KULLANMA TALIMATI

RABEDIC 20/100 mg MR Kapsiil

Agiz yolu ile alimr.

s Etkin maddeler: Her bir MR kapstil 20 mg rabeprazol sodyum ve 100 mg diklofenak
sodyum igerir.

o Yardimct maddeler: Magnezyum oksit (agir), mannitol DC (E421), musir nisastast,
povidon K-30, hidroksipropil seliloz LH11, sodyum stearil fumarat, HPMC 4000 SR,
laktoz DC, magnezyum stearat, hipromelloz E135, talk, hipromelloz ftalat, trietil sitrat,
titanyum dioksit (E171), opadry II 85G32343 pink [lesitin (soya) (E322), titanyum dioksit
(E171), siyah demir oksit (E 172 i), kirmiz: demir oksit (E 172 ii), sar1 demir oksit (E 172
iii)], kapsiil igerigi [jelatin, indigotine-FD&C mavi 2 (E132), eritrosin- FD&C kirmuzi 3
(E 127)] igerir.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan ¢énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtiv, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lag hakkinda size énerilen dozun disinda yﬁksek

veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RABEDIC MR nedir ve ne i¢in kullanilir?

RABEDIC MRt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RABEDIC MR nastl kullantir?

Olast yan etkiler nelerdir?

RABEDIC MR ’tn saklanmast

oA N

Bashiklari yer almaktadir.




1. RABEDIC MR nedir ve ne icin kullaniir?

RABEDIC MR etkin madde olarak 20 mg rabeprazol sodyum ve 100 mg diklofenak sodyum
ihtiva eder.

RABEDIC MR 20 ve 30 kapsiil, PVC / ALU Blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadur.
RABEDIC MR igerigindeki rabeprazol sodyum, Proton Pompas: Inhibitérleri adi verilen bir
ila¢ sinifinda yer almaktadir. Bu simiftaki ilaglar, mide asidi salgilanmasinda 6nemli bir yeri
olan ve midedeki bazi &zel hiicrelerde bulunan proton pompasi denilen sistemin ¢alismasim
engelleyerek, mide asidinin azalmasii saglarlar. Mide asidinin azalmasi, mide, barsak ve
yemek borusunda bulunan ilserlerin (peptik tlser) iyilesmesini ve agrimin giderilmesini
saglar.

RABEDIC MR igerigindeki diklofenak sodyum, agn ve iltihap tedavisinde kullanilan
“steroidal olmayan iltihap giderici ilaglar (NSAIT’ler)” isimli bir ilag grubuna dahildir.

RABEDIC MR, endoskopik olarak mide-bagirsakta yara veya gastrodzofageal reflii varlig:
kamtlanan hastalarda kireglenme (osteoartrit), eklemlerde agn ve sekil bozuklugu (romatoid
artrif), st eklemlerinde sertlesme ile seyreden agnli ilerleyici romatizma (ankilozan
spondilit) belirti ve bulgularimn tedavisi ile damla hastalifina bagh akut eklem iltihab1 (akut
gut artriti), akut kas iskelet sistemi agnlari, ameliyattan sonraki afn ve adet donemi
agrilarinin ve iltihabin tiim derecelerinde kullamlir.

RABEDIC MR, agri ve sislik gibi iltihap belirtilerini hafifletir, ayrica atesi diigiiriir. Iltihap ya
da atesin nedenleri {izerinde herhangi bir etkisi yoktur.

RABEDIC MR’m nasil etki gésterdigi ya da size neden verildigi konusunda sorularimz varsa

liitfen doktorunuza danisimz.

2. RABEDIC MR’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
Ilag kullanimu ile ortaya g¢ikan veya daha nceden olan problemler veya alerjiler hakkinda

doktorunuza danisiniz.

