Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/28/rabober-20-mg-gastro-rezistan-tablet-28-adet

ATC Kodu:

https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A02BC04
KULLANMA TALIMATI

RABOBER 20 mg gastro rezistan tablet
Agiz yolu ile alimir.

Etkin madde: Rabeprazol sodyum

Her bir gastro rezistan tablet, 18.85 miligram rabeprazole esdeger 20 miligram rabeprazol
sodyum icerir.

Yardimct maddeler: Magnezyum oksit, mannitol, hidroksipropil seluloz (diisiik
sibstitusyonlu), hidroksipropil seliiloz, magnezyum stearat, etil seliiloz, metakrilik asit
kopolimeri, talk, polietilen glikol, kolloidal silikon dioksit, sodyum bikarbonat, sodyum
lauril sulfat.

Bu ilaar kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢inku sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SR BN

RABOBER nedir ve ne icin kullanilir?

RABOBER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
RABOBER nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

RABOBER’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1.

RABOBER nedir ve ne i¢in kullanilir?

RABOBER, 0zel geciktirilmis salimli enterik formulasyonu sayesinde, midede
pargalanmaksizin bagirsaklara gecen ve burada emilen, beyaz renkli, yuvarlak, duzgin
yuzeyli, gastro rezistan (mide asidine dayanikli) tablettir. Her bir gastro rezistan tablet,
18.85 miligram rabeprazole esdeger 20 miligram rabeprazol sodyum igerir.

RABOBER, 14 ve 28 gastro rezistan tablet iceren kutularda aliminyum/aliminyum blister
ambalajda piyasaya sunulmaktadir.

RABOBER’in etkin maddesi olan rabeprazol sodyum, Proton Pompasi Inhibitdrleri adi
verilen bir ila¢ sinifinda yer almaktadir. Bu siiftaki ilaglar, mide asidi salgilanmasinda
onemli bir yeri olan ve midedeki bazi 6zel hicrelerde bulunan proton pompasi denilen
sistemin c¢alismasini engelleyerek, mide asidinin azalmasini saglarlar. Mide asidinin
azalmasi, mide, bagirsak ve yemek borusunda bulunan ulserlerin (peptik Glser) iyilesmesini
ve agrinin giderilmesini saglar.
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e RABOBER, aktif duodenum (on iki parmak bagirsagi) ulseri, aktif selim mide dlseri,

semptomatik erozif ya da ulseratif gastro-6zofajiyal reflii hastaligi (GORH) tanisi
konulmus hastalarm tedavisinde kullanilmaktadir. GORH, mide sivisinin anormal bir
sekilde Ustteki yemek borusuna gegcmesi ve burayi asindirmasi veya ulserlere yol agmasi ile
ortaya ¢ikan bir hastalikir. RABOBER aymi zamanda, gastro-6zofajiyal refll
hastaliginin  uzun donemli tedavisi icin (GORH idame), orta derecede ile ¢ok siddetli
gastro-0zofajiyal refli hastaliginin belirtilerinin giderilmesi icin ve mide asidinin surekli
olarak c¢ok miktarlarda bulundugu bir hastalik tablosu olan Zollinger-Ellison
Sendromu’nda da kullanilir.

RABOBER ayrica, uygun antibiyotik ilaclar ile kombinasyon seklinde, mide (ulseri
olusumunda rol oynayan bir bakteri olan Helicobacter pylori’nin eradikasyonu (ortadan
kaldirtlmasr) igin de kullanilmaktadir.

2. RABOBER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RABOBER’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;
- Rabeprazol sodyuma veya bu ilacin igindeki yardimci maddelerden birine karsi asiri

duyarli (alerjik) iseniz,

- Hamile iseniz veya hamile oldugunuzdan kuskulaniyorsaniz,
- Bebeginizi emziriyorsaniz,

Eger emin degilseniz, RABOBER’i kullanmadan oOnce doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.

RABOBER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Diger proton pompasi inhibitérleri ya da substitie benzimidazollerine (gastrik asit
salgilanmasin1 baskilayan ilaclar) karsi alerjik iseniz,

Bazi hastalarda kan ve karaciger problemleri gorulmesine ragmen, RABOBER’i
sonlandirilmast ile siklikla diizelmektedir.

Midenizde tumor varsa,
Karaciger problemleriniz varsa,
HIV enfeksiyonunuz igin atazanavir aliyorsaniz,

B12 vitamin depolarinizda azalma veya B12 vitamin eksikligine neden olabilecek risk
faktorleriniz varsa ve uzun siredir rabeprazol ile tedavi goriiyorsaniz. TUm asit baskilayici
ajanlarda oldugu gibi rabeprazol sodyum B12 vitamininin emilimini azaltabilir.

