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KULLANMA TALIMATI

ARINNA 40 mg enterik kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde : Bir enterik kapli tablet 40 mg pantoprazol’e esdeger 45.10 mg pantoprazol
sodyum seskihidrat igerir.

Yardimct madde : Sodyum karbonat, mannitol, povidon (K-90), povidon(K-25), krospovidon,
talk, kalsiyum stearat, hidroksi propil metil seliiloz(ES), polietilen glikol(400), trietil sitrat,
titanyum dioksit ve sar1 demir oksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

ARINNA nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olas: yan etkiler nelerdir?

ARINNA’ min saklanmast

ol R

Bashklar yer almaktadir.
1. ARINNA nedir ve ne icin kullanilir?

ARINNA etkin madde olarak 40 mg pantoprazol’e esdeger 45.10 mg pantoprazol sodyum
seskihidrat igeren, 14, 28 enterik kapl (ilag igeriginin midede ¢bziinmesini engelleyen
kaplama) tablet iceren blister ambalajlarda bulunmaktadir.

Pantoprazol, midedeki asit salimimindan sorumlu olan hiicrelerdeki proton pompasim segici
olarak baskilar. Asidik ortamda aktif formuna doniisiir ve midede asit iiretiminin son
asamasinin baskilanmasini saglar. Pantoprazolun yaptigi mide asit baskilanmasi doza bagh
olup, bazal (24 saat boyunca gida alimindan bagimsiz devam eden mide asit salimimi) ve
uyarilmis (gida alimim takiben mide asit salimminin artmas) asit salgilanmasim etkiler.



ARINNA, H. Pylori (Helicobakter pylori)’nin (bir tiir mikroorganizma) neden oldugu duodenal
ve gastrik tlserde (ince barsak ve mide dlseri) tekrari azaltmak amaciyla bu
mikroorganizmanin eradikasyonu (yok edilmesi) i¢in uygun antibiyotiklerle kombine olarak,
peptik tlserde (Duodenal ve gastrik iilser), orta ve ileri derecede dzofajiyal reflii de (mide
igeriginin asit salgisi ile beraber yemek borusuna geri kagmasi ile ilgili hastalik), Zollinger —
Ellison sendromu (Asit yapiminin artisgina neden olan bir hastalik) ve diger patolojik
hipersekresyonlu (asir1 asit salimimi) durumlarda endikedir.

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

Eger; pantoprazol veya ARINNA bilegimindeki maddelerden herhangi birine karsi agiri
duyarlilifimiz (siddetli alerji) varsa ARINNA” y1 kullanmayiniz.

Gebelikte, emziren annelerde ve pernisiy6z anemide (vitamin By, nin bagirsaklardan emilimini
saglayan ve mide pariyetal hiicrelerinden salgilanan maddenin eksikliginde olusan kansizlik)
kullanilmamalidir.

Mide i¢ ylizeyinde tahrige neden olabileceginden alkolle alinmamalidir.

Bir bilesik olan Atazanavir (HIV tedavisinde) ile tedavi oluyorsamz ARINNA’yi
kullanmayimz.

ARINNA’ y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Kombine tedavi sirasinda diger ilaglarin iiriin bilgileri gz 6niine alinmalidir.

Pantoprazol tedavisi malign iilser semptomlarini hafifleterek teshisi geciktirebileceginden,
tedaviden Once gastrik tilserin malignitesi veya malign (kotii huylu) 6zofagus hastalig: olasilig
bertaraf edilmelidir.

Ketokonazol, ampisilin esterleri ve demir tuzlar gibi ilaglarin emilimi midenin asit ortaminda
daha iyi oldugu igin, pantoprazol ile ayn1 anda kullanimlari bu ilaglarin emilim oranlarini
olumsuz olarak etkileyebilir.

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

“Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.”

ARINNA’ nm yiyecek ve icecekler ile kullanilmasi

ARINNA tabletleri ¢ignenmemeli veya kirilmamali; kahvaltidan bir saat once su ile biitiin
olarak yutulmalidir.

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




Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Pantoprazol’iin gebelikte emniyetle kullanilabilecegini gosteren klinik deneyim sinirhdir.
Pantoprazol tabletleri, ancak anneye yaran fetiis veya bebege potansiyel riskten fazla ise
kullanilmalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacinmiza damginiz.

Pantoprazol’iin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmedigi i¢in, emziren annelerde kullamlmasi
tavsiye edilmez.

Arac¢ ve makine kullanim

ARINNA nin, bas désnmesi ve bulamk gorme gibi yan etkileri olabileceginden ara¢ ve makine
kullanimu {izerinde olumsuz etkisi olabilecegini goz 6niinde bulundurunuz.

