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KULLANMA TALIMATI

ARINNA 20 mg enterik kaph tablet
Agizdan ahnir.

Etkin madde : Bir enterik kapl tablet 20 mg pantoprazol’e esdeger 22.55 mg pantoprazol
sodyum seskihidrat igerir.

Yardimct madde : Sodyum karbonat, mannitol, povidon (K-90), povidon(K-25),
krospovidon(CL), talk, kalsiyum stearat, hidroksi propil metil seliiloz(E5), polietilen
glikol(400), trietil sitrat, poli(metakrilik asit, etil akrilat ) 1:1 (L 30 D), titanyum dioksit ve sar1
demir oksit

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
!l okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

| * Bu kullanma talimatim  saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
| duyabilirsiniz.

' o [Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

| * Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

‘ * Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
;L ilact kullandigimzi soyleyiniz. :

| * Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
T

|

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

ARINNA nedir ve ne icin kullanilir?

ARINNA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ARINNA nasil kullantlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ARINNA’ min saklanmast

@A NN

Bashklar: yer almaktadir.
1. ARINNA nedir ve ne i¢in kullanihr?

ARINNA etkin madde olarak 20 mg pantoprazol’e esdeger 22.55 mg pantoprazol sodyum
;- seskihidrat igeren, 14, 28 enterik kapli (ilag igeriginin midede g¢dziinmesini engelleyen
I kaplama) tablet igeren blister ambalajlarda bulunmaktadir.

Pantoprazol, midedeki asit salimmindan sorumlu olan hiicrelerdeki proton pompasini segici
: olarak baskilar. Asidik ortamda aktif formuna doniisiir ve midede asit iiretiminin son
| agamasinin baskilanmasim saglar. Pantoprazolun yaptigi mide asit baskilanmasi doza bagh
| olup, bazal (24 saat boyunca gida alimindan bagimsiz devam eden mide asit salinimi) ve
uyarilmig (gida alimini takiben mide asit salinimimin artmasi) asit salgilanmasim etkiler.



ARINNA 20 mg hafif reflii hastaligi (mide igerisindeki asitin yemek borusuna kagmasi ile
olusan hastalik) ve hastaliga bagl bulgularin ve sikayetlerin tedavisinde, reflii 0zofajitin idame
(devam eden uzun dénem) tedavisinde ve niiksiiniin (tekrarlama) 6nlenmesinde, siirekli NSAII
(nonsteroidal antiinflamatuar ilaglar) tedavisi géren risk grubundaki hastalarda NSAII’ lerin
neden oldugu gastroduedonal iilserlerin (mide ve onikiparmak bagirsaginda olusan iilser)
onlenmesinde kullanilir.

2. ARINNA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler.
ARINNA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger; pantoprazol veya ARINNA bilegimindeki maddelerden herhangi birine karsi agiri
duyarlili@iniz (siddetli alerji) varsa ARINNA’y1 kullanmayiniz.

Gebelikte, emziren annelerde ve pernisiydz anemide (vitamin By, nin bagirsaklardan emilimini
saglayan ve mide pariyetal hiicrelerinden salgilanan maddenin eksikliginde olusan kansizlik)
kullanilmamalidir.

Mide i¢ yiizeyinde tahrige neden olabileceginden alkolle alinmamalidir.

Bir bilesik olan Atazanavir (HIV tedavisinde) ile tedavi oluyorsaniz ARINNA’y1
kullanmayiniz.

ARINNA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Kombine tedavi sirasinda diger ilaglarin tiriin bilgileri géz 6niine alinmalidir.

Pantoprazol tedavisi malign ilser semptomlarini hafifleterek teshisi geciktirebileceginden,
tedaviden 6nce gastrik iilserin malignitesi veya malign (kétii huylu) 5zofagus hastali1 olasihig:
bertaraf edilmelidir.

Ketokonazol, ampisilin esterleri ve demir tuzlar1 gibi ilaglarin emilimi midenin asit ortaminda

daha iyi oldugu igin, pantoprazol ile ayn1 anda kullammlar1 bu ilaglarin emilim oranlarin
olumsuz olarak etkileyebilir.

