Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/442/rabecomb-20-10-mg-30-kapsul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A02X

KULLANMA TALIMATI

RABECOMB 20 /10 mg Kapsiil

Ag1z yolu ile alinir.

e Etkin madde: Her bir kapsiil, 20 mg rabeprazol sodyum ve 12.72 mg (10 mg domperidona
esdeger) domperidon maleat igerir.

o Yardimci maddeler: Magnezyum oksit (agir), mannitol DC (E421), misir nisastasi, povidon K
30, hidroksipropil seliilloz, sodyum stearil fumarat, hipromeloz E15, talk, Hipromelloz Ftalat
(HP55s), trietil sitrat, titanyum dioksit (E171), laktoz monohidrat (powder), avicel pH 102,
starch RX 1500, sodyum lauril sulfat, aerosil 200, magnezyum stearat, , ponceau 4R (E124),
jelatin, Indigotine-FD&C Blue2 (E132), Eritrosin-FD&C Red3 (E127) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RABECOMB nedir ve ne icin kullanilir?
RABECOMB U kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RABECOMB nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

RABECOMB " un saklanmasi

o bk w0 D

Bashklar yer almaktadir.



1. RABECOMB nedir ve ne i¢in kullanilir?

RABECOMB etken madde olarak 20 mg rabeprazol sodyum ve 10 mg domperidon ihtiva
eder.

RABECOMB’un igerigindeki rabeprazol sodyum etken maddesi, proton pompasi
inhibitorii olarak bilinen ilaglardan biridir. Midede asit olusumunu azaltir.
RABECOMB’un igerigindeki domperidon reseptdr antagonisti olarak bilinen bir ilag
grubuna dahildir. Mide ve bagirsaklardaki hareketleri hizlandirarak yiyecek ve asitlerin
mide disina daha cabuk ¢ikarilmasini saglayarak ¢alisir.

RABECOMB, Poliamid / Aliminyum / PVC blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

RABECOMB,

o Eroziv reflii 6zofajit (mide suyunun yemek borusuna kagmasi sonucu yemek
borusunda iltihaplanma ve agr1),

o Gastroozofajiyal reflii hastaliginin uzun siireli tedavisi

o Gastroozofajiyal reflii hastaliginin belirtilerinin (mide suyunun yemek borusuna
kacisina bagli mide yanmasi ve kusma gibi hastalik belirtileri) tedavisinde

kullanilir.

2. RABECOMB’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

llag kullanimi ile ortaya ¢ikan veya daha onceden olan problemler veya alerjiler hakkinda

doktorunuza danisiniz.

RABECOMB’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Rabeprazol, domperidon maleat veya kapsiiliin bilesiminde yer alan yardimct maddelerden
herhangi birine kars1 duyarlilifiniz varsa,

Diger proton pompast inhibitérlerine karsi asir1 duyarliliginiz varsa,

Hamile iseniz ya da emziriyorsaniz,

Ciddi bir mide probleminiz varsa ya da mide ya da bagirsak kanamasi gegirdiginizi
diistintiyorsaniz (bu durumda melena olarak tabir edilen siirekli siyah digki olusur.) ya da
mide ve bagirsaginizda tikanma veya hasar oldugunu disiiniiyorsaniz (siklikla karinda
siddetli kramplar olusur),

Prolaktin salgilayan hipofiz tiimoriiniiz (prolaktinoma) varsa,

Ayni1 zamanda ketokonazol, eritromisin, flukonazol, vorikonazol, klaritromisin, amiodaron

ve telitromisin gibi ilaglar almakta iseniz.



RABECOMB’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Habis (kotii huylu) tiimor bulunma ihtimali varsa,

e Diger proton pompasi inhibitorleri (midenin asit salgilama miktarini kontrol altina alan
ilaglar) veya benzimidazollerle (midenin asit salgilama miktarini kontrol altina alan bir
ilag) capraz asir1 duyarlilik riskiniz varsa,

e Siddetli karaciger bozuklugunuz veya karaciger fonksiyon bozuklugu 6ykiiniiz varsa,

e Digoksin (kalp tedavisinde kullanilan ilag) veya ketokonazol (mantar tedavisinde
kullanilan ilag) gibi ilaglar kullaniyorsaniz,

e Depresyon ve tansiyon yiiksekligi nedeniyle ila¢ olarak MAO (monoaminooksidaz)
inhibitorlerinden birini kullantyorsaniz,

e Sizde veya ailenizde meme kanseri hikayesi varsa,

e Karaciger ya da bobrekte iglev azalmasi veya yetmezlik séz konusu ise,
RABECOMB’u kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza danismalisiniz (Genellikle bir
doz ayarlamasi gerekli olacak ya da doktorunuz RABECOMB kullanmamanizi
Onerecektir.)