- RABOBER gibi mide asidini azaltan benzer ilaglar1 kullandiktan sonra kizariklik,
kasinma, dokintl benzeri deri rahatsizliklart gegirdiyseniz

- Ozellikle giinese maruz kalan derinizde kizariklik, kasmti meydana gelirse, mimkin
olan en kisa surede doktorunuza haber verin. RABOBER ile tedavinizi
durdurmaya gerek olabilir. Eklemlerinizde agr1 gibi diger tim olumsuz etkilerden
bahsettiginizden emin olun.

Belirli bir kan testi yaptiracaksaniz (Kromogranin A)
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Eger emin degilseniz, RABOBER’i kullanmadan 0Once doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.

Eger karin agris1 ya da karinda hassaslik ve ates gibi belirtilerle birlikte ciddi ishaliniz (sulu
veya kanamali) varsa, RABOBER kullanmay1 birakin ve hemen doktorunuza basvurunuz.

RABOBER gibi bir proton pompast inhibitéri ilacin, 6zellikle de 1 yildan uzun bir
stire boyunca aliniyor olmasi, kalga, bilek ya da omurga kirik riskini ¢ok az arttirabilir.
Eger osteoporozunuz varsa ya da kortikosteroid aliyorsaniz (bu durum osteoporoz
riskini arttirabilir) doktorunuza danisiniz.

Eger RABOBER’i 3 aydan fazla kullanirsaniz, kaninizda magnezyum seviyelerinin diismesi
olasidir. Diisiik magnezyum seviyeleri, bitkinlik, istemsiz kas kasilmalari, oryantasyon
bozuklugu, bag donmesi, kasilmalar, kalp atis hizinda artis seklinde gorulebilir. Eger bu
belirtilerden herhangi biri sizde meydana gelirse, hemen doktorunuza damisimiz. Diisiik
magnezyum seviyeleri, kanda potasyum ya da kalsiyum seviyelerinde de azalmaya yol
acabilir. Doktorunuz sizin magnezyum seviyelerinizi izlemek icin dizenli kan testi
yaptirmanizi isteyebilir.

Salg1 bezleri ile ilgili (n6roendokrin) timorler icin yapilan incelemelerle etkilesimler: Mide
asidi dizeyindeki ila¢ kaynakli azalmalar sebebiyle sinir sistemi ve i¢ salgi bezleri ile ilgili
timorler igin yapilan tan1 incelemelerinde yanlis pozitif sonuclar alabilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

RABOBER’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
Gunde tek doz tedavi gerektiren durumlarda, sabahlar1 a¢ karina bir miktar sivi ile aliniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamile iseniz veya hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz RABOBER kullanmayiniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bebeginizi emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz RABOBER kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanimm Uzerindeki etkiler

RABOBER kullanirken uykulu hissedebilirsiniz. Eger boyle hissederseniz, ara¢ ve
makine kullanmayniz.

RABOBER’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Uyari gerektiren bir yardimci madde bulunmamaktadir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

RABOBER’in ketokonazol veya itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan
maddeler) iceren ilaclar ile birlikte kullanilmasi, bu ilaglarin kan dizeylerini azaltabilir.
Doktorunuz dozunuzu ayarlamak isteyebilir.

RABOBER’in atazanavir (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullamilan ilag) ile birlikte
kullanilmasi, bu ilacin kan dizeyini azaltabilir; bu nedenle bu iki ilag birlikte
kullanilmamalidir.

RABOBER’in metotreksat (kanser tedavisinde yiksek dozlarda kullanilan maddeler) ile
birlikte kullanilmas1 durumunda; ylksek dozlarda metotreksat aliyorsaniz, doktorunuz gegici
olarak RABOBER tedavisini durdurabilir.

Eger bunlarin herhangi birinin sizin igin gegerli oldugundan emin degilseniz, RABOBER’i
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

3. RABOBER nasil kullanilir?

Uygun kullammm ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
RABOBER’i daima doktorunuzun size sdyledigi gibi aliniz.
Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisarak kontrol ediniz.