RABEDIC MR* asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
* Rabeprazol sodyuma, diklofenaka veya bu ilacin i¢indeki yardimeir maddelerden
herhangi birine karsi asini duyarlihigimz (alerji) varsa,
s Diger proton pompasi inhibitdrii ilaglara karg1 agin duyarh (alerjik) iseniz,

» Hamile iseniz veya hamile oldugunuzdan kuskulanryorsaniz,



Bebeginizi emziriyorsamz,

Siddetli bobrek, karaciger veya kalp yetmezliginiz varsa,

Midenizde tiimér varsa,

18 yagindan daha kiigiik iseniz,

Digoksin ve ketokonazol igeren ilaglar kullamyorsaniz,

litihap ya da agn tedavisinde kullamilan ilaglar1 (6rnegin asetilsalisilik asit/aspirin,
diklofenak ya da ibuprofen) aldiktan sonra bir aletjik reaksiyon gegirdiyseniz (Bu
reaksiyonlar arasinda astim, burun akintisi, deri dokiintlisii, ylizde sislik yer alabilir).
Bu hastalarda “steroidal olmayan iltihap giderici ilaclar”a [NSAII’ler] siddetli, nadiren
6limetil olabilen, anafilaksi ad: verilen dilde sisme, nefes darligi, tansiyon diisitkligii
ve cilite dokintiilerin eglik edebildigi tablonun olugabildigi bildirilmistir. Alerjiniz
oldugunu diislintiyorsaniz doktorunuza damisiniz.

Mide-barsak kanalinda kanamamz varsa (BSyle durumlarda ortaya ¢ikan belirtiler
arasinda kanl ya da siyah digkilama yer alabilir).

Koroner arter cerrahisi (koroner arter by-pass greft) gecirdiyseniz, ameliyat 6ncesi,

sirasi ve sonrasi agrilarn tedavisinde kullanmayiniz.

RABEDIC MR’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

RABEDIC MR’ bagka iltihap giderici ilaglarla (asetilsalisilik asit/aspirin,
kortikosteroidler, “kan sulandiricilar” ve SSRI’lar dahil) es zamanl olarak aliyorsamz
(bkz. “Diger ilaglar ile birlikte kullanim1™),

Astimimz ya da saman nezleniz (mevsimsel alerjik nezle) varsa,

Daha 6nce mide kanamas! ya da siyah digki gibi mide-barsak sorunlarn gecirdiyseniz
ya da ge¢miste iltihap giderici ilaclar aldiktan sonra mide rahatsizift ya da mide
yanmasi olduysa,

Kolon iltihab (iilseratif kolit) ya da barsak sistemi iltihab (Crohn hastalig1) varsa,
Midede, ince bagirsakta veya kalin bagirsakta delinme olursa,

Bilinen kalp ve kan damarlan ile ilgili (kardiyovaskiiler) bir rahatsizhfimz varsa (daha
once kardiyovaskiiler belirtiler yasamamis olsamz bile doktorunuz ve siz bu tiir
olaylarin ortaya ¢ikmasina karg1 dikkatli olmalisimz, doktorunuz boyle bir durumda ne

yapmamiz gerektigi hakkinda size bilgi verecektir),



» Kan basincimz yiiksek (hipertansiyon) ise (RABEDIC MR tedavisinin baslatilmasi
sirasinda ve tedavi seyri boyunca kan basimcimizi doktorunuz yakindan takip
edecektir),

* Yaghysamz, kalp ve kan damarlan hastaligimz varsa, eszamanii aspirin
kullaniyorsamz veya tilserasyon, mide-barsak yolunuzda kanama olustuysa veya
iltihapli rahatsizliklar gibi mide-barsak hastalif1 yagadiysamz veya yasiyorsamz,

e Kalp yetmezliginiz varsa,

¢ Onceden meveut kalp yetersizligine bagh olarak solunum yetmezligi, Odem,
karacigerde biiyiime ile belirgin hastaligimz varsa,

* Karacifer ya da bsbrekle ilgili sorunlarimz varsa,

* Digoksin ve ketokonazol igeren ilaglar kullaniyorsaniz,

e Midenizde tiimor varsa,

* Susuz kalmug olma olasihfimz varsa (6rnegin hastalik, ishal, biiylik bir ameliyat
dncesi ya da sonrasi),

* Ayaklariniz sisiyorsa,

» Sivi tutulmasi veya ddem olursa,

* Kanama bozuklugunuz ya da kanla ilgili baska bozukluklarimz varsa (porfiri adinda
nadir bir karaciger sorunu dahil olmak iizere),

