KULLANMA TALIMATI

RABEDIC 20/75 mg MR kapsiil

Agiz yolu ile alinir.

e Etkin madde(ler): Her bir MR kapstl 20 mg rabeprazol sodyum ve 75 mg diklofenak
sodyum igerir.

e Yardimci madde(ler): Magnezyum oksit (agir), mannitol DC (E421), misir nisastasl,
povidon K-30, hidroksipropil seliloz LH11, sodyum stearil fumarat, HPMC 4000 SR,
laktoz DC, magnezyum stearat, hipromeloz E15, talk, hipromelloz ftalat (HP55s), trietil
sitrat, titanyum dioksit (E171), opadry Il 85G32343 pink icerigi [lesitin(soya) (E 322),
titanyum dioksit (E171), siyah demir oksit (E 172 i), kirmizi demir oksit (E 172 ii), sari
demir oksit (E 172 iii), talk ], kapstl No:0 icerigi [jelatin, indigotine-FD&C mavi 2
(E132), erythrosin- FD&C kirmizi 3 (E127)] icerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢uinku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

 Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RABEDIC MR nedir ve ne icin kullanilir?

2. RABEDIJC MR’ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RABEDIC MR nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RABEDIC MR’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.




1. RABEDIC MR nedir ve ne icin kullanilir?

RABEDIC MR etken madde olarak 20 mg rabeprazol sodyum ve 75 mg diklofenak sodyum
ihtiva eder.

RABEDIC MR 20 ve 30 kapsil PVC / Aluminyum Blister ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.

RABEDIC MR icerigindeki rabeprazol sodyum etken maddesi, proton pompasi inhibitorii
olarak bilinen ilaclardan biridir. Midede asit olusumunu azaltir.

Icerigindeki diger bir etken madde olan diklofenak sodyum agri ve iltihabin tedavisinde

kullanilan “non-steroidal antienflamatuvar ilaglar (NSAILI)” adi verilen bir ilag sinifina aittir.

RABEDIC MR, endoskopik olarak mide-bagirsakta yara veya gastroozofageal reflii varligi

kanitlanan hastalarda asagida belirtilen agri ve iltihabin tum derecelerinde kullantlir;

— Romatizmanin iltihaph ve dejeneratif sekillerinin alevlienmesi: eklemlerde agri ve sekil
bozuklugu (romatoid artrit), sirt eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili ilerleyici
romatizma (ankilozan spondilit), osteoartrit, omurlar arasindaki eklemlerin iltihabi
(spondilartrit), omurganin (vertebral kolonun) agrili sendromlari, eklem disi romatizma, akut
gut.

— Travma sonrasi ve ameliyattan sonraki agri ve sislikler; 6rnegin dis veya ortopedik
ameliyati takiben.

— Kadin hastaliklarinda agrili ve/veya iltihap durumlari; 6rnegin agrili adet donemleri veya
adneksit.

RABEDIC MR, sislik ve agri gibi enflamasyon semptomlarini ortadan kaldirir ve ayrica atesi
dusurir. iltihap ya da atesin nedenleri tizerinde herhangi bir etkisi yoktur.
RABEDIC MR’In etki mekanizmasi ya da size neden bu ilacin recete edildigi ile ilgili

herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza sorunuz.

2. RABEDIC MR’ kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
flag kullanimi ile ortaya gikan veya daha 6nceden olan problemler veya alerjiler hakkinda

doktorunuza danisiniz.