Eriskinler/yashlar

Orta derecede ile siddetli GORH belirtilerinin (semptomatik GORH) tedavisinde giinde bir
kez 10 mg sabahlar1 a¢ karnina kullanilmaktadir. Bu tabloda RABOBER tedavisinin dort
haftaya kadar stirmesi beklenmektedir. Eger bu sure igerisinde belirtilerinizde dizelme olmaz
ise, doktorunuza basvurunuz. Bu sureden sonra doktorunuz size, belirtilerinizin kontrol altina
alinmast igin, ihtiyag hissettiginizde giinde tek doz 10 mg RABOBER almanizi sQyleyebilir.

Cok siddetli belirtilerin (erozif ya da (lseratif GORH) tedavisinde olagan doz dort ila sekiz
hafta slireyle giinde 1 kez, sabahlar1 a¢ karnina, bir adet RABOBER 20 mg tablettir.

GORH idame tedavisinde, uzun donemli tedavide, doktorunuzun size sdyledigi sire igin
ginde bir kez, sabahlar1 a¢ karnina, 10 mg ya da 20 mg kullanilabilir. GORH idame
tedavisinde tedavinizin ne kadar siirecegine doktorunuz karar verecektir. Belirtilerinizin ve
dozunuzun gozden gegcirilmesi icin, diizenli araliklarla doktorunuz sizi gérmek isteyecektir.

Mide Ulseri (peptik ulser) icin olagan doz 6 hafta sureyle gunde 1 kez, sabahlar1 a¢ karnina,
bir adet RABOBER 20 mg tablettir. Durumunuzda dizelme olmazsa, doktorunuz bir 6
hafta daha RABOBER almanizi séyleyebilir.

Bagirsak Ulseri (duodenum dlseri) icin olagan doz 4 hafta sureyle giinde 1 kez, sabahlart ag
karnina, bir adet RABOBER 20 mg tablettir. Durumunuzda diizelme olmazsa, doktorunuz
bir 4 hafta daha RABOBER almanizi sdyleyebilir.

H. Pylori enfeksiyonu kaynakli Ulserlerin tedavisi ve onlarin niksetmesini dnlemek icin
olagan doz, 7 gln siureyle ginde 2 kez bir adet RABOBER 20 mg tablettir.
Doktorunuz, amoksisilin ve klaritromisin olarak adlandirilan antibiyotikleri almanizi da

4/8



sOyleyecektir. H. Pylori tedavisi icin kullanilan diger ilaclar ile ilgili daha fazla bilgi icin, bu
ilaglarin kullanma talimatina bakiniz.

Midede asir1 asit tretimi olan Zollinger Ellison Sendromu’nda olagan doz baslangigta giinde 1
kez 3 adet RABOBER 20 mg tablettir. Tedaviye nasil cevap verdiginize bagli olarak
doktorunuz daha sonra dozunuzu ayarlayabilir. Eger uzun donemli tedavide iseniz,
belirtilerinizin ve dozunuzun go6zden gecirilmesi icin, dizenli araliklarla doktorunuzu
gbrmeniz gerekecektir.

Karaciger problemi olan hastalar, RABOBER ile tedavinin basinda ve RABOBER ile
tedavi suresince kendileriyle ilgilenecek doktorlarina danigsmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Sadece ilac1 alma zamani geldiginde bir tableti blisterden ¢ikariniz.

RABOBER tableti bir bardak su ile bitun olarak yutunuz. Tableti ¢ignemeyiniz, kirmayiniz
veya ezmeyiniz.

Doktorunuz ne kadar tablet alacaginiza ve ne kadar siire boyunca alacaginiza Kkarar
verecektir.

Eger bu ilac1 uzun suredir aliyorsaniz, doktorunuz sizi izleyecektir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanima:
RABOBER’in ¢ocuklarda kullanilmas1 dnerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Ozel kullanimi yoktur.

Ozel kullanim durumlarn:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

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

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla RABOBER kullandiysaniz:
Size recete edilen ginlik dozdan daha fazla tablet kullanmayiniz.

RABOBER den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.
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RABOBER’i kullanmay1 unutursaniz

Eger bir doz almayi unutursaniz, bu dozu hatirlar hatirlamaz aliniz. Ancak, eger bir sonraki
dozunuzun zamani gelmigse unutulan dozu atlayin ve daha sonrasinda ilacinizi normalde
kullandiginiz sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

Eger ilaciniz1 5 giinden daha uzun sureyle almay1 unutursaniz, ila¢ almadan 6nce doktorunuza
basvurunuz.

RABOBER ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Ulser tamamen iyilesmeden 6nce normal olarak rahatlama belirtileri meydana gelecektir.
Doktorunuz sdyleyene kadar tabletinizi kullanmay1 birakmamaniz dnemlidir.