e Herhangi bir baska ila¢ kullaniyorsaniz,

e Mide ya da yemek borunuzda habis hastalik (tiimor) varsa.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gerekliyse liitfen doktorunuza

danisiiz.

RABECOMB’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
RABECOMB sabahlar1 a¢ karnina yemeklerden dnce alinmalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RABECOMB hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RABECOMB emzirme doneminde kullanilmamalidir.



Arac¢ ve makine kullanimi
RABECOMB kullanirken uyuklama nedeniyle, dikkati toplamada azalma goriiliirse, araba ve

dikkat gerektiren makineleri kullanmaktan kaginilmasi onerilir.

RABECOMB’un iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
RABECOMB her dozunda 1 mmol (23 mg)’den az sodyum ihtiva eder; yani esasinda sodyum
igermez.

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse,
RABECOMB’u kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

RABECOMB, 24 mg mannitol (E421) icermektedir, ancak dozu nedeni ile uyari

gerektirmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
e Azol grubu ilaglar (mantar hastaliklar1 tedavisinde kullanilir; 6rn., ketokonazol veya
itrakonazol)
e Digoksin (kalp yetmezligi ve atim bozuklugu tedavisinde kullanilir)
e Atazanavir (insan immiin yetmezlik viriisii enfeksiyonu tedavisinde kullanilir)
e Makrolid grubu antibiyotik ilaglarla (6rn.,eritromisin),
e AIDS hastaligina sebep olan HIV virlisiine kars1 gelistirilmis ilaglarla (6rn., ritonavir),
e Antikolinerjikler (sinir sistemini etkileyen ilaglar),
e QT araligin1 uzatan ilaglar (amiodaron, tioridazin, mezoridazin)

kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Bu ilaglar RABECOMB ile etkilesim gosterirler.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanityorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RABECOMB nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

RABECOMB’u her zaman doktorunuzun size anlattigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz
takdirde doktor veya eczaciniza sorunuz.

Doktorunuz baska sekilde dnermemis ise;

Eroziv reflii 6zofajit (mide suyunun yemek borusuna kagmasi sonucu yemek borusunda
iltihaplanma ve agr1) tedavisinde glinde bir kez bir kapstildiir.

Gastroozofajiyal reflii hastaliginin uzun siireli tedavisinde giinde bir kez bir kapsiildiir.



Gastroozofajiyal reflii hastaliginin belirtilerinin (mide suyunun yemek borusuna kagisina bagh

mide yanmasi ve kusma gibi hastalik belirtileri) tedavisinde giinde bir kez bir kapsiildiir.

Uygulama yolu ve metodu:
Kapsiiller ¢ignenmeden ya da kirilmadan bir biitiin halinde 1 bardak su ile yutulmalidir.
RABECOMB sabahlari kahvaltidan 6nce alinmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

RABECOMB’un ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmemektedir.
Yashlarda kullanimi:

RABECOMB’un yetigkinlere dnerilen dozu kullanilir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda RABECOMB kullanim1 6nerilmemektedir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda 6nerilen doz giinde bir kez bir kapstildiir.