RABEDIC MR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,

Rabeprazol, diklofenak veya kapsiliin bilesiminde yer alan yardimci maddelerden
herhangi birine karsi duyarliliginiz varsa,

Diger proton pompasi inhibittrlerine karsi asiri duyarliliginiz varsa,

Gebeyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz,

Siddetli bobrek, karaciger veya kalp yetmezliginiz varsa,

iltihap ya da agri tedavisinde kullanilan ilaglari (6rnegin asetilsalisilik asit/aspirin,
diklofenak ya da ibuprofen) aldiktan sonra bir alerjik reaksiyon gecirdiyseniz (Bu
reaksiyonlar arasinda astim, burun akintisi, deri dokintisu, yuzde sislik yer alabilir.
Bu hastalarda “steroidal olmayan iltihap giderici ilaglar” [NSAII] siddetli, nadiren
olimcul  olabilen reaksiyonlar olustugu bildirilmistir. ~ Alerjiniz  oldugunu
duslnlyorsaniz doktorunuza danisiniz.),

Digkida kan ya da siyah diskilama gibi semptomlarin gorilebilecegi mide-barsak
sistemi kanamaniz varsa,

Koroner arter cerrahisi (koroner arter by-pass greft) gegirdiyseniz, ameliyat dncesi,

ameliyat sirasi ve sonrasi agrilarin tedavisinde kullanmayiniz.

RABEDIC MR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger,

Asetilsalisilik asit (aspirin), kortikosteroidler, “kan sulandiricilar” ya da SSRI’lar ile
birlikte ayni anda aliyorsaniz (bkz. “Diger ilaclar ile birlikte kullanimi’),

Astim (akut astim ataklari gegiriyorsaniz RABEDIC MR kullanmayiniz) ya da saman
nezleniz (mevsimsel alerjik rinit) varsa,

Daha 6nce mide kanamasi ya da siyah diski gibi mide-barsak sistemi bir sorununuz
varsa ya da gegmiste iltihap giderici bir ila¢ aldiktan sonra midede rahatsizlik ya da
mide yanmasi gecirdiyseniz,

Kolon iltihabi (Ulseratif kolit) ya da barsak sistemi iltihabi (Crohn hastaligl) varsa,
Gecirilmis ya da mevcut kalp sorununuz ya da yiksek kan basinciniz
(hipertansiyonuz) varsa,

Digoksin (kalp tedavisinde kullanilan ilag) veya ketokonazol (mantar tedavisinde
kullanilan ilag) gibi ilaclar kullaniyorsaniz,

Midenizde timor var ise,



Karaciger ya da bobrek sorununuz varsa,

Vicudunuzda su kaybi olduysa (6rn., bulanti, ishal, buyuk bir ameliyattan 6nce veya
sonra),

Ayaklariniz sisiyorsa,

Kanama bozuklugunuz ya da seyrek gorulen bir karaciger hastaligi olan porfiri (karin
agrisi ve kas kramplarina neden olan bir gesit kahtsal hastalik) dahil diger kan
hastaliklariniz varsa,

Herhangi bir baska ila¢ kullaniyorsaniz,

Kalca, el bilegi ya da omurgada osteoporoza (kemik erimesi) bagl kirik riskiniz varsa,
Kaninizdaki magnezyum miktari diistikse ve bu durum igin tedavi gérmekteyseniz,

En az 3 ay sireyle proton pompasi inhibitorleri olarak adlandirilan ilaclar (omeprazol,
lansoprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol gibi) ile tedavi gérmekteyseniz,
Noroendokrin tumorler icin tani incelemesine girecekseniz,

Atazanavir kullaniyorsaniz, bunu doktorunuza soyleyiniz (RABEDIC MR igerigindeki

rabeprazodiin atazanavir ile birlikte kullanimi dnerilmemektedir.).

bu ilaci dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen

doktorunuza danisiniz.

RABEDIC MR, gegcirilmekte olan bir enfeksiyonun semptomlarini (6rn. basagrisi,
yuksek ates) azaltabilir ve bu nedenle enfeksiyonun tespit edilmesini ve yeterli
derecede tedavi edilmesini guclestirebilir. Kotl hissediyorsaniz ve bir doktora
gorinmek istiyorsaniz, RABEDIC MR aldiginizi belirtmeyi unutmayiniz.