Bu ilacin kullanimi hakkinda baska sorularimiz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, RABOBER’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bunlar her hastada ortaya ¢ikmazlar. Bu yan etkiler genellikle hafiftir
ve ilac1 kullanmay1 birakmaniza neden olmadan dizelirler.

Asagidakilerden biri olursa, RABOBER’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Yuzde ani sislik, nefes almada gucliik ya da bayilmaya sebep olabilen kan basinci
distiklugi belirtilerini iceren alerjik reaksiyonlar,
e Bogaz agrisi, yiksek ates ya da agizda veya bogazda Ulserler gibi sik tekrarlanan
enfeksiyonlar,
e Kolaylikla morarma ya da kanama,
Bu yan etkiler seyrek yan etkilerdir.

e Derinin siddetli su toplamasi ya da agr1, agizda veya bogazda ulserler.
Bu yan etkiler ¢cok seyrek yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RABOBER’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi mudahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Verilen yan etkilerin siklik dereceleri su sekildedir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla géralebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goértlebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortlebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:
- Enfeksiyonlar
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- Uykuda guglik

- Bas agrisi1, bas donmesi

- Oksirtik, burun akimtis1 veya yutak (farinks) iltihabr,

- Mide veya bagirsak Uzerine etkiler, mide agrisi, ishal, midede gaz toplanmasi, hasta
hissetme (bulant1), hasta olma (kusma) ya da konstipasyon.

- Agnlar ya da sirt agrisi

- Genel bir kuvvetsizlik, grip benzeri hastalik

- Midede iyi huylu polipler

Yaygin olmayan:

- Sinirlilik ya da uykululuk hali

- Gogius enfeksiyonu (bronsit)

- Agnl ya da tikali sintsler (sindizit)

- Agiz kurulugu

- Hazimsizlik veya gegirme

- Dokdinta, deri Gzerinde olusan kizariklik

- Kas, bacak veya eklem agrisi

- Kalca, bilek ve omurga kiriklar

- Mesane enfeksiyonu (idrar yolu enfeksiyonu)
- (Gogiis agrist,

- Titreme/Urperme veya ates

- Karacigerin ¢alismasinda degisiklikler (kan testlerinde g6zlenen)

Seyrek:

- Istahsizlik (anoreksi)

- Ruhsal ¢okintu

- Asirt duyarlilik (alerjik reaksiyonlar dahil)

- Gorme bozuklugu

- Agiz yarasi (Stomatit), tat duyusu bozukluklar

- Mide rahatsizlig1 ya da mide agrist

- Derinin ve gozlerin beyaz kisminin sararmasi dahil karaciger problemleri (sarilik)

- Kagmtili dokintu ya da deride kabarciklar

- Terleme

- Bobrek problemleri

- Kiloalma

- Sik enfeksiyon ile sonuglanan beyaz kan hicrelerinde (kan testlerinde gorilen)
degisiklikler

- Normalden daha kolay morarma ya da kanamayla sonuglanan kan pulcugu sayisinda
azalma

Cok seyrek:

- Vilcudun her yerinde simetrik, kirmiz1 ve kabartili deri bolgeleri ile karakterize cilt
hastaligi1 (Eritema multiforme)

- Kabarma ve cildin soyulmas: ile karakterize cilt bozuklugu (Toksik epidermal nekroliz-
TEN)

- 1lag veya enfeksiyona kars: gelisebilen ve cilde yayilan agrili kirmizi veya morumsu
kizarikliklar ve su kabarciklar1 olusan rahatsizlik (Stevens-Johnson sendromu (SJS))

Bilinmeyen:
- Erkeklerde memelerde sisme
- Swvi tutulumu
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- Sindirim kanali iltihab1 (diyareye yol acan)

- Zihin karigikligi ve yorgunluk, kas segirmesi, nobet ve komaya neden olabilen kan
sodyum seviyelerinde azalma

- Daha 6nceden karaciger problemi olan hastalar ¢cok nadir olarak ensefalopatiye (bir beyin
hastaligi) yakalanabilirler.

- Eklemlerde agri ile birlikte seyredebilen kizariklik, kasinti

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RABOBER’in saklanmasi

RABOBER'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Buzdolabina koymayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RABOBER’i kullanmaymniz.

Eger Urlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RABOBER’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmaymniz! T.C. Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Berko Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0 216 456 65 70 (Pbx)

0 216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

Uretim yeri:

Gensenta Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Sanayi Cad. No:13 Yenibosna
Bahgelievler/Istanbul

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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