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KULLANMA TALIMATI

RABIZA 20 mg enterik kaph tablet

Agiz yolu ile alimir.

« Etkin madde: Rabeprazol sodyum

Her bir enterik tablet 20 mg rabeprazol sodyum igerir.

* Yardimci maddeler: Magnezyum oksit, mannitol, povidon, misir nisastasi, hidroksipropil

seluloz, sodyum stearil fumarat, hipromelloz, hipromelloz ftalat, trietil sitrat, talk, titanyum

dioksit, hidroksipropil metilseliilloz, makrogol, sar1 demir oksit.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii
sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci kullandigimzi
soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek veya diigiik
doz kullanmaymz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RABIZA nedir ve ne icin kullanilir?
2. RABIZA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. RABIZA nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. RABIZA’nmin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. RABIZA nedir ve ne icin kullanihr?

RABIZA, 6zel geciktirilmis salimh enterik formiilasyonu sayesinde, midede

par¢alanmaksizin bagirsaklara ge¢en ve burada emilen her iki yiizii diiz, sari, yuvarlak,

bikonveks, enterik kaph tablettir.

RABIZA, Aluminyum / aluminyum blister ambalaj igerisinde 28 tablet igeren karton kutu

seklinde piyasaya sunulmaktadir.



« RABIZA’nin etkin maddesi olan rabeprazol sodyum, Proton Pompasi Inhibitorleri adi
verilen bir ila¢ smifinda yer almaktadir. Bu simftaki ilaglar, mide asidi salgilanmasinda
Onemli bir yeri olan ve midedeki bazi 6zel hiicrelerde bulunan proton pompasi denilen
sistemin ¢alismasim engelleyerek, mide asidinin azalmasini saglarlar. Mide asidinin azalmasi,
mide, bagirsak ve yemek borusunda bulunan iilserlerin (peptik iilser) iyilesmesini ve agrinin

giderilmesini saglar.

* RABIZA, aktif duodenum (on iki parmak bagirsagi) iilseri, aktif selim mide ilseri,
semptomatik erozif ya da iilseratif gastrodzofajiyal reflii hastaligi (GORH) tanis1 konulmus
hastalarin tedavisinde kullamlmaktadir. GORH, mide sivisinin anormal bir sekilde iistteki
yemek borusuna ge¢mesi ve buray: agindirmasi veya tilserlere yol agmasi ile ortaya ¢ikan bir
hastaliktir. RABIZA ayni zamanda, gastrodzofajiyal reflii hastaliginin uzun dénemli tedavisi
icin (GORH idame), orta derecede ile ¢ok siddetli gastrodzofajiyal reflii hastaliginin
belirtilerinin giderilmesi i¢in ve mide asidinin siirekli olarak ¢ok miktarlarda bulundugu bir

hastalik tablosu olan Zollinger-Ellison Sendromu’nda da kullanilir.

RABIZA ayrica, uygun antibiyotik ilaglar ile kombinasyon seklinde, mide iilseri olusumunda
rol oynayan bir bakteri olan Helicobacter pylori'nin eradikasyonu (ortadan kaldirilmasi) igin

de kullanilmaktadir.

2. RABIZA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RABIZA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Rabeprazol sodyuma veya bu ilacin i¢indeki yardimer maddelerden birine kargi asir1 duyarli

(alerjik) iseniz,
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Diger proton pompasi inhibitorii ilaglara karsi agir duyarh (alerjik) iseniz,
- Midenizde tiimor varsa,

- Hamile iseniz veya hamile oldugunuzdan kuskulaniyorsaniz,

Bebeginizi emziriyorsaniz,
- 12 yasindan daha kiigiik iseniz.

- Karaciger hastaliginiz varsa

Digoksin ve ketokonazol igeren ilaglar kullaniyorsamz




RABIZA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Doktorunuz tarafindan kan magnezyum seviyelerinizin diisiik oldugu s6ylendiyse,

- Osteoporoza bagh kalga, bilek ya da omurga kiriklari veya kirik riski varsa,

- RABIZA tedavisine yamit alinmasi, mide ya da yemek borusunda habis hastalik
bulunmadigini gostermez. Bu nedenle RABIZA tedavisine baglamadan once habis olma
ithtimali g6z ard1 edilmemelidir.

- Eger uzun siireyle RABIZA tedavisi goriiyorsamiz (6zellikle 1 yildan uzun siire), diizenli
olarak doktor kontroliinden gegmelisiniz.