» Bagka herhangi bir ilag almakta iseniz,

¢ Kalga, el bilegi ya da omurgada osteoporoza (kemik erimesi) bagh kirik riskiniz varsa,

¢ Kanimzdaki magnezyum miktan diisiikse ve bu durum icin tedavi gérmekteyseniz,

* Enaz 3 ay siireyle proton pompas inhibitorleri olarak adlandirilan ilaglar (omeprazol,
lansoprazol, esomeprazol, pantoprazol gibi) ile tedavi gérmekteyseniz,

e Noroendokrin témérler i¢in tam incelemesine girecekseniz,

s Atazanavir kullamyorsamz, bunu doktorunuza sOyleyiniz (RABEDIC MR igerigindeki

rabeprazotin atazanavir ile birlikte kullanmi dnerilmemektedir).

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza damisimiz.

¢ RABEDIC MR, bir enfeksiyonun belirtilerini (drnegin bag agrisi, yiiksek ates)

hafifletebilir ve dolayisiyla enfeksiyonun saptanmasim ve yeterli derecede tedavi



.....

duyuyorsamz, RABEDIC MR kullandigimz: doktorunuza siylemeyi unutmaymez.

* Cok nadir durumlarda, diger iltihap giderici ilaglar gibi RABEDIC MR da siddetli
alerjik reaksiyonlara (6rnegin dékiintii) neden olabilir. Bu nedenle, bu tiir reaksiyonlar

meydana geldigi takdirde derhal doktorunuza haber veriniz.

e RABEDIC MR ile iliskili olarak ¢ok nadiren ve bazilar 5liimciil olabilen, eksfoliyatif
dermatit denilen bir tiir deri hastahg,, ciltte ve g6z ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve
kizariklik ile seyreden iltihap (Stevens-Johnson sendromu) ve toksik epidermal
nekroliz dahil ciddi deri reaksiyonlar goriilebilir, Bu tiir reaksiyonlar meydana geldigi

takdirde derhal doktorunuza haber veriniz.

*» RABEDIC MR tedavisine yanit alinmasi, mide ya da yemek borusunda habis hastalik
bulunmadigim gdstermez. Bu nedenle RABEDIC MR tedavisine baslamadan 6nce

habis hastalik olmasi ihtimali gz ard1 edilmemelidir.

* Eger uzun siireyle RABEDIC MR tedavisi gériiyorsaniz (Gzellikle 1 y1ldan uzun siire),

diizenli olarak doktor kontroliinden gegmelisiniz.

RABEDIC MR’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
RABEDIC MR, bir bardak su ile biitiin halde yutulmalidur.
" RABEDIC MR’1n, yemeklerle birlikte alinmas: dnerilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmmiza daniginiz.

Hamile iseniz veya hamile kalmay: planliyorsamz, RABEDIC MR kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza

damgsiniz.

Emzirme
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danigume,

Bebeginizi emziriyorsaniz, RABEDIC MR kullanmayiniz.



Arac ve makine kullanim

RABEDIC MR kullanan hastalarda nadir olarak gérme bozukluklari, sersemlik ya da uyku
hali, uyusukluk gibi yan etkiler goriilebilir. Bu tiir etkilerini fark ederseniz, ara¢ ve makine
kullanmamal1 ya da dikkatli olmamz1 gerektiren bagka aktivitelerde bulunmamalisimz. Bu tiir

bir etkiyle karsilagtiginiz takdirde bunu miimkiin olan en kisa stirede doktorunuza bildiriniz.

RABEDIC MR’ iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Sodyum uyarisi
RABEDIC MR1n her bir kapsiilii 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma bagl herhangt bir yan etki beklenmemektedir.

Laktoz uyarisi
Her bir kapsiil laktoz igermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karst intoleransiniz oldugu séylenmigse, bu tibbi iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa

geciniz.

Mannitol uyaris
RABEDIC MR’1n her bir kapsiil 24 mg mannitol (E421) ihtiva eder; dozu nedeni ile herhangi

bir uyar: gerektirmemektedir.

