KULLANMA TALIMATI

VENTIPRAX 20 mg enterik kaph tablet
Agiz yolu ile alimr.

e Eftkin Madde: Rabeprazol sodyum
Her bir enterik tablet, 20 miligram rabeprazol sodyum igerir.

o Yardimci Maddeler: Mannitol (E421), light magnezyum oksit, L-HPC, HPC EF, magnezyum
stearat, etil seliiloz, HPMC Ftalat, diacylated monoglycerids, mikronize talk, titanyum dioksit
(E171), sar1 demir oksit (E172)

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VENTIPRAX nedir ve ne icin kullanilir?

VENTIPRAX"t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VENTIPRAX nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VENTIPRAX in saklanmast

b L

Bashklari yer almaktadir.
1. VENTIPRAX nedir ve ne i¢in kullanilr?

e VENTIPRAX, &zel geciktirilmis  salmli enterik formiilasyonu sayesinde, midede
pargalanmaksizin bagirsaklara gegen ve burada emilen, sari renkli, yuvarlak, bikonveks
enterik kapli bir tablettir. Her bir enterik kaph tablet, 20 miligram rabeprazol sodyum igerir.

VENTIPRAX 14 ve 28 tablet iceren aluminyum/aluminyum blister ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.

¢ VENTIPRAX’m etkin maddesi olan rabeprazol sodyum, Proton Pompasi Inhibitorleri adi
verilen bir ilag simifinda yer almaktadir. Bu siniftaki ilaglar, mide asidi salgilanmasinda
onemli bir yeri olan ve midedeki bazi &zel hiicrelerde bulunan proton pompasi denilen
sistemin g¢aligmasini  engelleyerek, mide asidinin azalmasini saglarlar, Mide asidinin
azalmasi, mide, barsak ve yemek borusunda bulunan iilserlerin (peptik {ilser) iyilesmesini ve
agrinin giderilmesini saglar.

e VENTIPRAX, aktif duodenum (on iki parmak bagirsagi) iilseri, aktif selim mide tilseri,
semptomatik erozif ya da iilseratif gastro-6zofajiyal refli hastaligt (GORH) tanisi konulmus
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hastalarin tedavisinde kullanilmaktadir. GORH, mide sivismin anormal bir sekilde iistteki
yemek borusuna gegmesi ve buray1 agindirmasi veya iilserlere yol agmasi ile ortaya ¢ikan bir
hastaliktir. VENTIPRAX aymi zamanda, gastro-6zofajiyal reflii hastaliginin uzun dénemli
tedavisi igin (GORH idame), orta derecede ile gok siddetli gastro-6zofajiyal reflii hastaliginin
belirtilerinin giderilmesi igin ve mide asidinin siirekli olarak ¢ok miktarlarda bulundugu bir
hastalik tablosu olan Zollinger-Ellison Sendromu’nda da kullanilir.

VENTIPRAX ayrica, uygun antibiyotik ilaglar ile kombinasyon seklinde, mide iilseri
olusumunda rol oynayan bir bakteri olan Helicobacter pylori’nin eradikasyonu (ortadan
kaldirilmasi) igin de kullanilmaktadir.

2. VENTIPRAX’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VENTIPRAX’: asagidaki durumlarda KULLANMA YINIZ:
Eger;
- Rabeprazol sodyuma veya bu ilacin igindeki yardime1 maddelerden birine kars1 asir duyarh
(alerjik) iseniz,

- Diger proton pompasi inhibitorii ilaglara kars: agir: duyarli (alerjik) iseniz,

- Midenizde tiimor varsa,

- Hamile iseniz veya hamile oldugunuzdan kuskulaniyorsaniz,

- Bebeginizi emziriyorsaniz,

- 12 yasindan daha kiigiik iseniz

- Karaciger hastaliginiz varsa

- Digoksin ve ketokonazol igeren ilaglar kullamyorsaniz

VENTIPRAX1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
- VENTIPRAX tedavisine yamit alinmasi, mide ya da yemek borusunda habis hastalik

bulunmadigimi géstermez. Bu nedenle VENTIPRAX tedavisine baslamadan &nce habis
olma ihtimali g6z ard1 edilmemelidir.

- Eger uzun siireyle VENTIPRAX tedavisi goriiyorsaniz (6zellikle 1 yildan uzun siire),
diizenli olarak doktor kontroliinden ge¢melisiniz.