- Hafif veya orta derecede karaciger bozuklugunda énemli bir sorunla karsilasilmamistir.
Ancak siddetli karaciger islev bozuklugunda dikkatli olmalisiniz.

- RABIZA ile tedavi, noroendokrin tiimérleri i¢in yapilan tami incelemelerinde yanlis

degerlendirmelere neden olabilir. RABIZA kullamyorsaniz liitfen doktorunuza bildiriniz.

Eger;
- Bagka herhangi bir ila¢ almakta iseniz,

bunu RABIZA"y1 kullanmaya baglamadan 6nce doktorunuza séylemelisiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir doénemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisinz.

RABIZA’nm yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
RABIZA yiyecek ve igeceklerden etkilenmemektedir. Ancak giinde tek doz tedavi gerektiren

durumlarda, sabahlar1 a¢ karina bir miktar sivi ile alimz.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile iseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz, RABIZA kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczacimiza

danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damisiniz.

Bebeginizi emziriyorsamz, RABIZA kullanmayimiz.
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Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

RABIZA' nin araba kullanma performansinda bozulmaya yol agmasi ya da makina kullanma
becerisini azaltmasi1 beklenmemektedir. Ancak rabeprazol sodyum bazen uyusukluga neden
olabilmektedir. Bu nedenle, tedavi sirasinda boyle bir etki ortaya g¢ikarsa, araba ve karmagik

makinalan kullanmaktan ka¢inmalisiniz.

RABIZA’nin iceriginde bulunan baz: yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler
RABIZA, her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum stearil fumarat icermektedir. Dozu
nedeniyle herhangi bir etki beklenmemektedir.

RABIZA, 24 mg mannitol igermektedir. Dozu nedeniyle herhangi bir etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
RABIZA mide asidi salgisinda derin ve uzun siireli bir azalma olusturmaktadir. Mideden

emilimleri i¢in asit gereken ilaglar ile etkilesme olabilir.

RABIZA 'nin ketokonazol ve itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan
maddeler) igeren ilaglar ile birlikte kullanilmasi, bu ilaglarin kan diizeylerini azaltabilir;
digoksin ile birlikte alinmasi ise bu ilacin kan diizeyini arttirabilir; bu nedenle kullanmadan

once doktorunuza sormalisiniz.

RABIZA antasit ilaglar ile etkilesmemektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RABIZA nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

llacimzi nasil ve ne zaman alacagimz konusunda daima doktorunuzun veya eczacinizin
tavsiyelerini izleyiniz. Aldigimz dozu veya tedavi siiresini kendi kendinize degistirmeyiniz.

Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisarak kontrol ediniz.

Eriskinler/yashlar

Doktorunuzun size regete edecegi olagan onerilen doz, aktif duodenum (on iki parmak
bagirsag) iilseri, aktif selim mide iilseri ve semptomatik erozif ya da iilseratif
gastrodzofajiyal reflii hastaligi (GORH) igin, giinde bir kez, sabahlar1 a¢ karina bir miktar su

ile alinmak tizere 20 mg’dur.




Aktif duodenum iilserinde RABIZA ile tedavinizin dort hafta siirmesi beklenmektedir; ancak

doktorunuz bu siireden sonra tedavinizi bir dort hafta daha siirdiirmeye karar verebilir.

Aktif selim mide iilserinde RABIZA ile tedavinizin alt1 hafta siirmesi beklenmektedir; ancak

doktorunuz bu siireden sonra tedavinizi bir alti hafta daha siirdiirmeye karar verebilir.

GORH igin doktorunuz dort ila sekiz hafta siireyle RABIZA almanizi isteyecektir.

GORH idame tedavisinde, uzun donemli tedavide ilaca viicudunuzun verecedi yanita gore,
giinde bir kez 10 mg ya da 20 mg kullanilabilir. GORH idame tedavisinde tedavinizin ne
kadar stirecegine doktorunuz karar verecektir. Eger uzun donemli tedavide iseniz,
belirtilerinizin ve dozunuzun goézden gegirilmesi igin, diizenli araliklarla doktorunuzu

gormeniz gerekecektir.