Lesitin (soya) uyarisi
RABEDIC MR lesitin (soya) ihtiva eder. Eger fistitk ya da soyaya aletjiniz varsa, bu tibbi

tiriinii kullanmayimz.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninmm
Asapidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamz doktorunuza bildiriniz:
e Lityum ya da segici serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI'lar) (bazi depresyon
tiplerinin tedavisinde kullanilan ilaglar),
o Digoksin (kalp sorunlan i¢in kullanilan bir ilag),
¢ Mifepriston (diistik ilac1),
¢ Diiiretikler (idrar miktarini arttirmak i¢in kullamilan ilaglar),
e ADE inhibitérleri ya da beta blokorler (yiiksek kan basincinin ve kalp yetmezliginin
tedavisinde kullamlan ilag siniflar),

¢ Diger iltihap giderici ilaglar (asetilsalisilik asit/aspirin ya da ibuprofen gibi),



Kortikosteroidler (viicudun iltihaptan etkilenen bolgelerinde rahatlama saglamak icin
kullanilan ilaglar),

“Kan sulandiricilar” (kanin pihtilasmasim nlemek igin kullanilan ilaclar),

Diyabet (seker hastalig1) tedavisinde kullanilan ilaglar (insiilin haric),

Metotreksat (baz1 kanser ya da artrit tiirlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag),
Siklosporin (6zellikie organ nakli yapilan hastalarda kullamlan bir ilag) ve takrolimus
(organ nakli sonras1 doku reddini énlemede kullanilan bir ilag),

Enfeksiyona kars1 kullanilan bazi ilaglar (kinolon tiirevi antibakteriyel ilaglar),
Sulfinpirazon (gut tedavisinde kullanilan bir ilag) ve vorikonazol (mantar
enfeksiyonlarmda kullanilan bir ilag),

Fenitoin (kasilma nébetlerinin tedavisinde kullanijan bir ilag),

Atazanavir (insan immiin yetmezlik viriisii enfeksiyonu tedavisinde kullanilan bir
ilag),

Ketokonazol veya itrakonazol (mantar hastaliklar tedavisinde kullanlan ilaglar).

RABEDIC MR igerigindeki rabeprazol, mide asidi salgisinda derin ve uzun siireli bir azalma

olugturmaktadir. Mideden emilimleri igin asit gereken ilaglar ile etkilesme olabilir,

RABEDIC MR antasit ilaglar (mide asitini azaltmak icin  kullanilan ilaglar) ile

etkilesmemektedir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RABEDIC MR nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig igin talimatlar:
RABEDIC MR kapsiilit doktorunuzun Onerdigi sekilde kullaninz,

Doktorunuzun verdigi talimatlara dikkatle uyunuz. Onerilen dozu ve tedavi siiresini
asmayiniz.

Erigkinlerde tavsiye edilen baslangic dozy giinde 1 adet 20 /100 mg RABEDIC MR
kapsildiir. Daha hafif vakalarda, uzun siireli tedavide oldugu gibi, giinde bir kez bir
adet 20/100 mg RABEDIC MR kapsiil verilmesi genellikle yeterlidir.

Semptomlar geceleri veya sabahlar en belirgin sekilde ortaya giktifindan, RABEDIC
MR aksamlari almmalidir.



* Doktorunuz size tam olarak kag¢ tane RABEDIC MR kapsitl almamz gerektigini
sGyleyecektir. Tedaviye verdipiniz yamita gore doktorunuz daha yiiksek ya da daha
diisiik bir doz &nerebilir.

e Agrmzmn kontrol altinda tutulabildigi en diisik dozu almamz ve RABEDIC MR
kapsiilii gereginden daha uzun siire almamaniz snem tastr.

e RABEDIC MR’1 birkag haftadan daha fazla stiredir kullantyorsamz, gézden kagcan yan

etkiler olabileceginden diizenli kontroller i¢in doktorunuza damsmalisiniz,

Uygulama yolu ve metodu:
« RABEDIC MR kapsiil, agiz yoluyla alinir,
* RABEDIC MR kapsiiliin bir bardak su ile ve yemeklerle birlikte alinmasi énerilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

RABEDIC MR, dozu nedeniyle ¢ocuklarda ve ergenlerde (18 yas alt1) kullaniimamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yagh hastalar RABEDIC MR’mn etkilerine diger erigkinlerden daha duyarli olabilir. Bu
nedenle, yashlar doktor talimatlarma uymaya o&zellikle dikkat etmeli ve sikayetlerin
hafifletilmesi igin gereken minimum miktarda kapsiil kullanmalidir. Yagh hastalarin

istenmeyen etkileri derhal doktorlarina bildirmeleri son derece dnemlidir.

