KULLANMA TALIMATI

AXID® 25 mg/mL i.v. infiizyon icin enjektabl ampul
Damar igine uygulanr.

* Etkin madde: Her mililitresinde 25 mg nizatidin igerir.
e Yardimct maddeler: Hidroklorik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir. '

Bu kullanma talimatimi saklaviniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danisinz,

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun diginda
Yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;
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AXID nedir ve ne icin kallandir?

AXID’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AXID nasu kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

AXID’ in saklanmas:

Bashiklar yer almaktadir.

L. AXID nedir ve ne i¢in kullamilir ?

AXID, iilser tedavisinde kullanilan tlaglar grubuna dahildir. Mide hiicrelerinden asit salimum
baskilayarak etki gésteren bir mide ilacidir.

AXID, tip I camdan yapilmis 1s1l islemle kapatilmig boyun kismindan kirilarak agilan 5 ml’lik
cam ampuller i¢inde berrak, renksizden hafif sartya dogru bir renkte soliisyon seklindedir.

AXID, asagida belirtilen durumlarin tedavisinde kullanlir.

Oniki parmak barsaginda yerlesen yaralarin (duodenal ulserlerin) tedavisinde agizdan
alinan tedaviye bir alternatif olarak kisa siire i¢in kullanilir

Hastanede tedavi gormekte olan ve ag1iz yolu ile ilag alamayan hastalarda, agizdan
alinan formuna kisa stireli alternatif olarak kullanilir.
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2. AXID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

AXID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Nizatidin veya AXID’in bilesiminde bulunan yardime1 maddelerden herhangi birine
kars1 (yardimer maddeler tistesine bakiniz) aletjiniz varsa,

* Diger ilser ve yemek borusu iltihabinda kullanilan ilaglara (H, reseptér antagonisti)
karsi alerjiniz varsa

AXID’i asaprdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger, _
* Orta veya gok siddetli bobrek yetmezligi hastaliginiz varsa,
o Ciddi karaciger hastaligmiz varsa,
* Midede kétii huylu bir ur olma olasilifi varsa (AXID tedavisine yanit almaniz,
midede kotii huylu bir ur veya yara olma olasiligimi bertaraf etmez. Eger bu tiir bir giiphe
varsa, AXID ile tedaviye baslanmadan 6nce bu olasilik aragtirilmahdir).

“Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa. sizin igin gecerliyse, liitfen
doktorunuza daniginiz ve doktorunuzla konusana kadar ilaci almayimz”,

AXID’in yiyecek ve igecek ile kullanimas
Alkol ile birlikte alindiginda mide tahrisi olabilir .

Hamilelik:
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsiniz.,

Hamilelik sirasinda yalmzca doktorunuzun mutlaka gerekli gordiigi durumlarda AXID
kullanimz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu Jark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:
Hact kullanmadan énce doktorunuza ve va eczaciniza danisiniz.

AXID, anne siitiine gecebilir. Emzirmeye devam edip etmeyeceginize hekiminiz karar
verecektir,

Arac¢ ve makine kullammu
AXID’in arag ve makine kullanim lizerindeki etkisi bilinmemektedir.

AXID’nin igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkmda onemli bilgiler
Bu ttbbi iiriin her tabletinde 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum icerir. Yani esasinda
sodyum igermedigi kabul edilebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanumi
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AXID asagidaki ilaglarin  kan diizeylerini degistirebilecegi icin bu ilaglarla birlikte
kullanildiginda dikkat edilmesi gerekir:
* Mantar hastaliklan tedavisinde kullanilan itrakonazol ve ketokonazol.
* Virlis hastaliklarinin tedavisinde kullamlan atazanavir. fosamprenavir/amprenavir ve
saquinavir,
Sefpodoksim, sefuroksim gibi antibiyotikler,
Kan kanseri tedavisinde kullanilan dasatinib,
Kansizlik tedavisinde kullanilan demir tyonlarr,
Agri kesici olarak kullanilan aspirin,

AXID nadiren kan hiicrelerinin sayisiun azalmasina neden olabildigi igin, bu tiir etkileri
glglii olan ve sizofreni (bir gesit ruhsal bozukluk) tedavisinde kullamulan klozapin ve sara
(epilepsi) hastaliginda kullamlan karbamazepinle birlikte kullanilirken dikkat edilmelidir,

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza ve ya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AXID nasil kullanihe?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

AXID size doktorunuz tarafindan uygulanacaktir. Hastalifimzin durumuna gore ilacinizin
hangi dozda uygulanacagina doktorunuz karar verecektir.

Size uygulanacak toplam giinliik doz 450 mg’1t asmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
AXID sulandirilarak, toplar damanniza yavas yavas zerk edilerek kullanilir,

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullamima:

AXID'in damara zerk edilen formu 12 yag altindaki ¢ocuklarda kullamlmaz. 12 yasin
tizerinde erigkinlerdeki gibi kullanthr.

Yashlarda kullanima:
Yaghlarda bébrek yetmezligi yoksa, doz degisikligi gerekmez.