ARINNA’ nm iceriginde bulunan bazi yardimc: maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ARINNA'nin, igeriginde bulunan yardimer maddelere karsi agirt bir duyarhiligimz yoksa, bu
yardimcr maddelere bagl olumsuz bir etki beklenmez. Igerikte bulunan yardimer maddelerin
higbiri i¢in kullanim yolu veya dozu nedeniyle herhangi bir uyar gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Atazanavir, ketokonazol, ampisilin esterleri ve demir tuzlar gibi ilaglarin emilimi midenin asit
ortaminda daha iyi oldugu igin, pantoprazol ile aym anda kullanimlar1 bu ilaglarin emilim
oranlarini olumsuz olarak etkileyebilir.

Fenprokumon veya varfarin gibi kan pihtilasmasim Onleyen ilaglar kullaniyorsamz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Pantoprazol, bosentan (tansiyon diisiiriicii), dapsone (ciizzam
tedavisinde etkili), fluoksetin (depresyon tedavisinde etkili), glimeprid (kan sekerini diisiiriicii),
glipizid (kan sekerini diisiirlicii), losartan(tansiyon disiiriicii), montelukast (astim tedavisinde
etkili), nateglinid (kan sekerini diisiiriicii), paklitaksel (kanser tedavisinde etkili), fenitoin (sara
tedavisinde etkili), varfarin (kan pihtilasmasini 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 (ndbet &nleyici), 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 ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ARINNA nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Hekim tarafindan aksi belirtilmedikge asagidaki bilgiler g6z oniine alinir. Belirtilen kurallara
uyulmadig: takdirde istenen etki goriilmeyebilir.

Gastrik ve duodenal iilserli H. Pylori pozitif hastalarda, etkenin tamamen ortadan kaldirilmasi
i¢in kombine tedavi uygulanmalidir.
H. Pylori eradikasyonu i¢in diren¢ durumuna gore asagidaki kombinasyonlar énerilebilir;

Giinde 2 defa 1 ARINNA 40 mg.
e Giinde 2 defa 1000 mg amoksisilin
e Giinde 2 defa 500 mg klaritromisin

Giinde 2 defa 1 ARINNA 40 mg.
e Giinde 2 defa 500 mg metronidazol
e Giinde 2 defa 500 mg klaritromisin

Giinde 2 defa 1 ARINNA 40 mg.
e Giinde 2 defa 1000 mg amoksisilin
e Giinde 2 defa 500 mg metronidazol

Kombine tedavi istenmiyorsa, drnegin hasta H. Pylori negatif ise , asagida belirtilen dozda
ARINNA monoterapisi (tekli ilag tedavisi) uygulanir.

Duodenal iilser, gastrik iilser ve gastro6zofajiyal reflii igin

Birgok vakada giinde 1 adet ARINNA verilir. Bilhassa diger tedavilere yanit alinamamas: gibi
0zel vakalarda doz iki katina ¢ikarilabilir. (Giinde 2 adet ARINNA)

ARINNA gignenmemeli veya kirilmamali; kahvaltidan bir saat once su ile biitin olarak
yutulmalidir. H. Pylori eradikasyonu i¢in kombine tedavide ikinci ARINNA aksam
yemeginden 6nce alinmalidir. Kombine tedavi genelde yedi giin uygulanir ve en fazla iki
haftaya kadar uzatilabilir. Ulserin iyilesmesini saglamak igin pantoprazol ile tedavinin devami
endikasyonunda, duodenal ve gastrik iilserler igin Onerilen dozaj gdz 6niine almmalidir.
Duodenal iilser genelde iki haftada iyilesir.

Iki haftalik tedavi yeterli degilse, hemen tiim olgularda sonraki iki hafta icinde iyiles.mé
saglanmaktadir. Gastrik {ilser ve 6zofajiyal reflii tedavisi i¢in genelde dort hafta gerekir.

Dart haftalik tedavi yeterli degilse, genellikle sonraki dort hafta i¢inde iyilesme saglanir.

Insanlarda uzun siire kullanima iligskin yeterli deneyim olmadigindan, ARINNA tedavisi sekiz
haftayr gegmemelidir.




Cok kii¢iik miktarda alindiginda ya da unutuldugunda, gecikmis olan doz alinmamalidir.
Tedavi hastanin doz semasina gore, bir sonraki dozdan itibaren siirdiiriilmelidir.

ARINNA ile tedavinin erken kesilmesi veya tedaviye ara verilmesi konusunda hekime
danisilmalidir.

Zollinger — Ellison Sendromu ve diger patolojik hipersekresyonlu durumlarin uzun siireli
tedavisinde;

Tedaviye 80 mg’hk ( ki adet ARINNA) giinliik doz ile baslanmalidir. Daha sonra dozaj
gastrik asid sekresyon Ol¢limlerine gore, gerektigi sekilde yiikseltilebilir veya diisiiriilebilir.
Gunlik doz 80 mg {iizerinde oldugunda, doz bolinmeli ve giinde 2 defa verilmelidir.
Pantoprazol dozunun gegici olarak 160 mg’in {izerine ¢ikarilmasi olasidir, fakat yeterli asid
kontrolii i¢in gerekenden daha uzun siire uygulanmamalidir.