- Hafif veya orta derecede karaciger bozuklugunda énemli bir sorunla karsilagilmamustr,
Ancak siddetli karaciger islev bozuklugunda dikkatli olmalisiniz.

Eger;
- Bagka herhangi bir ilag almakta iseniz,

bunu VENTIPRAX’1 kullanmaya baslamadan énce doktorunuza sOylemelisiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir désnemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

VENTIPRAX’m yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

VENTIPRAX yiyecek ve igecekten etkilenmemektedir. Ancak giinde tek doz tedavi gerektiren
durumlarda, sabahlari a¢ karnina bir miktar sivi ile aliniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danismiz,

Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, VENTIPRAX kullanmayiniz.



Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsamz, VENTIPRAX kullanmayiniz.

VENTIPRAX’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
VENTIPRAX mannitol igermektedir, ancak dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.
VENTIPRAX her tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagl
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Arag ve makine kullanim

VENTIPRAX'in araba kullanma performansinda bozulmaya yol agmasi ya da makina kullanma
becerisini azaltmasi beklenmemektedir. Ancak rabeprazol sodyum bazen uyusukluga neden
olabilmektedir. Bu nedenle, tedavi sirasinda béyle bir etki ortaya gikarsa, araba ve karmagik
makinalari kullanmaktan kaginmalisiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

VENTIPRAX mide asidi salgisinda derin ve uzun siireli ve bir azalma olusturmaktadir. Mideden
emilimleri i¢in asit gereken ilaglar ile etkilesme olabilir.

VENTIPRAX'1n ketokonazol ve itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan
maddeler) igeren ilaglar ile birlikte kullanilmasi, bu ilaglarin kan diizeylerini azaltabilir; digoksin

ile birlikte alinmasi ise bu ilacin kan diizeyini arttirabilir; bu nedenle kullanmadan &nce
doktorunuza sormalisiniz.

VENTIPRAX antasit ilaglar ile etkilesmemektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsanmiz veya son zamanlarda
kullandinz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VENTIPRAX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

flactmzi nasil ve ne zaman alacaginiz konusunda daima doktorunuzun veya eczacinizin
tavsiyelerini izleyiniz. Aldiginiz dozu veya tedavi siiresini kendi kendinize degistirmeyiniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza damisarak kontrol ediniz.

Erigkinler/yashlar
Doktorunuzun size regete edecegi olagan 6nerilen doz, aktif duodenum (on iki parmak bagirsagi)
Ulseri, aktif selim mide iilseri ve semptomatik erozif ya da iilseratif gastrodzofajiyal reflii

hastaligi (GORH) igin, giinde bir kez, sabahlari a¢ karina bir miktar su ile alinmak tizere 20
mg’dir.

Aktif duodenum {ilserinde VENTIPRAX ile tedavinizin dért hafta siirmesi beklenmektedir;
ancak doktorunuz bu siireden sonra tedavinizi bir dort hafta daha slirdiirmeye karar verebilir.

Aktif selim mide tilserinde VENTIPRAX ile tedavinizin alti hafta siirmesi beklenmektedir; ancak
doktorunuz bu siireden sonra tedavinizi bir alt: hafta daha stirdiirmeye karar verebilir.

GORH i¢in doktorunuz dort ila sekiz hafta stireyle VENTIPRAX almanizi isteyecektir.



GORH idame tedavisinde, uzun dénemli tedavide ilaca viicudunuzun verecegi yanita gore, giinde
bir kez 10 mg ya da 20 mg kullanilabili. GORH idame tedavisinde tedavinizin ne kadar
stirecegine doktorunuz karar verecektir. Eger uzun dénemli tedavide iseniz, belirtilerinizin ve
dozunuzun gézden gegirilmesi i¢in, diizenli araliklarla doktorunuzu gérmeniz gerekecektir.

Orta derecede ile ¢ok siddetli GORH belirtilerinin tedavisinde giinde bir kez 10 mg
kullanilmaktadir. Bu tabloda VENTIPRAX tedavisinin dort haftaya kadar siirmesi
beklenmektedir. Eger bu siire igerisinde belirtilerinizde diizelme olmaz ise, doktorunuza
bagvurunuz. Bu siireden sonra doktorunuz size, belitilerinizin kontrol altina alinmasi i¢in, ihtiyag
hissettiginizde giinde tek doz 10 mg VENTIPRAX almamzi s6yleyebilir.

