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KULLANMA TALIMATI

ACILIBRE 40 mg IV enjeksiyonluk liyofilize toz iceren flakon
Yalmzeca damar icine uygulanir.
* Etkin madde: Her flakon 40 mg pantoprazole esdeger 45.11 mg pantoprazol sodyum

seskihidrat igerir.
» Yardimct maddeler: Mevcut degildir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz;
¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danismniz.

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

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ACILIBRE nedir ve ne icin kullanilir?

2. ACILIBREyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ACILIBRE nasil kullantlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ACILIBRE nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. ACILIBRE nedir ve ne i¢in kullamilir ?

ACILIBRE, beyaz ile sarimsi renkli enjeksiyonluk tozdur. Sulandirildiginda renksiz ile soluk sari
renkli ¢ozelti haline dontsiir. 1 adet flakonda ambalajlanmustir.

ACILIBRE ‘proton pompasi inhibitérii’ olarak bilinen ilaglardan biridir. Midenizde asit
olusumunu azaltir. Midede asit nedeniyle olusan hastaliklarin tedavisinde kullanilir.

ACILIBRE ;

* Asidin mideden yemek borusuna kagisina bagh yemek borusunda iltihaplanma ve agri (reflii
Ozofajit ve dzofajiyal reflii hastaliginda)

* Bagirsaklarin iist kismindaki iilser (duodenum iilseri) veya midedeki iilser (gastrik iilser)

+ Akut kanamali mide veya bagirsaklarin {ist kismindaki iilserlerde, kanamanin tedavisinde veya
kanamanin tekrarlamasini 6nlemede,

+ Zollinger Ellison Sendromu gibi midede asiri asit {iretiminin oldugu durumlarin tedavisinde
kullanilir.
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2. ACILIBRE’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ACILIBREyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

- Pantoprazol veya ACILIBRE’nin bilesiminde bulunan yardimecr maddelerden birine Kkarsi
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) var ise kullanmaymniz.

ACILIBRE'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

+ Asagidakilerden birini fark ederseniz:
- Istenmeyen kilo kaybu,
- Tekrarlanan kusmalar,
- Yutma zorlugu,
- Kan kusma.
- Solgun goriilme ve giigsiiz hissetme (anemi/kansizlik)
- Diskida kan goriilmesi
- Agir ve siirekli diyare (ishal) durumlarinda

DERHAL doktorunuza basvurunuz.

Doktorunuz kétii bir hastaliginiz olup olmadigini anlamak igin bazi testler yaptirmaniza karar
verebilir, ¢linkii pantoprazol kanserin bazi belirtilerini baskilayip, teshisi geciktirebilir. Eger
tedaviniz sirasinda belirtileriniz devam ederse, baska incelemeler gerekebilir.

Eger:
+ Siddetli karaciger bozuklugunuz varsa. Karacigeriniz ile ilgili herhangi bir probleminiz
olduysa doktorunuza bildiriniz. ACILIBRE ile tedavi sirasinda, 6zellikle de uzun siireli
kullanimda, karaciger enzimlerinizi diizenli olarak izletmelisiniz. Karaciger enzimlerinin
yiikselmesi durumunda ACILIBRE kullanimi kesilmelidir.
* Eger AIDS hastaligi tedavisinde kullanilan atazanavir isimli bir ilag¢ ile ayni zamanda
ACILIBRE kullantyorsaniz, doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz.
* Osteoporoz (kemik erimesi) hastaliginiz varsa doktorunuza sdyleyiniz, ¢iinkii ACILIBRE
ozellikle osteoporoz hastaligi olanlarda uzun siireli kullanildiginda, kalga, el bilegi ve
omurgada kirilma riskini artirabilir. Bu durumda doktorunuz ACILIBRE’yi daha diisiik
dozda veya daha kisa siireli kullanmanizi 6nerecektir.
* Daha 6nceden size hipomagnezemi (kanimzdaki magnezyum diizeyinin diisiikliigii) teshisi
konuldu ise doktorunuza sdyleyiniz. Bu durumda doktorunuz magnezyum takviyesi almaniza
ya da ACILIBRE tedavinizin kisa kesilmesine karar verebilir. ACILIBRE tedaviniz siiresince
kalbinizin anormal derecede hizhi, yavas veya diizensiz attigini hissederseniz veya kas
spazmi ya da nobet gegirirseniz doktorunuza bildiriniz, ¢linkii bunlar hipomagnezemi
belirtileridir. Ayrica kullanmakta oldugunuz baska ilaglar varsa bunlann da doktorunuza
soyleyiniz. Doktorunuz gerekli goriirse periyodik olarak kaninizdaki magnezyum diizeyinin
takip edilmesini isteyebilir.
» Noroendokrin tiimér tani testleri yaptiriyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz, ¢iinkii ACILIBRE
bu testlerin sonucunu etkileyebilir.
» ACILIBRE iist mide-bagirsak yolunda, viicutta normalde de var olan bazi bakterilerin
sayisini ve dolayisiyla enfeksiyon riskini arttirabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, liitfen doktorunuza
danisiniz.
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ACILIBRE nin yiyecek ve i¢ecek ile kullamilmasi
Uygulama yolu agisindan yiyecek ve igecekler ile etkilesmesi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamilelerde ilacin anneye yararinin, heniiz dogmamig bebege zarar verme riskinden fazla olmasi
halinde kullaniimalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Emziren annelerde ilacin anneye yararinin, bebege zarar verme riskinden fazla olmasi halinde
kullanilmalidir.

