KULLANMA TALIMATI

RABELIS® DDR 50 mg kapsiil

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir DDR kapsiil 50 mg rabeprazol sodyum igermektedir.

Yardimct maddeler: Magnezyum Oksit (Afir), Mannitol DC (E421), Misir Nisastasi,
Povidon K-30, Hidroksipropil Selilloz LH11, Sodyum Stearil Fumarat, Hipromelloz E15,
Talk, Hipromelloz Ftalat, Trietil sitrat, Titanyum Dioksit (E171), Eudragit S 100, Opadry
Pink AMB 81W240000 [Titanyum Dioksit (E171), Giinbatimi saris1 (E110), Lesitin (E322),
Ponceau 4R lak (E124), FDC Blue No. 2/indigo karmin Aliiminyum lak (E132 ii), Talk,
Polivinil alkol], Kapsiil [Eritrosin-FD&C Red 3 (E127), Indigotin- FD&C Blue 2 (E132 iii)

ve Jelatin] igerir.

‘Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
*  Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
*  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisuniz.
*  Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
*  Builacin kullamm swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizt soyleyiniz.
*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RABELIS DDR nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. RABELIS DDR’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. RABELIS DDR nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. RABELIS DDR ’nin saklanmasi
Bashiklan yer almaktadir.



1. RABELIS DDR nedir ve ne i¢in kullanili-?

e RABELIS DDR 50 mg kapsiil etkin madde olarak toplamda 50 mg rabeprazol sodyum
iceren renksiz seffaf gévde, kirmizi renkhi seffaf kapak iginde 10 mg rabeprazol sodyum
iceren yuvarlak, bikonvceks, beyaz renkli 4 adet DR tablet ve yuvarlak, bikonveks pembe
renkli 1 adet enterik kaplh tablet seklindedir.

e 28 DDR KAPSUL, PA/AL/PVC folyo ambalaj icinde kullanma talimatiyla beraber
karton kutuda ambalajlanmistir.

e« RABELIS DDR’nin etkin maddesi olan rabeprazol sodyum, proton pompasi inhibitdrleri
adi verilen bir ilag sinifinda yer almaktadir. Bu siniftaki ilaglar, mide asidi salgilanmasinda
Oonemli bir yeri olan ve midedeki bazi 6zel hiicrelerde bulunan proton pompast denilen
sistemin ¢alismasint engelleyerek, mide asidinin azalmasini saglarlar. Mide asidinin azalmasi,
mide, barsak ve yemek borusunda bulunan iilserlerin (peptik iilser) iyilesmesini ve agrinin
giderilmesini saglar.

e RABELIS DDR, semptomatik erozif ya da ilseratif gastro-dzofajiyal reflii hastalig
(GORH) tanist konulmus hastalarin tedavisinde kullanilmaktadir. GORH, mide sivisinin
anormal bir sekilde listteki yemek borusuna gegmesi ve buray: asindirmasi veya iilserlere yol
agmas! ile ortaya ¢ikan bir hastaliktir. RABELIS DDR ayni zamanda, gastro-6zofajiyal reflii

hastaliginm uzun dénemli tedavisi icin (GORH idame) de kullanilir.

2. RABELIS DDR’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RABELIS DDR’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Rabeprazol sodyuma veya bu ilacin herhangi bir bilesenine karst asirt duyarh (alerjik)
1senmz,

- Hamile iseniz veya hamile oldugunuzdan kuskulaniyorsaniz,

- Bebeginizi emziriyorsamz.

RABELIS DDR’yi, asagidaki durumlarda DIKKATLT KULLANINIZ

Eger;

- Kalga, el bilegi ya da omurgada osteoporoza (kemik erimesi) bagli kirik riskiniz varsa,

- Kaninizdaki magnezyum miktar: diisiikse ve bu durum i¢in tedavi gormekteyseniz,

- Digoksin ya da kaninizdaki magnezyum miktarint diistirebilecek ilaglar (6rn. idrar
soktiiriictiler) kullaniyorsamiz  doktorunuz periyodik olarak kanmizdaki magnezyum
diizeylerini takip etmek isteyecektir.

- Ndaroendokrin tiimdrler i¢in tani incelemesine girecekseniz.



- En az 3 ay siireyle proton pompasi inhibitorleri olarak adlandirilan ilaglar (omeprazol,
lansoprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol gibi) ile tedavi gormekteyseniz dikkatli
olunmalidir ve bu ilaglarla tedavi sirasinda Salmonella ve Campylobacter adi verilen
bakterilerin mide-bagirsak enfeksiyon riskinde az da olsa bir artisa neden olabilecegi gz ardi
edilmemelidir.

- RABELIS DDR tedavisinc yanit alinmasi, mide ya da yemek borusunda habis hastalik
bulunmadigini géstermez. Bu nedenle RABELIS DDR tedavisine baglamadan énce habis
olma ihtimali géz ard1 edilmemelidir.