Ug yildan uzun siireli pantoprazol tedavisi aliyorsaniz B12 vitaminin bagirsaktan emiliminde
bozukluklar olusabilir.

“Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza damisiniz.”

ARINNA’y1 yiyecek ve icecekler ile kullanilmasi

ARINNA tabletleri ¢ignenmemeli veya kirilmamali; kahvaltidan bir saat 6nce su ile biitiin
olarak yutulmahdir.

Besinlerle birlikte alinmasi maksimum serum konsantrasyonunu ve sonugta kana geeme
oranini etkilemez. Besinlerle birlikte alinmasi sadece maksimum konsantrasyona ulasma
siiresini geciktirir.




Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Pantoprazol'in gebelikte emniyetle kullanilabilecegini gosteren klinik deneyim sinirhidir.
Pantoprazol tabletleri, ancak anneye yarari fetiis veya bebege potansiyel riskten fazla ise
kullanilmalidir.,

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Pantoprazol’iin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmedigi i¢in, emziren annelerde kullanilmasi
tavsiye edilmez.

Arac ve makine kullanimi

ARINNA’nin, bag donmesi ve bulanik gorme gibi yan etkileri olabileceginden ara¢ ve makine
kullanim1 Gizerinde olumsuz etkisi olabilecegini g6z dniinde bulundurunuz.

ARINNA’nimn iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

ARINNA nin, igeriginde bulunan yardimci maddelere kargt agir1 bir duyarlihgimz yoksa, bu
yardimci maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez. Igerikte bulunan yardimer maddelerin
higbiri i¢in kullanim yolu veya dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Atazanavir, ketokonazol, ampisilin esterleri ve demir tuzlar1 gibi ilaglarin emilimi midenin asit
ortaminda daha iyi oldugu igin, pantoprazol ile ayni anda kullanimlart bu ilaglarin emilim
oranlarini olumsuz olarak etkileyebilir.

Fenprokumon veya varfarin gibi kan pihtilagmasim 6nleyen ilaglar kullaniyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Pantoprazol, bosentan (tansiyon diisiiriicii), dapsone (ciizzam
tedavisinde etkili), fluoksetin (depresyon tedavisinde etkili), glimeprid (kan sekerini diisiiriicii),
glipizid (kan sekerini diiiiriicii), losartan(tansiyon diisiiriicii), montelukast (astim tedavisinde
etkili), nateglinid (kan sekerini diisiiriicii), paklitaksel (kanser tedavisinde etkili), fenitoin (sara
tedavisinde etkili), varfarin (kan pihtilagmasini 6nleyen), zafirlukast (astim tedavisinde etkili)
etkin maddeli ilaglarin etkilerini arttirabilir. Metotreksatin (kanser tedavisinde etkili) atilimim
azaltarak diizeyinin ve etkisinin artmasina neden olabilir.

Aminoglutetimid (kanser tedavisinde etkili), karbamazepin (nobet Onleyici), fenitoin (sara
tedavisinde etkili), rifampin (tiiberkiiloz tedavisinde etkili) ile birlikte kullanilmas: pantoprazol
diizeyini ve etkisini azaltabilir.

Pantoprazol kullanimi, idrarda tetrahidrokannabinol (THC) testinin yanlis pozitif sonug
vermesine neden olabilir.




Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ARINNA nasil kullanmihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:

Hekim tarafindan aksi belirtilmedik¢e asagidaki bilgiler goz oniine alinir. Belirtilen kurallara
uyulmadi@ takdirde istenen etki goriilmeyebilir.

12 yas ustii hastalarda, hafif reflli hastalig1 ve hastaliga bagh semptomlarin tedavisinde giinde 1
adet ARINNA 20 mg tablet Onerilir. Semptomlar genellikle 2-4 hafta icinde diizelir,
beraberindeki 6zofajitin iyilesmesi i¢in genellikle 4 hafta gereklidir. Bu siirenin yeterli
olmamast halinde tedavi 4 hafta daha stirdiirtilir.

Reflii 6zofajitin idame tedavisinde ve niiksiiniin Onlenmesinde tavsiye edilen idame dozu
ginde 1 adet ARINNA 20 mg tablettir. Niiks halinde doz giinde 1 defa 40 mg’ a yiikseltilir.
Niiksiin diizelmesinin ardindan, giinde 20 mg ile idame tedavisine devam edilir.