Arag ve makine kullanim
Bag dénmesi ve gorsel bozukluklar gibi durumlar yasiyorsaniz, arag veya makine kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

+ Pantoprazol, ketokonazol gibi mantar enfeksiyonlarini énlemeye yonelik olan ve emilimi
midedeki asit diizeyine (pH’ya) bagl ilaglarin emilimini azaltabilir.

* Proton pompasi inhibitdrleri atazanavir gibi HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan ilaglarin
emilimini azaltirlar. Pantoprazol dahil proton pompasi inhibitorleri, atazanavir ile birlikte
kullanilmamahdir.

» Pantoprazol, karacigerde metabolize olur. Aym sekilde karacigerde metabolize olan diger
ilaglarla pantoprazol arasinda bir etkilesme olabilir. Bununla birlikte, asagidaki ilaglar ile 6zel
testler yapilmis ve klinik 6nemi olan bir etkilesme gézlenmemistir:

- Karbamazepin (epilepsi ve duygu durum degisiklikleri ilaci), fenitoin (sara/epilepsi ilaci).
- Kafein,

- Diazepam, nifedipin, digoksin, metoprolol (kalp ilaglar1).

- Etanol (alkol),

- Glibenklamid (kan sekeri diisiiriicii),

- Piroksikam, diklofenak, naproksen (bunlar non-steroid antiinflamatuar grubu ilaglardir),

- Teofilin (solunum ilacr),

- Dogum kontrol haplari.

* Eger kan pihtilasmasina etki eden bir ilag kullaniyorsaniz, pantoprazol tedavisi
basladiktan ve sonlandirildiktan sonra ve diizensiz kullanimi sirasinda kan pihtilasma
degerlerinizi izletmeniz 6nerilir.

* Antasitlerle birlikte kullanildiginda bir etkilesme goriilmemistir. Antasitler mide asidini
aninda azaltmak i¢in kullanilan, genellikle ¢igneme tableti veya surup seklindeki ilaglardir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ACILIBRE nasil kullanihr?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Bagirsaklarin {ist kismindaki iilser (duodenum iilseri). midedeki iilser (gastrik iilser) ve asidin

mideden yemek borusuna kagisina bagh yemek borusunda iltihaplanma ve agri (reflii 6zofajit ve

ozofajival reflii hastaliginda) tedavisinde

Giinde 1 flakon (40 mg pantoprazol)

Zollinger Ellison Sendromu ve midede asir1 asit {iretiminin oldugu durumlarin tedavisi i¢in
Giinde 2 flakon (80 mg pantoprazol)

Doktorunuz midenizdeki asit {iretimine bagl olarak sizin kullanmaniz gereken dozu belirleyecektir.
Eger doktorunuz tarafindan giinde iki flakondan (80 mg) fazla enjeksiyon kullanmaniz gerektigi
sdylenmisse, bu enjeksiyonlar iki esit doz halinde verilmelidir.

Doktorunuz giinde dort flakondan (160 mg) fazla gegici bir dozu size baslayabilir. Eger mide
asidi seviyenizin acil olarak kontrol altina alinmasi gerekiyorsa, baslangi¢ dozu 160 mg (dort
flakon) midedeki asit miktarini acil olarak azaltmak i¢in yeterli olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar igine uygulama agiz yoluyla uygulamanin miimkiin olmadigi durumlarda énerilir.

Bir doktor veya hemgire size ACILIBRE’yi damar igine yavas bir sekilde uygulayacaktir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:
Bu enjeksiyonun 18 yasindan kiigiik hastalarda kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:
ACILIBRE yash kisilerde doz ayarlamasi yapilmadan kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda giinlik 20 mg pantoprazol dozu (yarim flakon)
asilmamalidir.