Zollinger — Ellison sendromu’nda ve diger hipersekresyonlu durumlarda tedavi siiresi
siirlandirilmamis olup klinik ihtiyaca gore ayarlanabilir.

Uzun stirel tedavide, 1 senelik tedavi siiresi yalnizca risk/fayda orani iyice degerlendirildikten
sonra agilmalidir, ¢linkii ilacin uzun yillar kullaniminin emniyetiyle ilgili bilgi simirhidur.

Uygulama yolu ve metodu:

ARINNA tabletler cignenmemeli veya kirilmamali; kahvaltidan bir saat énce su ile biitiin
olarak yutulmalidir.

Degisik Yas Gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

Pantoprazol’lin 12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili etkinlik ve emniyeti heniiz
saptanmamustir.

Yashlarda kullanimi:

65 yag ve Uzeri hastalarda goriilen yan etki ve laboratuvar anormalliklerinin siklik oranlan ile
guvenilirlik profili 65 yagindan daha geng hastalarda goriilene benzer bulunmustur.

Yashlarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Yagh hastalarda giinlik doz 40 mg pantoprazolii
asmamalidir. Istisna olarak H. Pylori eradikasyonu i¢in kombine tedavi uygulanan yash
hastalara mutat pantoprazol dozu (2*40 mg/giin) 1 haftalik tedavi siiresince verilmelidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bibrek/Karaciger Yetmezligi:

Bébrek fonksiyonu bozulmus hastalarda ve hafif veya giddetli karaciger yetmezligi bulunan
hastalarda doz ayarlamas1 yapilmas: gerekli degildir. Ciddi karaciger bozukluklarinda giinliik
doz 20 mg’ 1 agmamalidir. Bu hastalarda karaciger enzimlerinde yiikselme goriiliirse tedavi
kesilmelidir.

Bébrek fonksiyonu bozulmus hastalarda giinliik doz 40 mg pantoprazolii asmamalidar.

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




Kullanmaniz gerekenden daha fazla ARINNA kullandiysaniz:

Asirt dozda alinmasi sonucu zehirlenme belirtileri goriildigiinde, belirtileri giderici ve
destekleyici tedavi uygulanir.

ARINNA'’ dan kullanmaniz gerekenden fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ARINNA’ y1 kullanmayll unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ARINNA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki olusmaz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ARINNA’ nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ARINNA’y1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

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

e Olasilikla oksiiriik veya ates ile birlikte ciddi nefes darlig1 veya nefes darliginin aniden
kotiilesmesi.

‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. 1
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ARINNA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.”

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.’

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e Kanda Iokosit ve trombosit artisi,
Sarilik,
Kas agrisi,
Deride kaginti, dokiintii ve 6dem, agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplamasi
seklinde dokiintii, agir yanik goriintiisiinde dermatoz, 1518a hassasiyet,
Kanda kolesterol artis1 ve kanda iire artis1,
Bobrek iltihabi,
Erkek hastalarda meme biiytimesi,
Karaciger enzim degerlerinde artis, artmus trigliserid, viicut 1sisinda artis, su kaybina
bagl elektrolit bozuklugu.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.




Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
* Kan sekerinde artis, kan lipitlerinde artis,
Depresyon, haliisinasyon, uyumsuzluk, huzursuzluk,
Bas agrisi, uykusuzluk, bag donmesi, bulanik gérme,
Gogis agrisi,
Diyare, kabizlik, gaz, ust karin agris1, mide bulantisi ve kusma, agizda kuruluk,
Kasint1 ve deri dokiintiisii gibi alerjik reaksiyonlar,
Sirt agris1, hipertoni, boyun agrisi, eklem agris,
Bronsit, nefes darlig, grip sendromu, farenjit, burun akintisi, siniizit, Gist solunum yolu
enfeksiyonu,
e [drar yollar1 enfeksiyonu,
* Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik.

Ciddi yan etkiler cok seyrek goriiliir.

Bu belirtiler kendiliginden geemezse veya siddetli/sikintt verici boyutlardaysa, doktorunuzla
temas kurunuz,

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

5. ARINNA’ nin saklanmas

ARINNAvi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.
25°C’nin altinda oda sicakli ginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ARTNNA’yl kullanmayniz.
Ruhsat Sahibi:

Tripharma Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

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

Uretim Yeri: '

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Sanayi Mah. Tung Cad. No : 3

Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimat: 26.08.2011 tarihinde onaylanmistir.