Zollinger-Ellison Sendromu’nda nerilen baslangi¢ dozu giinde 60 mg’dir. Doz ihtiyaca gére 120
mg/giin’e kadar artirilabilir. 100 mg/giin’e kadar dozlar, giinliik tek doz seklinde verilebilir. 120
mg/glin’liik dozlar, giinde iki kez 60 mg seklinde, boliinmiis dozlar olarak almabilir. Bu
hastalikta tedaviye, doktorunuzun gerekli gordiigii siirece devam edilmelidir.

Helicobacter pylori enfeksiyonun giderilmesinde VENTIPRAX tedaviniz, iki antibiyotik ile
kombinasyon seklinde, 7 giin siirecektir.

Deneyimler, VENTIPRAX almaya basladiktan sonraki birka¢ giin i¢inde agrinin iyilesmeye
basladigin1  gostermektedir. Ancak agrmin iyilesme siiresi hastadan hastaya degisiklik
gosterebilir.

Ulser hastaliginda belirtiler normal olarak, iilser tamamiyla iyilesmeden &nce ortadan
kalkmaktadir. Bu nedenle doktorunuz sylemeden dnce tabletleri kullanmay1 birakmamalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
VENTIPRAX tableti ag1z yoluyla aliniz, biitiin olarak yutunuz. Tableti ¢ignemeyiniz, kirmaymiz
veya ezmeyiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimu:
VENTIPRAX ¢ocuklarda incelenmemistir ve kullanilmas: énerilmemektedir.

Yashlarda kullanimu:
Ozel kullanimi yoktur,

Ozel kullanim durumlar::

Bébrek ve karaciger bozuklugu:

Bobrek ya da karaciger bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
Ancak siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Eger VENTIPRAX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VENTIPRAX kullandiysaniz:
Size regete edilen giinliik dozdan daha fazla tablet kullanmayiniz.

VENTIPRAX dan kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmissamiz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VENTIPRAX’1 kullanmay: unutursaniz
Eger bir doz almay1 unutursaniz, bu dozu hatirlar hatirlamaz alimz ve daha sonrasinda ilacimz
normalde kullandigimiz sekilde kullanmaya devam ediniz.



Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger ilacimiz1 5 giinden daha uzun siireyle almay1 unutursaniz, ilag almadan 6nce doktorunuza
basvurunuz.

Bu ilacin kullanimi hakkinda baska sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, VENTIPRAX n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bunlar her hastada ortaya ¢ikmazlar.

Asagidakilerden biri olursa, VENTIPRAX’1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Deride dokiintiller ve/veya yiizde sislik ve nefes almada giigliik ile birlikte olabilen siddetli
alerjik (asir1 duyarhilik) reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VENTIPRAX a kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

AsaZidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Nedeni belli olmayan ates, sik sik atesli hastalik gegirme, viicut direncinde diisme (belirli kan
hiicrelerinde azalmanin isareti olabilir)

- Viicudun gesitli yerlerinde morarma, ¢iiriik ve bereler (kan pulcuklarinda azalma belirtileri
olabilir)

- Istahsizlik, bulanti, kusma, halsizlik, gozlerin ve/veya cildin sar1 renk almasi, karin agrisi ya
da koyu renkli idrar (karaciger iltihab1 belirtileri olabilir)

- Siroz hastalign olan kisilerde kisilik degisikligi, konusmada yavaslama, pelteklesme,
uyusukluk (hepatik ensefalopati belirtileri olabilir)

- Deride sislik, kizarikhk, kabarcikli reaksiyonlar (asagida sozii edilen agir deri hastaliklarinin
belirtileri olabilir)

- Idrar renginde koyulasma, bas agrisi, idrar miktarinda azalma, istahsizlik, asir1 susama,
kusma (insterstisyel nefrit ad1 verilen bir bobrek iltihabinin belirtileri olabilir)