Eger RABECOMB 'un etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla RABECOMB kullandiysamz:
Fazla miktarda RABECOMB aldiginizda derhal doktorunuzla temas kurmali ya da en yakin
hastaneye basvurmalisiniz. Fazla miktarda RABECOMB alinmasi durumunda sersemlik,
uyusukluk, diizensiz g6z hareketleri, siracis1 davraniglar ve/veya istemsiz hareketler, ritim kayb1
(6zellikle kalp atisinda diizensizlik) ve tansiyon diismesi gozlenebilir.
RABECOMB 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

RABECOMB’u kullanmay1 unutursamz:

Eger almaniz gereken dozu zamaninda almay: unutursaniz, hatirlar hatirlamaz o dozu uygulayiniz,
daha sonra tedavinize olagan sekilde devam ediniz. Bes giinden daha uzun siire ilag almayi
unutursaniz ila¢ almadan 6nce doktorunuzu arayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



RABECOMB ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
RABECOMB’u doktorunuzun onerdigi sekilde kullaniniz. Tedaviyi erken birakmaniz halinde
sikayetleriniz tekrarlayabilir.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi RABECOMB’un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa RABECOMB’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e Viicudunuzda yaygin alerjik belirtiler (deri dokiintiisii, deride kizariklik, agiz veya boyun
bolgesinin yutmay veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi gibi)
e Kontrol edilemeyen hareketler (diizensiz géz hareketleri, sira dis1 davranislar, titremeler ve
kas sertligi gibi)
e Kalp ritim bozukluklari, carpmti (uzun QT sendromu veya Torsades de Pointes)
e Bas agrisi/migren
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
RABECOMB’a 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
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Hepatik ensefalopati (toksik azotlu bilesiklerin portal dolasima ge¢mesine bagli olarak
ortaya ¢ikan, karaciger sirozu ile ilgili ensefalopati; serebral belirtileri arasinda koma da
yer alir)

e Toksik epidermal nekrolizis (deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)

e Karaciger iltihab1

e Sarlik

e FEritema multiforma (genelde kendiliginden gecen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asir1 duyarhilik durumu)

e 0z gevresinde, parmaklarda, ayak bileklerinde siskinlikler (periferal 6dem)

e Beyaz kan hiicrelerinde azalma ve/veya kan pihtilarinin olusumu

e Nedeni belli olmayan morarmalar



Steven Johnson sendromu (Ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, deride biil (sislik) ve
kizariklikla seyreden iltihap)

Karaciger enzimlerinde artig

Istahsizlik, asir1 susama, kusma ile seyreden bobrek iltihabi (intersitisyel nefrit)
Kanda sodyum diizeyinin normalin altina diismesi

Kandaki parcali hiicre sayisinda azalma

Akyuvar sayisinda azalma

Akyuvar sayisinda artig

Trombositopeni (trombosit-kan pulcugu-sayisinda azalma)

Brons iltihabi1

Kadinlarda adet gecikmesi

Meme agrisi, memeden siit gelmesi ve gogiis biiylimesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Bas agrist, ishal ve bulanti

Agril1 idrar yapma

Yutak (farinks) iltihab1

Nezle, karin agrisi, kuvvetsizlik, bagirsaklarda gaz,
Kendiliginden gecen barsak kramplari
Kusma

Agri/sirt agrisi

Sersemlik

Grip benzeri semptomlar, enfeksiyon
Oksiiriik

Kabizlik

Uykusuzluk

Dokdintii

Kas agris1

Gogiis agrisi

Agiz kurulugu

Ag1z i¢inde iltihap



e Hazimsizlik (sindirim bozuklugu)

e Gegirme

e Sinirlilik

e Uykululuk hali

e Siniizit (yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihab1),
e Titremeler

e Bacakta kramplar

e Idrar yolu iltihaplar:

e Eklem agris1 ve ates

e Istahsizlik

e QGastrit (mide mukozasi iltihabi)

e Kiloalma

e Depresyon

e Gorme ve tat duyusu bozukluklari

e Jinekomasti (erkekte meme biiyiimesi)

e Deri iizerinde olusan kizariklik

Bunlar RABECOMB’un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. RABECOMB ’un Saklanmasi

RABECOMB U ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RABECOMB 'u kullanmayiniz.



Ruhsat Sahibi: Celtis la¢ San. ve Tic. A.S.
Tozkoparan Mah. General Ali Riza
Giircan Cad. Merter Is Merkezi
Bagimsiz Bolim.No 2/6
Giingdren/ISTANBUL
Tel: 0212 481 40 98
Fax: 0212 481 40 98

e-mail: info@celtisilac.com.tr
Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3

Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 25.01.2012 tarihinde onaylanmistir.


mailto:info@celtisilac.com.tr