Ozel kullanim durumlar::

Bébrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi bulunan hastalarda RABEDIC MR kullanirken bir $nlem olarak bobrek
fonksiyonlarimin izlenmesi onerilmektedir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda

kullantlmamalidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur. Siddetli

karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.
Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlari takip ediniz.

Eger RABEDIC MR etkisinin ¢ok gicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla RABEDIC MR kullandrysamiz:
Kazayla doktorunuzun size so6ylediginden ¢ok daha fazla kapsill aldiysaniz, derhal
doktorunuzla ya da eczacinizla temas kurunuz ya da bir hastanenin acil servisine bagvurunuz.

Tibbi bakim gérmeniz gerekebilir.

RABEDIC MR’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimt kullanmigsamz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

RABEDIC MR’ kullanmay1 unutursamz:

Bir dozu almay: unutursaniz, hatirladigimzda vakit gecirmeden bu dozu alimz. Ancak bu siire
bir sonraki dozunuzun saatine yakimnsa, sadece bir sonraki kapsiili zamaninda almamz yeterli
olacaktir.

Eger RABEDIC MR"1 5 giinden daha uzun stireyle almay1 unutursamz, ilag almadan Snce
doktorunuza basvurunuz,

RABEDIC MR’ kullammi hakkinda bagka sorularimiz varsa, doktor veya eczaciniza
sorunuz,

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ifi doz almaymaz,

RABEDIC MR ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, RABEDIC MR’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bunlar her hastada ortaya ¢ikmazlar,

Asagidakilerden biri olursa, RABEDIC MR’ kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yaKin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Yiiziin, dudaklarm, agzin, dilin ya da bogazin sismesiyle ortaya ¢ikan alerjik reaksiyon
(buna ¢ogunlukla dékiintii ve kasint: eslik eder). Bu reaksiyon nefes ve yutma giicliigiine,
hipotansiyona (diisiik kan basinci) ve bayginhiga neden olabilir. Hinlt: ve gogiste sikigma
hissi (astim belirtileri),

* Olagandis1 kanama ya da morarma,
* Yiiksek ates ya da siirekli bogaz agrist,
e Gogis agrist (kalp krizi belirtileri),
* Ani ve siddetli bas agnsi, bulant, sersemlik, uyusukluk, konusamama ya da konusma
gliclig, paraliz (serebral atak belirtileri),
9



Boyun sertlesmesi (viral menenjit belirtisi),

Kasimalar (havale gegirme),

Deri renginin kirmmzi ya da mor olmasi (damar iltihabinin olasi belirtileri); kabarcikl deri
dokiintiileri; dudaklarda, gozlerde ve agizda kabarciklarin olugsmasi; pullanma ya da
soyulmayla birlikte goriilen deri iltihabu,

Eritema multiforme (sislik ve kizariklikia seyreden bir tiir deri iltihab1), toksik epidermal
nekroliz (TEN) ve Stevens-Johnson sendromu (SJS) (deride kizarikhik ve i¢i stvi dolu
kabarciklarla seyreden ciddi hastaliklar),

Siddetli karin agrisi, kanh ya da siyah diski, kan kusma,

Idrarda kan, idrarda agir1 miktarda protein, idrar ¢ikigimin ciddi gekilde azalmas: (bobrek

bozukluklarinin belirtileri).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil uibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gériiliir.