Diger iltihap giderici ilaglar gibi RABEDIC MR da ¢ok seyrek olarak ciddi alerjik cilt
reaksiyonlarina (6rn. dokintiu) neden olabilir. Bu nedenle, bdyle bir reaksiyon

gordugiiniizde derhal doktorunuza bilgi veriniz.

RABEDIC MR’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
RABEDIC MR, bir bardak su ile biitiin halde yutulmahdir.
RABEDIC MR’in, yemeklerle birlikte alinmasi énerilir.



Hamilelik

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile oldugunuzu distuntyorsaniz bunu doktorunuza séyleyiniz.

Kesin gerekli olmadig takdirde hamilelik siiresince RABEDIC MR kullanmamalisiniz.
RABEDIC MR hamile kalinmasini giclestirebilir. Hamile kalmayi planhyorsaniz ya da
hamile kalma konusunda sorunlariniz varsa, gerekli olmadikca RABEDIC MR
kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, RABEDIC MR kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanimi

RABEDIC MR kullanan hastalarda nadir olarak gérme bozukluklari, sersemlik ya da uyku
hali, uyusukluk gibi yan etkiler gorulebilir. Bu tur etkilerini fark ederseniz, ara¢ ve makine
kullanmamali ya da dikkatli olmanizi gerektiren baska aktivitelerde bulunmamalisiniz. Bu tur

bir etkiyle karsilastiginiz takdirde bunu miimkin olan en kisa surede doktorunuza bildiriniz.

RABEDIC MR’In igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
Sodyum uyarisi
RABEDIC MR her bir kapsiiliinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani

esasinda sodyum igermez.

Laktoz uyarisi
Her bir kapsul laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi Griini almadan 6nce doktorunuzla temasa

geciniz.

Mannitol uyarisi
RABEDIC MR her bir kapstlinde 24 mg mannitol (E421) ihtiva eder, dozu nedeni ile

herhangi bir uyari gerektirmemektedir.



Lesitin (soya) uyarisi

RABEDIC MR lesitin (soya) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi

urdind kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz;

Lityum ya da secici serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI) (depresyonun bazi
tiplerinin tedavisinde kullanilan ilaclar),

Digoksin (kalp sorunlari i¢in kullanilan bir ilag),

Mifepriston (dustk ilacr)

Atazanavir (insan immin yetmezlik virusi enfeksiyonu tedavisinde kullanilir),
Ketokonazol veya itrakonazol (mantar hastaliklari tedavisinde kullanilir),

Didretikler (idrar miktarini arttirmada kullanilan ilaclar),

ADE inhibitorleri ya da beta blokerler (yuksek kan basinci ve kalp yetmezligini tedavi
etmede kullanilan ila¢ siniflari),

Asetilsalisilik asit (aspirin) veya ibuprofen gibi diger iltihap giderici ilaglar,
Kortikosteroidler (vicuttaki iltihap bolgelerinin tedavisinde kullanilan ilaglar),

Kan sulandiricilar (kanin pihtilasmasini dnleyen ilaglar),

Insuilin disinda diyabet tedavisinde kullanilan ilaglar,

Metotreksat (kanser ya da iltihapli romatizma bazi tirlerinin tedavisinde kullanilan
ilac),

Siklosporin (6zellikle, organ nakli uygulanan hastalarda kullanilan bir ilag) ve
takrolimus (organ nakli sonrasi doku reddini 6nlemede kullanilan bir ilag),
Enfeksiyona karsi kullanilan bazi ilaglar (kinolon antibakteriyeller),

Sulfinpirazon (gut tedavisinde kullanilan bir ilag) ve vorikanozol (mantar
enfeksiyonlarinda kullanilan bir ilag),

Fenitoin (kasilma nobetlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. RABEDIC MR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
RABEDIC MR kapstilii doktorunuzun énerdigi sekilde kullaniniz.

Doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz. Onerilen dozu ve tedavi siiresini asmayiniz.
Eriskinlerde tavsiye edilen baslangi¢ dozu giinde 1-2 adet RABEDIC 10/75mg MR kapsiil
ya da 1 adet RABEDIC 20/75 mg MR kapsiildir. Daha hafif vakalarda, uzun sureli
tedavide oldugu gibi, giinde bir kez bir adet RABEDIC10/75 mg veya 20/75 mg MR
kapsul verilmesi genellikle yeterlidir.

Semptomlar gece veya sabah en belirgin sekilde ortaya ciktiginda, RABEDIC MR
aksamlari alinmalidir.

Doktorunuz size tam olarak ka¢ tane RABEDIC MR kapsil almaniz gerektigini
sOyleyecektir. Tedaviye verdiginiz yanita gore doktorunuz daha yuksek ya da daha disuk
bir doz dnerebilir.

Agrinizin kontrol altinda tutulabildigi en dusik dozu almaniz ve RABEDIC MR kapstili
gereginden daha uzun siire almamaniz énem tasir.

RABEDIC MR kapsili birkag haftadan daha uzun stire kullanirsaniz, gézden kagan yan
etkilerin gorilmediginden emin olunmasi agisindan duzenli kontroller icin doktorunuzu

gormelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

RABEDIC MR kapstil, agiz yoluyla alinir.
RABEDIC MR kapstiliin yemeklerle birlikte alinmasi onerilir.

Degisik yas gruplarinda:

Cocuklarda kullanimi:

RABEDIC MR dozu nedeniyle gocuklara ve ergenlerde (18 yas alti) kullanilmamalidir.

Yaslilarda kullanimi:
Yasl hastalar RABEDIC MR’In etkilerine diger eriskinlerden daha duyarli olabilir. Bu

nedenle, yaslilar doktor talimatlarina uymaya ozellikle dikkat etmeli ve semptomlarin

hafifletilmesi igcin gereken minimum miktarda kapsul kullanmahdir. Yasl hastalarin

istenmeyen etkileri derhal doktorlarina bildirmeleri son derece 6nemlidir.



Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi bulunan hastalarda kullanirken bir 6énlem olarak bdbrek fonksiyonlarinin

takibi Onerilmektedir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda kullaniimamalidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur. Siddetli
karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlar takip ediniz.

Eger RABEDIC MR’In etkisinin ¢ok glclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RABEDIC MR kullandiysaniz:
RABED/C MR’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

RABEDIC MR’1 kullanmay! unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginizda vakit gegirmeden bu dozu aliniz. Ancak bu sure
bir sonraki dozunuzun saatine yakinsa, sadece bir sonraki tableti zamaninda almaniz yeterli

olacaktir.

RABEDIC MR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasli yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi RABEDIC MR iceriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RABEDIC MR’1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

e Yutma gucligd, hipotansiyon (kan basinci disuklugu) ve bayilmaya neden olabilen
dokdnti ve kasinti ile sik¢a iliskili olan yiizde, dudaklarda, agizda, dilde ya da bogazda
sismenin goruldugu alerjik reaksiyonlar. Hirilti ve gdguste sikisma hissi (astim belirtileri)

e Alisiilmadik kanama ya da morarma

e Yiksek ates ya da inat¢i bogaz agrisi



Gogus agrisi (kalp krizi belirtileri)

Ani ve siddetli bas agrisi, bulanti, bas donmesi, hissizlik, konusamama ya da konusma
guclaga, felg (beyin ile ilgili kriz belirtileri)

Boyun sertlesmesi (viral menenjit belirtisi)

Cizgili kaslarin siddetli kasiimasi (konvdlsiyonlar)

Ciltte kizarikhk ya da morarma (muhtemel kan damari iltihabi belirtisi). Kabarcikli deri
dokintisi, dudaklarda, gozlerde ve agizda kabarciklar. Pullanma ya da soyulma seklinde
cilt iltihabi