- Eger uzun siireyle RABELIS DDR tedavisi goriiyorsaniz (6zellikle 1 yildan uzun siire),
diizenli olarak doktor kontroliinden ge¢melisiniz.

- Hafif veya orta derecede karaciger bozuklugunda onemli bir sorunla karsilagilmamuigtir.
Ancak siddetli karaciger islev bozuklugunda dikkatli olmalisiniz.

Eger;

- Bagka herhangi bir ilag almakta iseniz, bunu RABELIS DDR’yi kullanmaya baslamadan
once doktorunuza sdylemelisiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

RABELIS DDR’nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
RABELIS DDR yiyecek ve igeceklerden etkilenmemektedir. Ancak giinde tek doz tedavi

gerektiren durumlarda, sabahlar1 a¢ karnina bir miktar sivi ile aliniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Hamile iseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz, RABELIS DDR kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.

Emzirme
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza dantginiz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, RABELIS DDR kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

RABELIS DDR’nin araba kullanma performansinda bozulmaya yol agmasi ya da makine
kullanma becerisini azaltmasi beklenmemektedir. Ancak rabeprazol sodyum bazen
uyusukluga neden olabilmektedir. Bu nedenle, tedavi sirasinda boyle bir etki ortaya gikarsa,

araba ve karmasik makineleri kullanmaktan kaginmalisiniz.



RABELIS DDR’nin igeriginde bulunan bazi yardima maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi {irlin her kapsiiliinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva cder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu tibbi iirtn her kapsiilinde 60 mg mannitol (E421) igerir. Dozu nedeniyle uyan
gerektirmemektedir.

RABELIS DDR Ponceau 4R (E124) ve giinbatimi sarisi (E110) icermektedir. Alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

RABELIS DDR lesitin (soya yag1) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa, bu

tibbi iiriind kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm

RABELIS DDR, mide asidi salgisinda derin ve uzun siireli bir azalma olusturmaktadir.
Mideden emilimleri igin asit gereken ilaglar ile etkilesme olabilir,

RABELIS DDR’nin ketokonazol ve itrakonazol (mantar enfeksiyonlarmin 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 6nce doktorunuza sormalisiniz.

RABELIS DDR antasit ilaglar ile etkilesmemektedir.

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

kullandinz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RABELIS DDR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar

flacimz1 nasil ve ne zaman alacaginiz konusunda daima doktorunuzun veya eczacmizin
tavsiyelerini izleyiniz. Aldiginiz dozu veya tedavi siiresini kendi kendinize degistirmeyiniz.
Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza damsgarak kontrol ediniz.

Erigkinler/yaglilar:

Doktorunuzun size regete edecedi olagan onerilen doz, semptomatik erozif ya da iilseratif
gastrodzofajiyal reflii hastaligi (GORH) i¢in, giinde bir kez, sabahlart a¢ karina bir miktar su
ile alinmak tizere 50 mg’dur.

GORH idame tedavisinde, uzun dénemli tedavide giinde bir kez 50 mg kullanilabilir. GORH
idame tedavisinde tedavinizin ne kadar siirecegine doktorunuz karar verecektir. Eger uzun
donemli tedavide iseniz, belirtilerinizin ve dozunuzun gbzden gegirilmesi igin, diizenli

araliklarla doktorunuzu gérmeniz gerekecektir.



Uygulama yolu ve metodu:
RABELIS DDR oral yolla uygulama icindir.
RABELIS DDR kapsiilleri suyla birlikte yutunuz.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanimi:

RABELIS DDR ¢ocuklarda incelenmemistir ve kullamilmasi énerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Ozel kullanim yoktur.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek ve karaciger bozuklugu:

Bobrek ya da karaciger bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ancak siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Eger RABELIS DDR 'nin etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacunz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RABELIS DDR kullandiysamiz
Size regete edilen giinliik dozdan daha fazla kapsiil kullanmayiniz.
RABELIS DDR 'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact

ile konusunuz.

RABELIS DDR kullanmay: unutursaniz

Eger bir doz almayi unutursaniz, bu dozu hatirlar hatirlamaz aliniz ve daha sonrasinda
ilacinizi normalde kullandigimiz sekilde kullanmaya devam ediniz.

Eger ilacimiz1 5 giinden daha uzun silireyle almayr unutursaniz, ilag almadan dnce doktorunuza
basvurunuz.

Bu ilacin kullanimi hakkinda baska sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, RABELIS DDR ’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir. Ancak bunlar her hastada ortaya ¢ikmazlar.