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Nedeni belli olmayan ateg, sik sik ategli hastalik gegirme, viicut direncinde diisme
(belirli kan hiicrelerinde azalmanin igareti olabilir),

Vicudun gesitli yerlerinde morarma, iirik ve bereler (kan pulcuklarinda azalma
belirtileri olabilir),

Istahsizlik, bulant, kusma, halsizlik, gozlerin ve/veya cildin sar1 renk almas, karin agrisi
ya da koyu renkli idrar (karaciger iltihabi belirtileri olabilir),

Siroz hastalifr olan kisilerde kisilik degisikligi, konusmada vavaglama, pelteklesme,
uyusukluk (hepatik ensefalopati belirtileri olabilir),

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

Karaciger enzim aktivitelerinde artis,

Kanda sodyum azhg,

Carpmti,

Deride gisme ve su toplama (giinese duyarlilifin artmasi nedeniyle),

Kandaki pargali hiicre sayisinda azalma,

10



* Akyuvar (beyaz hiicre) sayisinda azalma,

* Kan pulcugu (trombosit) sayisinda azalma,

» Akyuvar sayisinda artis,

* Ellerde ya da ayaklarda karincalanma ya da uyugukluk,

* Bellek zayiflamas,

» Ozofagus (besinleri bogazdan mideye tagryan boru) {ilseri,
¢ Hipertansiyon (yiiksek kan basinci),

* Karaciger fonksiyonunda degisiklik (6rnegin transaminaz diizeyleri),
* Mide iltihab,

» Karaciger iltihab1 (hepatit),

» Gorme ya da isitme bozukluklar,

¢ Brons iltihaba,

* Yiiz kemikleri i¢indeki hava bosluklarinin iltihabi (siniizit),

¢ ldrar yolu enfeksiyonu.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir, Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
* Bas afrnst,

e Sersemlik hissi,

» Bulanti,
e Kusma,
e Ishal,

» Sindirim giicliigii,

e Karin agnsi, gaz,

¢ Istah kayb,

* Deri dékiintiisii,

¢  Uyku hali,

e Mide aprisi,

* Kollann, ellerin, bacaklarin ve ayaklarin sigmesi (6dem),
¢  Uyum bozuklugu,

* Depresyon,

e Rubhsal ¢okiintii,
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Uyuma gii¢liigi,

Kabus gérme,

Alinganlik,

Psikotik bozukluk,

Kaygi, endige (anksiyete),
Titreme,

Tat alma duyusunda bozulma,
Kahzlik,

Agizda yaralar,

Sag dékiilmesi,

Kizariklik,

Enfeksiyon,

Oryantasyon bozuklugu,
Uykusuzluk,

Bas dénmesi,

Oksiirik,

Yutak (farinks) iltihabi,

Agz i¢inde iltihap,

Nezle,

Mide-barsakta gaza bagli siskinlik,
Tammlanmamig agnlar, sirt agrisi,
Genel bir kuvvetsizlik, giicten diigme hali,
Grip benzeri hastalik,

Sinirlilik,

Hazimsizlik,

Agiz kurulugu,

Gegirme,

Daokiintii,

Deri iizerinde olugan kizanklik,
Kas agrisi

Bacakta kramplar,

Eklem agrisi,
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o (Ogiis agnisi,

e Ates,

¢ Istahsizlik (anoreksi),
+ Kasint

o Terleme

¢ Kilo aima,

e Hafiza bozuklugu (zihinsél karmasa hali),

e Erkekte memelerin biiyiimesi (jinekomasti).
Bunlar RABEDIC MR’ 1n hafif yan etkileridir.

RABEDIC MR birkag haftadan uzun siire kullandiginiz takdirde, fark etmedifiniz istenmeyen
etkilerin meydana gelmediginden emin olmak i¢in mutlaka diizenli olarak doktorunuza

kontrole gidiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karstlasirsamz

doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

Yan etkilerin rapofléhmam
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konugunuz. Ayrica karsilashiginiz yan

etkileri _www.titék.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da |

0800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi ‘

(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksmiz.

5. RABEDIC MR’in Saklanmasi
RABEDIC MR’t ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RABEDIC MRt kullanmayniz.
Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, RABEDIC MRt

kullanmayimz.
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Ruhisat Sahibi: Neutec Toplam Kalite Yon. San. Tic, A.S.
' 1. Organize Sanayi Bélgesi 2. Yol No: 2
Arifiye/SAKARYA
Tel  :0850201 2323
Faks :0264 291 5198

E-mail : info@neuteckalite.com

 Uretim Yeri: Neutec Ilag San. Tic, A.S.
- 1.0OSB. 1.Yol No:3 Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma talimat (- ) tarihinde onaylanmigtir.
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