Stevens Johnson sendromu (Ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap)

Kanli idrar, idrarda fazla protein, idrar cikisinda ciddi azalma (bobrek bozukluklari

belirtileri).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin

RABEDIC’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

Uyku hali

Mide agrisi

Kollarda, ellerde, bacaklarda ve ayaklarda sisme (6dem)

Oryantasyon bozuklugu

Psikotik bozukluk

Ellerde ya da ayaklarda karincalanma ya da uyusukluk

Karaciger iltihabi

Sarihk

Hepatik ensefalopati (toksik azotlu bilesiklerin portal dolasima ge¢cmesine bagl olarak
ortaya ¢ikan, karaciger sirozu ile ilgili ensefalopati; serebral belirtileri arasinda koma da
yer alir)

G0z cevresinde, parmaklarda, ayak bileklerinde siskinlikler (periferal 6dem)

Karaciger fonksiyonlarinda degisme (6rn. transaminaz diizeyleri)

Hafiza bozuklugu



e Kaygl, endise (anksiyete)

e Titreme

e GoOrme ya da isitme bozukluklari

e Agizda yaralar

e Idrar yolu iltihaplari

e Ozofagus (besinleri bogazdan mideye tasiyan boru) tilseri

e Carpinti

e Bronglarin iltihabi

o Ciltte kizariklik, sisme ve su toplama (giinese duyarlihigin artmasi nedeniyle),
e Istahsizlik, asiri susama, kusma ile seyreden bobrek iltihabi (intersitisyel nefrit)
e Kanda sodyum duizeyinin normalin altina diismesi

e Kandaki pargali hiicre sayisinda azalma

e Akyuvar sayisinda azalma

e Akyuvar sayisinda artis

e Trombositopeni (trombosit-kan pulcugu-sayisinda azalma)

e Siddetli karin agrisi, kanli ya da siyah diski, kanli kusma

e Cilt ya da gozlerde sararma (hepatit/karaciger yetmezligi belirtisi)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
e Bas agrisi

o Ates

e Spesifik olmayan agri

e Bags donmesi

e Bulanti

e Kusma

e Yutak (farinks) iltihabi

o Ishal

o Kabizlik

e Hazimsizlik
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Karin agrisi

Eklem agrisi

Siskinlik

Kuvvetsizlik

Sirt agrisi

Grip benzeri semptomlar
Infeksiyon

Okstirtik

Uykusuzluk

Dokdintu

Kasintl

Terleme

Kas agrisi

Agiz kurulugu

Agiz icinde iltihap

Hazimsizlik (sindirim bozuklugu)
Gegirme

Gastrit (mide mukozasi iltihabr)
Zihin karisikhgi

Gorme ve tat duyusu bozukluklari
Jinekomasti (erkekte meme biylmesi)
Gaza bagl mide-barsakta siskinlik
Nezle

Istah kaybi

Kulak ¢inlamasi

Isitmede azalma

Ciltte dokuntt

Depresyon

Uyuma guclig

Kabus gérme

Alinganlik

Sac dokilmesi



Bunlar RABEDIC MR’in hafif yan etkileridir.

RABEDIC MR birkag haftadan uzun siire kullandiginiz takdirde, fark etmediginiz istenmeyen
etkilerin meydana gelmediginden emin olmak igin mutlaka dlzenli olarak doktorunuza

kontrole gidiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. RABEDIC MR’in saklanmasi
RABEDIC MR’I cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RABED/C MR’1 kullanmayiniz.
Eger (riinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, RABEDIC MR’I

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Mentis Ila¢ San Tic. Ltd. Sti.
Florya Asfalti Florya Is Merkezi
B Blok N0:88/6 Bakirkdy/ISTANBUL
Tel No: 0212 481 79 52
Faks No: 0212 481 79 52

e-mail: info@mentisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazari / SAKARYA

Bu kullanma talimati 19.07.2012 tarihinde onaylanmistir.
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