengurangan sel darah
putih
Cirit-birit
Sembelit
Mulut kering
Sakit kepala
Mengantuk
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Hypomagnesemia (tahap
magnesium rendah): jarang
dilaporkan pada orang yang
dirawat dengan PPI sekurang-
kurangnya tiga bulan (dalam
kebanyakan kes selepas satu
tahun terapi).

Kejadian kesan sampingan
yang serius termasuk
pengecutan otot tidak terkawal
(tetany), denyutan jantung yang
tidak teratur dan sawan.

Anda boleh melaporkan
sebarang kesan sampingan atau
kesan advers ubat kepada Pusat
Pemantauan Kesan Advers
Ubat Kebangsaan melalui No.
Tel. 03-78835550, atau laman
web npra.moh.gov.my (Public
- Reporting Medicinal
Problems/ Side Effects/ AEFI/
Vaccine Safety)

Cara penyimpanan dan
pelupusan Prevacid

- Penyimpanan

Simpan Prevacid di bawah
suhu 30°C.

Jauhi Prevacid dan ubatan lain
daripada kanak-kanak.

- Pelupusan
Jangan buang sebarang ubat

melalui air buangan atau
buangan isi rumah. Tanya ahli
farmasi bagaimana untuk
membuang ubat-ubatan yang
tidak lagi digunakan. Langkah-
langkah ini boleh membantu
melindungi alam sekitar.

Maklumat Lanjut

- Rupa dan warna produk
Prevacid dibekalkan sebagai
tablet tidak berlapis putih
sehingga putih kekuningan
dengan bintik oren hingga
coklat gelap

- Bahan-bahan kandungan
- Bahan aktif:
Lansoprazole
- Bahan tidak aktif: Red
ferric oxide, strawberry
duramome 860017

TDO0590, copolymer
dispersion, crospovidone,
triethyl citrate,
polysorbate 80, macrogol
6000, d-mannitol,
anhydrous citric acid,
magnesium stearate, talc,
aspartame,
microcrystalline cellulose,
lactose microcrystalline
cellulose spheres, low
substituted
hydroxypropylcellulose,
hydroxypropylmethylcell
ulose 2910, glyceryl
monostearate, yellow
ferric oxide, titanium
oxide, magnesium
carbonate, methacrylic
acid copolymer LD
(Eudragit L30D-55), ethyl
acrylate methyl
methacrylate

- Nombor MAL
15mg: MAL08042459ARZ
30mg: MAL08042460ARZ

Pengilang:

Takeda Pharmaceutical
Company Limited, Osaka
Plant, 17-85, Jusohonmachi 2-
Chome, Yodagawa-Ku, 532-
8686 Osaka, Japan

Pemegang Pendaftaran
Produk:

Takeda Malaysia Sdn Bhd
Unit TB-L13-1, Level 13,
Tower B, Plaza 33,

No. 1, Jalan Kemajuan,

Seksyen 13,

46200 Petaling Jaya, Selangor,
Malaysia.
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