- Deri ve gbzbebeklerinde sararma (sarilik)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Rabeprazol ile yiiriitiilen klinik galismalarda en sik bildirilen yan etkiler bas agrisi, ishal, karin
agrisi, genel bir kuvvetsizlik, giicten diigme hali, mide ve bagirsaklarda gaza bagh siskinlik, deri
dokintiileri ve agiz kurulugu olmugtur. Klinik ¢alismalarda karsilasilan yan etkilerin ¢ok biiyiik
bir bolimil hafif ile orta derecede siddetli ve gegici nitelikte olmustur. Klinik ¢alismalarda ve
pazarlama sonrasi dénemde bildirilen yan etkiler asagida verilmektedir. Verilen yan etkilerin
siklik dereceleri su sekildedir:

(Cok yaygin: 10 hastada 1’den fazla kisiyi etkileyen
Yaygin: 100 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen

i



-

Yaygin olmayan: 1,000 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen

Seyrek: 10,000 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen

Cok seyrek: 10,000 hastada 1°den az kisiyi etkileyen
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor
Yaygin siklik derecesindeki yan etkiler:

- Enfeksiyon

- Uykusuzluk

Bas agris1, bas donmesi

Oksiiriik, yutak (farinks) iltihab1, nezle

Ishal, kusma, bulanti, karin agrisi, kabizlik, mide-bagirsakta gaza bagh siskinlik
Tanimlanmamig agrilar, sirt agrisi

Genel bir kuvvetsizlik, giigten diigme hali, grip benzeri hastalik

Yaygin olmayan siklik derecesindeki van etkiler:

Sinirlilik

Uykululuk hali

Brons iltihab, ytiz kemikleri i¢indeki hava bosluklarinin iltihab (siniizit)
Hazimsizlik, agiz kurulugu, gegirme

Dokiintii, deri tizerinde olusan kizariklik

Kas agrisi, bacakta kramplar, eklem agrisi

Idrar yolu enfeksiyonu

Gogiis agrisi, titreme/iirperme, ates

Karaciger enzimlerinde artis

Seyrek siklik derecesindeki van etkiler:

Kandaki par¢ali hiicre sayisinda azalma, akyuvar (beyaz hiicre) sayisinda azalma, kan
pulcugu (trombosit) sayisinda azalma, akyuvar sayisinda artis

Asir1 duyarlibk (6rn. ylizde sislik, diigiik tansiyon ve nefes almada giigliik)

Istahsizlik (anoreksi)

Ruhsal ¢okiintii

Gorme bozuklugu

Mide iltihabi, ag1z i¢inde iltihap, tat duyusu bozukluklari

Karaciger iltihab1 (hepatit), sarilik, karaciger hastalifi sonucunda beyinde olusan bir tiir
rahatsizlik (hepatik ensefalopati)

Kaginti, terleme, deride kabarcikli reaksiyonlar

Interstisyel neftit (bir tiir bobrek iltihabi)

Kilo alma

Cok seyrek siklik derecesindeki van etkiler:

Eritema multiforme (sislik ve kizanklikla seyreden bir tiir deri iltihabi), toksik epidermal
nekroliz (TEN) ve Stevens Johnson sendromu (SJS) (deride kizariklik ve igi sivi dolu
kabarciklarla seyreden ciddi hastaliklar)

Siklik derecesi bilinmeyen yan etkiler:

Kanda sodyum azlig:

Zihinsel karmasa hali

Cevrel dokularda su toplanmasi (6dem)
Erkekte memelerin biiyiimesi (jinekomasti)




Deride kizarikhik ve kabarcikli reaksiyonlar, ve asiri duyarlilik reaksiyonlar: genellikle tedavinin
kesilmesinden sonra ortadan kalkmistir.

Ender olarak yapilan hepatik ensefalopati bildirimleri, karacifer sirozu olan hastalardan
alimmigtir. Karaciger iglevlerinde agir bozukluk olan hastalarin tedavisinde dikkatli olunmalidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. VENTIPRAX’mn saklanmasi

VENTIPRAX 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda, oda sicakliginda saklayiniz.

Tabletleri buzdolabina kaldirmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VENTIPRAX 1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VENTIPRAX'1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Sandoz Grup Saglik Uriinleri ilaglar1 San. Ve Tic. A.S.
GOSB, [hsan Dede Cadde, 900 Sokak, TR-41480
Gebze/Kocaeli

Uretici: Sandoz ilag San. ve Tic. A.S.
Gebze Plastikgiler Organize Sanayi Bolgesi
Atatiirk Bulvar1 9.Cad. No:1
41400 Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimat: 02.11.2011 tarihinde onaylanmistir.