Asagidakilerden biri olursa, RABELIS DDR’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

¢ Deride dokiintiiler ve/veya yiizde sislik ve nefes almada giicliik ile birlikte olabilen
siddetli alerjik (asir1 duyarhilik) reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RABELIS DDR’ye karsi ciddi alerjiniz var
demecktir. Acil tibbi miidahaleye veya hastancye yatirilmaniza gerck olabilir. Bu ¢ok ciddi yan

etkilerin hepsi oldukga seyrek gorilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Nedeni belli olmayan ates, sik sik atesli hastalik gecirme, viicut direncinde disme (belirli
kan hiicrelerinde azalmanin isareti olabilir)

e  Viicudun ¢esitli yerlerinde morarma, ¢iliriik ve bereler (kan pulcuklarinda azalma
belirtileri olabilir)

e Istahsizlik, bulanti, kusma, halsizlik, gozlerin ve/veya cildin sar1 renk almasi, karin agris
ya da koyu renkli idrar (karaciger iltihabi belirtileri olabilir)

e Siroz hastalifl olan kisilerde kisilik degisikligi, konugmada yavaslama, pelteklesme,
uyusukluk (hepatik ensefalopati belirtileri olabilir)

¢ Deride sislik, kizariklik, kabarcikli reaksiyonlar (asagida sozii edilen agir deri
hastaliklarinin belirtileri olabilir)

e Idrar renginde koyulasma, bas agrisi, idrar miktarinda azalma, istahsizlik, asir1 susama,
kusma (insterstisyel nefrit adi verilen bir bobrek iltihabinin belirtileri olabilir)

o Deri ve gozbebeklerinde sararma (sarilik)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerektirir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gériiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Rabeprazol ile yiiriitiilen klinik ¢alismalarda en sik bildirilen yan etkiler bas agrisi, ishal, karin
agnsi, genel bir kuvvetsizlik, giicten diisme hali, mide ve bagirsaklarda gaza baglh siskinlik,
deri dokiintiileri ve agiz kurulugu olmustur. Klinik ¢alismalarda karsilasilan yan etkilerin ¢ok
bliytik bir boliimii hafif ile orta derecede siddetli ve gegici nitelikte olmustur.

Klinik ¢ahsmalarda 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

Yavem sikhik derecesindeki van etkiler:

e Enfeksiyon

e Uykusuzluk

e Bas agnlan, bag donmesi

e  Oksiiriik, yutak (farinks) iltihabi, nezle

e Ishal, kusma, bulanti, karmn agris1, kabizlik, mide-bagirsakta gaza bagl siskinlik
e  Tammlanmans agrilar, sirt agrisi

e Genel bir kuvvetsizlik, giigten diisme hali, grip benzeri hastalik
Yaygin olmayan siklik derecesindeki yan etkiler:

e  Sinirlilik

e  Uykululuk hali

e  Brons iltihabi, yiiz kemikleri igindeki hava bogluklarinin iltihabi (siniizit)
e  Hazimsizlik, ag1z kurulugu, gegirme

e Dokiintii, deri lizerinde olusan kizariklik

e Kas agrisi, bacakta kramplar, eklem agrisi

e Idrar yolu enfeksiyonu

o Gogiis agrisy, titreme/iirperme, ates

e Karaciger enzimlerinde artig

Seyrek siklik derecesindeki yan etkiler:

e Kandaki pargali hiicre sayisinda azalma, akyuvar (beyaz hiicre) sayisinda azalma, kan
pulcugu (trombosit) sayisinda azalma, akyuvar sayisinda artig

e Agini duyarhilik (6m. yiizde sislik, diisiik tansiyon ve nefes almada giigliik)

e Istahsizlik (anoreksi)

e  Ruhsal ¢okiintii

e (Go6rme bozuklugu

e Mide iltihabi, ag1z i¢inde iltihap, tat duyusu bozukluklar



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

e  Kasinti, terleme, deride kabarcikli reaksiyonlar

e Interstisyel neffit (bir tiir bobrek iltihabi)

e Kilo alma

Colosevrek sikhlk derecesindeki van etkiler:

e  Eritema multiforme (sislik ve kizariklikla seyreden bir tiir deri iltihabi), toksik epidernmal
nekroliz (TEN) ve Stevens Johnson sendromu (SJS) (deride kizariklik ve ig¢i sivi dolu

kabarciklarla seyreden ciddi hastaliklar)

Siklik derecesi bilinmeyen van etkiler:

¢ Kanda sodyum azli

e  Zihinsel karmasa hali

e  (Cevrel dokularda su toplanmasi (6dem)

*  Erkekte memelerin bitylimesi (jinekomasti)

Deride kizariklik ve kabarciklt reaksiyonlar ve asiri duyarhilik reaksiyonlari genellikle
tedavinin kesilmesinden sonra ortadan kalkmugtir.

Ender olarak yapilan hepatik ensefalopati bildirimleri, karaciger sirozu olan hastalardan
alinmistir. Karaciger islevlerinde agmr bozukluk olan hastalarin tedavisinde dikkatli
olunmalidir.

Bunlar RABELIS DDR ’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica kargilastigimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiurkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.



5. RABELIS DDR’nin saklanmas:
RABELIS DDR'yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda

saklayunz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tavihinden sonra RABELIS DDR 'yi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, RABELIS DDR’yi

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi
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