Uzun stireli tedavide, 1 senelik tedavi siiresi yalnizca risk/fayda orani iyice degerlendirildikten
sonra asilmalidir, ¢linki ilacin uzun yillar kullaniminin emniyetiyle ilgili bilgi sinirlidar.

Uygulama yolu ve metodu:

ARINNA tabletler ¢ignenmemeli veya kinlmamali; kahvaltidan bir saat énce su ile biitiin
olarak yutulmalidir.

Degisik Yas Gruplar::
Cocuklarda kullanimu:

Pantoprazol’iin 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili etkinlik ve emniyeti heniiz
saptanmamuistir.

Yashlarda kullanimu:

65 yas ve lizeri hastalarda goriilen yan etki ve laboratuvar anormalliklerinin siklik oranlar ile
guvenilirlik profili 65 yasindan daha geng hastalarda goriilene benzer bulunmustur.
Yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar::

Bébrek/Karaciger Yetmezligi:

Bobrek fonksiyonu bozulmus hastalarda ve hafif veya siddetli karaciger yetmezligi bulunan
hastalarda doz ayarlamasi yapilmas: gerekli degildir. Ciddi karaciger bozukluklarinda giinliik
doz 20 mg’ 1 asmamalidir.Bu hastalarda karaciger enzimlerinde yiikselme goriiliirse tedavi
kesilmelidir.

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




Kullanmaniz gerekenden daha fazla ARINNA kullandiysaniz:

Asint dozda alinmasi sonucu zehirlenme belirtileri goriildiigiinde, belirtileri giderici ve
destekleyici tedavi uygulanir.

ARINNAdan  kullanmaniz gerekenden fazla kullannussaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ARINNA’y1 kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

ARINNA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki olugsmaz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ARINNA nin iceri ginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ARINNA’y kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

® Yiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sismeye neden olan, yutma veya nefes alma
zorluklari veya ciltte siddetli kagintiya yol agabilen ciddi alerjik reaksiyon.

e Olasilikla 6ksiiriik veya ates ile birlikte ciddi nefes darlig1 veya nefes darligiin aniden
kdtiilesmesi.

‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. .
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ARINNAya kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.’

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gériiliir.”

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e Kanda l6kosit ve trombosit artist,
Sarilik,
Kas agrisi,
Deride kaginti, dokiintii ve 6dem, agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplamasi
seklinde dokiintii, agir yanik goriintiisiinde dermatoz, 1513a hassasiyet,
Kanda kolesterol artig1 ve kanda iire artis,
Bobrek iltihabi,
Erkek hastalarda meme biiyiimesi,
Karaciger enzim degerlerinde artig, artmis trigliserid, viicut 1sisinda artis, su kaybina
bagl elektrolit bozuklugu.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.




Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

[ ]

Kan sekerinde artis, kan lipitlerinde artis,

Depresyon, haliisinasyon, uyumsuzluk, huzursuzluk,

Bas agris1, uykusuzluk, bag donmesi, bulanik gérme,

Gogts agrisi,

Diyare, kabizlik, gaz, st karin agris1, mide bulantis1 ve kusma, agizda kuruluk,
Kagint1 ve deri dokiintiisii gibi alerjik reaksiyonlar,

Sirt agrisi, hipertoni, boyun agrisi, eklem agrisi,

Bronsit, nefes darligi, grip sendromu, farenjit, burun akintisi, siniizit, ist solunum yolu
enfeksiyonu,

Idrar yollar1 enfeksiyonu,

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik.

Bu belirtiler kendiliginden ge¢mezse veya siddetli/sikint1 verici boyutlardaysa, doktorunuzla
temas kurunuz.

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

5. ARINNA’nin saklanmasi

ARINNA i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ARINNA’y1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Tripharma Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cd. No:4 34467
Maslak/Sanyer/Istanbul

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mah. Tun¢ Cad. No : 3
Esenyurt / Istanbul

Tel: (0212) 622 66 00

Faks: (0212) 623 19 52

Bu kullanma talimati 26.08.2011 tarihinde onaylanmistir.