Orta derecede ile ¢ok siddetli GORH belirtilerinin tedavisinde giinde bir kez 10 mg
kullanilmaktadir. Bu tabloda RABIZA tedavisinin dort haftaya kadar siirmesi beklenmektedir.
Eger bu siire icerisinde belirtilerinizde diizelme olmaz ise, doktorunuza basvurunuz. Bu
sireden sonra doktorunuz size, belitilerinizin kontrol altina alinmas: ig¢in, ihtiyag

hissettiginizde giinde tek doz 10 mg RABIZA almanizi séyleyebilir.

Zollinger-Ellison Sendromu’nda 6nerilen baslangi¢ dozu giinde 60 mg’dir. Doz ihtiyaca gére
120 mg/giin’e kadar artirilabilir. 100 mg/giin’e kadar dozlar, giinlik tek doz seklinde
verilebilir. 120 mg/giin’liik dozlar, giinde iki kez 60 mg seklinde, béliinmiis dozlar olarak

alinabilir. Bu hastalikta tedaviye, doktorunuzun gerekli gérdiigii siirece devam edilmelidir.

Helicobacter pylori enfeksiyonun giderilmesinde RABIZA tedaviniz, iki antibiyotik ile

kombinasyon seklinde, 7 giin siirecektir.

Deneyimler, RABIZA almaya basladiktan sonraki birkag¢ giin iginde agrinin iyilesmeye
bagladigimi  gostermektedir. Ancak agrmin iyilesme siiresi hastadan hastaya degisiklik
gosterebilir.

Ulser hastahginda belirtiler normal olarak, iilser tamamiyla iyilesmeden Once ortadan
kalkmaktadir. Bu nedenle doktorunuz sdylemeden &nce tabletleri kullanmay:

birakmamalisiniz.




Uygulama yolu ve metodu:
RABIZA tableti ag1z yoluyla alimz, biitiin olarak yutunuz. Tableti ¢ignemeyiniz, kirmayiniz

veya ezmeyiniz.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanimi:

RABIZA ¢ocuklarda incelenmemistir ve kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

Ozel kullanim1 yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bébrek ve karaciger bozuklugu:
Bobrek ya da karaciger bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ancak siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Eger RABIZA'min etkisinin ¢ok gii¢hi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RABIZA kullandiysaniz

Size recete edilen giinliikk dozdan daha fazla tablet kullanmayiniz.

RABIZA dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz, bir doktor veya eczact ile

konusunucz.

RABIZA kullanmay1 unutursaniz
Eger bir doz almayr unutursamz, bu dozu hatirlar hatirlamaz aliniz ve daha sonrasinda

ilacinizi normalde kullandiginiz sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger ilaciniz1 5 giinden daha uzun siireyle almay1 unutursaniz, ila¢ almadan énce doktorunuza
basvurunuz.

Bu ilacin kullanimi hakkinda bagka sorularimz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, RABIZA nin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Ancak bunlar her hastada ortaya ¢ikmazlar.

Asagidakilerden biri olursa RABiZA’yl kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Deride dokiintiiler ve/veya yiizde sislik ve nefes almada giigliik ile birlikte olabilen siddetli

alerjik (asir1 duyarhlik) reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin RABIZAya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Kas spazmlan, izl kalp atigi, ndbet (uzun siiredir bu ilaci kullaniyorsaniz kan magnezyum
seviyelerinde azalmaya bagh belirtiler olabilir)

- Nedeni belli olmayan ates, sik sik atesli hastalik gec¢irme, viicut direncinde diisme (belirli
kan hiicrelerinde azalmanin isareti olabilir)

- Viicudun ¢esitli yerlerinde morarma, ¢iiriik ve bereler (kan pulcuklarinda azalma belirtileri
olabilir)

- Istahsizhik, bulanti, kusma, halsizlik, gézlerin ve/veya cildin sar1 renk almasi, karin agrisi

ya da koyu renkli idrar (karaciger iltihab1 belirtileri olabilir)

- Siroz hastah@: olan Kkisilerde kisilik degisikligi, konugmada yavaslama., pelteklesme,
uyusukluk (hepatik ensefalopati belirtileri olabilir)

- Deride sislik, kizariklik, kabarcikl reaksiyonlar (asagida sozii edilen agir deri hastaliklarinin
belirtileri olabilir)

- Idrar renginde koyulagma, bas agrisi, idrar miktarinda azalma, istahsizlik, asirt susama,
kusma (insterstisyel nefrit ad1 verilen bir borek iltihabinin belirtileri olabilir)

- Deri ve gbzbebeklerinde sararma (sarilik)




Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok

seyrek gortlir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:

Rabeprazol ile yiiriitiilen klinik ¢caligsmalarda en sik bildirilen yan etkiler bas agrisi, ishal, karin
agrisi, genel bir kuvvetsizlik, giigten diigme hali, mide ve bagirsaklarda gaza bagh siskinlik,
deri dokiintiileri ve agiz kurulugu olmustur. Klinik ¢alismalarda karsilasilan yan etkilerin ¢ok

biiytik bir boliimii hafif ile orta derecede siddetli ve gegici nitelikte olmugtur.