Ozel kullanim durumlar

Bébrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde doktorunuz AXiD'in dozunu azaltacaktir,

Orta dereceli bobrek yetmezliginde (kreatinin klerens; 20-50 mL/dakika). giinde 120-150 mg
verilebilir,

Agir bébrek yetmezliginde (kreatinin klerensi 20 ml/dakika altinda), aktif iilser tedavisi icin
giinde 75 mg verilebilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginde 6zel doz $nerisi yoktur.
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Eger AXID'in etkisinin cok giclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir iZleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AXIiD kullandiysaniz:
AXID den kullanmamz gerekenden Jazlasim kullanmussamz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

AXID asir1 dozda alindiginda kaslarda segirme. kusma, solunumda hizlanma bulgulan
olabilir.

AXID’in asirt dozda kullanilmasinin 6zel bir tedavi yontemi yoktur. Hekiminiz sizi 1zleyerck
gereken desteklevici tedaviyi verecektir.

AXID’i kullanmay: unutursaniz:

AXID'in size verilmesi unutulursa, doktorunuz ilacimzi ne zaman almamz gerektigini
ayarlayacaktir,

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayinmiz,

AXID ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler:
AXID tedavisinin sonlandirilmasi sonucunda herhangi bir olumsuzluk gelismez.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, AXID’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AXID’j kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bilitmiine basvurunuz:

* Nedeni belirsiz kanamalar veya viicutta ifne bast gibi nokta nokta morarmalar
gelisirse (nadiren kanin pihtilasma hiicrelerinde azalma meydana gelebilir).

* Nefes almada zorlanma meydana getirebilecek ciddi alerji bulgulan gelisirse

* Kalp atislarimzda aniden asin hizlanma olursa

® Deri renginizde ve gozlerde sararma olursa ve idrar renginiz koyu ¢ikarsa (karaciger
bozukluguna isaret edebilir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise. acil tbbi miidahaleye veya hastaneye yatirlmamza
gerek olabilir,

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukea se yrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil baliimiine basvurunuz:
* Ates, eklem afinsu. lenf bezlerinde biiyiime. zellikle dokiintii, kaginti, dalak biiyimesi
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gibi durumlar ortaya ¢ikarsa (serum hastalig1 benzeri bulgular)
¢ Kansizlik
® Derinizde genis soyulma alanlar

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

Agagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:
* Memelerde siskinlik
Huzursuzluk, sinirlilik
Bag agrisi, bag dénmesi
Uykusuzluk veya uyku hali
Akil kartsiklign, unutkanlik, anormal riyalar
Stirtta, gégiiste. kaslarda agrilar
Karin agrisi, istahsizlik, kabizlik, ishal, agiz kurulugu, gaz, mide yanmasi, bulanti,
kusma, hazimsizlik gibi sindirim sistemine ait yakinmalar
Oksiiriik, burun tikantklig1. genizde, yutakta, siniislerde iltihaplanma, enfeksiyonlar
Kasinti, dkintii, deride kizariklik
Terlemede artis
Dis hastaliklan
Goz tembelligi
Kaza yaralanmalar;
Uygulama verinde kizariklik, agri
Bazi laboratuvar testlerinde (protein, lirobilinojen gibi), alerji testlerinde hatals
bulgular ortaya gikabilir. Test vaptirtrken AXID kullandiginizt belirtiniz.

Bunlar AXID'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatmda bahsi geemeyen herhangi bir yan etki ile karsilastrsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz bilgilendiriniz.

5. AXID’in saklanmasi

AXID | ¢ocuklarmn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayin:z.
AXID'i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1giktan koruyarak saklayiniz.

Soan kullanma tarihiyle uyumiu elarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AXID T kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Actavis [laglan A.S.
Levent-{stanbul

Uretim Yeri: Mefar Ilag San. A S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad.
No:20 34906
Kurtk&y- Pendik/Istanbul

Bu kullanma talimats .../../ .. tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI {CINDIR
Pozoloji/uygulama sikh ve siiresi

Ernigkinlerde:
Stirekli intravendz infiizyon: 300 mg™t (12 mL, 3 ampul), 150 mL uygun i.v. ¢dzeltisinde

seyreltilerek, saatte 10 mg dozuna erigebilecek oranda zerkedilir.

Aralikh intravendz inflizyon : Giinde 3 kez olmak uzere, 100 mg (4mL, ampul)’1 50 mL
uygun 1.v. ¢ozeltisinde seyreltilip, 15 dakikalik aralarla zerkedilir. Ganliik toplam nizatidin
dozu 480 mg"1 gegmemelidir. Gastrik pH < 4°{i korumak igin 10 mg/saatlik siirekli intravensz
infiizyon tavsiye edilir. Nizatidin hizli i.v. inflizyon olarak uygulanmamalidur.

Bibrek yetmezliginde kullanim:
Bébrek yetmezligi olan hastalarda doz asagidaki gibi azaltiimalidir.

Aktif duodenal veya aktif benign gastrik iilser

Kreatinin klerensi Doz
20-50 mL/dak Giinde 120-150 mg
<20 ml/dak Giinde 75 mg

Sulandirildiktan sonra saklamaya yénelik 5zel tedbirler
Nizatidin %0.9 sodyum kloriir, %0.5 dekstroz enjeksiyon, laktik asitli ringer soliisyonu, ya da

%5 bikarbonat enjeksiyon soliisyonlarina eklenir veya bu soliisyonlarla seyreltilirse, karisim
oda sicaklifinda 48 saat saklanabilir.
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