Eger ACILIBRE nin etkisinin ¢ok giiglii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACILIBRE kullandiysaniz:

ACILIBRE ‘den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
ACILIBRE kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.
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AC‘iL‘iBRE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
ACILIBRE ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.
Tedaviye erken son vermeyiniz, ¢tinkii hastahiginizin belirtileri geri dénebilir veya agirlasabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ACILIBRE nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ACILIBRE kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

- Yiiz, agiz, dil ve bogazda sisme (anjiyoddem)

- Yutkunmada zorluk,

- Nefes almada giigliik,

- Cok hizli kalp atimi1 ve terlemeyle seyreden bas donmesi,

- Kurdesen,

- Deride ani gelisen, yaygin, kabarciklar seklinde, agrili dokiintiiler (bunlar Stevens
Johnson Sendromu, Erythema multiforme ve Lyell Sendromu gibi ciddi cilt reaksiyonlarinin
belirtileri olabilir),

- Derinin sarilasmasi veya gozlerde beyazlik (karaciger hiicrelerinde agir zarar, sarilik)
veya ates, kurdesen ve agrili idrar ve arka alt kisimda agri ile karakterize bébrek rahatsizhgi
(bobreklerde ciddi iltihaplanma),

- Anafilaktik soku da kapsayan asir1 duyarhlik reaksiyonlari.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ACILIBRE’ye karsi 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
yvakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Enjeksiyon bdlgesindeki damar duvarinda iltihap ve damar iltihabina bagh kan pihtisi

olusumu

- Nedeni belli olmayan ates, sik sik atesli hastalik gegirme, viicut direncinde diisme
(akyuvarlarda azalmanin isareti olabilir);

- Nedeni belli olmayan ¢iiriik/bereler, kanin ge¢ pihtilasmasi (kan pulcuklarinda (trombosit)
azalmanin belirtileri olabilir):

- Karaciger yetmezligi ile birlikte ya da tek bagina sariliga yol agan ciddi karaciger hasari
(halsizlik, istah kaybi, bulanti, kusma, kilo kaybi, deride ve gozlerde sararma gibi belirtiler
verebilir);

- Ogzellikle egilimli hastalarda, ruhsal g¢okiintii, gercekte var olmayan seyleri gérme ya da
isitme, zaman ve mekan uyumunun kaybi ve zihin karmasasi hali, ayrica 6nceden var olmalari
halinde bu belirtilerde agirlagsma.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:
- Bas agrisi

- Karnin dist kisminda agn
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- Ishal

- Kabizlik

- Gaz

- Bas donmesi

- Gorme bozukluklari (bulanik gérme)

- Bulanti

- Kusma

- Kaginti ve deri dokiintiisii gibi alerjik reaksiyonlar
- Agiz kurulugu

- Eklem agrisi

- Is1ga duyarhihik

- Kas agrisi

- Bobrek iltihabi

- Kol ve bacaklarin alt kisminda 6dem

- Karaciger enzim diizeylerinde artis

- Trigliserid (kan yaglarindan biri) diizeylerinde artis
- Viicut sicakhiginda artis.

Bunlar ACILIBRE nin hafif yan etkileridir.

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

5. ACILIBRE’nin saklanmas:

ACILIBRE yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklaymmz. Cozelti hazirlandiktan sonra 25° C’de 12 saat
icinde kullaniimahdir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACILIBRE yi kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ACILIBREyi kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

Sandoz Grup Saglik Uriinleri Ilaglari San. ve Tic. A.S
GOSB Ihsan Dede Caddesi 900. Sokak

41400 Gebze-Kocaeli

Uretim yeri:

Sandoz International Holzkirchen/ALMANY A adina
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57

SI - 1526 Ljubljana

Slovenya

Bu kullanma talimati 14.09.2012 tarihinde onaylannmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR

Kullanima hazir ¢ozelti 10 ml sodyum kloriir 9 mg/ml (%0.9) ¢dzeltisinin kuru toz iceren flakona
enjeksiyonu ile hazirlanir. Bu ¢ozelti dogrudan uygulanabilir veya 100 ml sodyum kloriir 9 mg/ml
(%0.9) enjeksiyonu veya 55 mg/ml (%5) glukoz enjeksiyonu ile karistirildiktan sonra da uygulanabilir.
Cam veya plastik kaplar diliisyon i¢in kullanilabilir.

ACILIBRE, burada belirtilen ¢ozeltiler disindaki ¢ozeltiler ile karistiriimamalhidir.

Hazirlandiktan sonra 12 saat igerisinde ¢ozelti kullanilmalidir. Mikrobiyolojik bakis agisindan, {iriin
hemen uygulanmalidir.

Eger hemen uygulanmayacaksa, saklama zamani ve kosullari kullanicinin sorumlulugundadir ve 25°C
sicaklik altinda 12 saatten fazla bekletilmemelidir.

Damar igine uygulama 2-15 dakikada yapilmalidir.

Flakon igerigi sadece tek kullammliktir. Flakon igerisinde kalan iiriin veya gorsel olarak degisime
ugramis (bulaniklhik ve ¢okelti gbzlenirse) iiriin imha edilmelidir.
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