Klinik ¢aligmalarda ve pazarlama sonrasi donemde bildirilen yan etkiler asagida

verilmektedir. Verilen yan etkilerin siklik dereceleri su sekildedir:

Cok yaygin: 10 hastada 1°den fazla kisiyi etkileyen
Yaygin: 100 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen

Yaygin olmayan: 1.000 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen

Seyrek: 10,000 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen

Cok seyrek: 10,000 hastada 1’den az kisiyi etkileyen
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yavain sikhik derecesindeki van etkiler:

- Enfeksiyon

- Uykusuzluk

- Bas agnisi, bag donmesi

- Oksiiriik, yutak (farinks) iltihab1, nezle

- Ishal, kusma, bulanti, karmn agrisi. kabizlik, mide-bagirsakta gaza bagh siskinlik
- Tanmimlanmamis agrilar, sirt agrisi

- Genel bir kuvvetsizlik, giigten diigme hali, grip benzeri hastalik

Yavgin olmavan siklik derecesindeki van etkiler:
- Sinirlilik
- Uykululuk hali

- Brons iltihab, yiiz kemikleri i¢indeki hava bosluklarinin iltihab (siniizit)
- Hazimsizlik, agiz kurulugu, gegirme

- Ddokiintii, deri tizerinde olusan kizariklik




Kas agrisi, bacakta kramplar, eklem agrisi

Idrar yolu enfeksiyonu

Goglis agrisi, titreme/lirperme, ates

Karaciger enzimlerinde artig

Seyrek siklik derecesindeki van etkiler:

- Kandaki par¢ah hiicre sayisinda azalma., akyuvar (beyaz hiicre) sayisinda azalma, kan
pulcugu (trombosit) sayisinda azalma, akyuvar sayisinda artis

- Asin duyarhihik (6rn. yiizde sislik, diisiik tansiyon ve nefes almada giigliik)

Istahsizlik (anoreksi)

Ruhsal ¢okiintii
- Gorme bozuklugu

Mide iltihabi, agiz i¢inde iltihap, tat duyusu bozukluklar

Karaciger iltihab (hepatit), sarilik, karaciger hastaligi sonucunda beyinde olusan bir tiir
rahatsizlik (hepatik ensefalopati)

- Kaginti, terleme, deride kabarcikli reaksiyonlar

- Interstisyel nefrit (bir tiir bobrek iltihabi)

- Kilo alma

Cok seyrek siklik derecesindeki van etkiler:

- Eritema multiforme (siglik ve kizariklikla seyreden bir tiir deri iltihab1), toksik epidermal
nekroliz (TEN) ve Stevens Johnson sendromu (SJS) (deride kizariklik ve i¢i sivi dolu

kabarciklarla seyreden ciddi hastaliklar)

Siklik derecesi bilinmeyen yan etkiler:
Kanda sodyum azlig

Zihinsel karmasa hali

Cevrel dokularda su toplanmasi (6dem)

Erkekte memelerin biiytimesi (jinekomasti)

Deride kizankhk ve kabarcikli reaksiyonlar, ve asin duyarlilik reaksiyonlar1 genellikle

tedavinin kesilmesinden sonra ortadan kalkmigtir.



Ender olarak yapilan hepatik ensefalopati bildirimleri, karaciger sirozu olan hastalardan
alimmistir.  Karaciger islevlerinde agir bozukluk olan hastalann tedavisinde dikkatli
olunmahdr.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. RABIZA’nin Saklanmasi

RABIZA yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiiz. Buzdolabina koymayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RABIZA i kullanmaymniz.

Eger iiriinde/ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RABIZA’y1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
ilko Ilag San. ve Tic. A.S.
Sancaktepe / Istanbul

Uretim Yeri:

[lko Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad. 23. Sok.
No:1 Selguklu / Konya

Bu kullanma talimat1 25.11.2011 tarihinde onaylanmigtir.




