
KULLANMA TALiMATI

RABEDiC 20i100 mg MR kapsiil

Alrz yolu ile ahnrr.

o Etkin maddeler: Her bir MR kapsiil 20 mg rabeprazol sodyrlm ve 100 mg diklofenak

sodyum igerir.

. Yardtmct maddeler: Magnezyum oksit (a!rr), mannitol DC (E421), mrsrr niqastasr,

povidon K-30, hidroksipropil seliiloz LHl1, sodyum stearil fumarat, HPMC 4000 SR,

faktoz DC, magnezlum stearat, hipromelloz E15, talk, hipromelloz ftalat, trietil sitrat,

titanyum dioksit (E171), opadry II 85c32343 pink flesitin (soya) (E322), titanyum dioksit

(E171), siyah demir oksit (E 172 i), krrmrzr demir oksit (E 172 ii), san demir oksit (E 172

iii)1, kapsiil igerili ffelatin, indigotine-FD&C mavi 2 (8132), eritrosin- FD&C krrmzr 3

(E 127)ligerir.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. RABEDiC MR netlir ve ne igin kullttulr?
2, RABEDfiC MR't kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

3. RABEDiC MR nas kullan r?
4. Olan yan elkiler nelerdir?

5. RABEDiC MR'tn saklannutst

BaEhkIarr yer almaktadlr.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALIMATfNI dikkatlicc

okuyunuz, qiinkii sizin iqin iinemli bilgiler igermektedir.
. Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.
. E{er ilave sorularmtz olursa, liitfen dohorunuza veya eczactnza danrymtz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin iqin reqete edilmigtir, baskalanna venneyiniz.

. Bu ilacm kullarumr srasmda, doktora veya hastaneye gitifinizde doktorunuza bu ilact

kul I andr {mta s dy I ey iniz.

. Bu talimatta yaalanlara aynen uyunuz. ilaq hakkmda size dnerilen dozun dtsmda yiiksek

veya dfiSiik doz kullanmaymrz.



1. RABEDIC MR nedir ve ne igin kullanrlrr?

RABEDIC MR etkin madde olarak 20 mg rubeprazol sodyum ve 100 mg diklofenak sodyum

ihtiva eder.

RABEDiC MR 20 ve 30 kapsiil, PVC / ALU Blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadrr.

RABEDIC MR igerilindeki rabeprazol sodyum, Proton Pompasr inhibitrirleri adr verilen bir

ilag srnrfinda yer almaktadrr. Bu srmftaki ilaglar, mide asidi salgrlanmasrnda iinemli bir yeri

olan ve midedeki bazr 6zel hiicrelerde bulunan proton pompasl denilen sistemin gah$maslnl

engelleyerek, mide asidinin azalmaslm saflarlar. Mide asidinin azalmasr, mide, barsak ve

yemek borusunda bulunan iilserlerin (peptik iilser) iyileqmesini ve alnnrn giderilmesini

saglar.

RABEDiC MR igerilindeki diklofenak sodl'um, aln ve iltihap tedavisinde kullamlan

"steroidal olmayan iltihap giderici ilaglar (NSAii'ler)" isimli bir ilag grubuna dahildir.

RABEDiC MR, endoskopik olarak mide-bafrrsakta yara veya gastrodzofageal reflii varhlr

karutlaran hastalarda kireglenme (osteoartrit), eklemlerde apn ve gekil bozuklulu (romatoid

artrit), srrt eklemlerinde sertlegme ile seyreden alnh ilerleyici romatizma (ankilozan

spondilit) belirti ve bulgulanrun tedavisi ile damla hastahlrna balh akut eklem iltihabr (akut

gut artriti), akut kas iskelet sistemi afnlarr, ameliyattan sonraki agn ve adet diinemi

alnlanrun ve iltihabrn tiim derecelerinde kullamlrr.

RABEDIC MR, alrr ve giqlik gibi iltihap belirtilerini hafifletir, aynca ategi diigiiriir. iltihap ya

da ategin nedenleri iizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

RABEDIC MR'rn nasrl etki gdsterdili ya da size neden verildili konusunda sorularrruz varsa

liitfen doktorunuza danrqrmz.

2. RABEDiC MR'r kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

Ilag kullammr ile ortaya grkan veya daha dnceden olan problemler veya alerjiler hakkrnda

doktorunuza damgrmz.

RABEDiC MR'r aqafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

. Rabeprazol sodyuma, diklofenaka veya bu ilacrn igindeki yardrmcr maddelerden

herhangi birine kargr agrrr duyarhhfirmz (alerji) varsa,

r DiEer proton pompasr inhibitdrii ilaglara kargr agrn duyarh (alerjik) iseniz,

+ Hamile iseniz veya hamile oldu[unuzdan kugkulanryorsanrz,



Bebefinizi emziriyorsamz,

$iddetli bdbrek, karaciler veya kalp yetmezliliniz varsa,

Midenizde ti.imdr varsa,

l8 yagrndan daha kiigiik iseniz,

Digoksin ve ketokonazol igeren ilaglar kullanryorsaruz,

iltihap ya da a!' tedavisinde kullamlan ilaglarr (drnesin asetilsalisilik asit/aspirin,
diklofenak ya da ibuprofen) aldrktan sonra bir alerjik reaksiyon gegirdiyseniz (Bu
reaksiyonlar arasmda astrm, burun akrnhsr, deri ddkiinttisii, yiizde 9iglik yer alabilir).
Bu hastalarda "steroidal olmayan iltihap giderici ilaglar',a [NSAii'ler] giddetli, nadiren
dliimciil olabilen, anafilaksi adr verilen dilde giqme, nefes darhfr, tansiyon dtiqtikliigii
ve ciltte ddkiinriilerin eglik edebildigi tablonun olugabildigi bildirilmigtir. Alerjiniz
oldulunu diigiiniiyorsamz doktorunuza daru9rnrz.

r Mide-barsak kanahnda kanamanrz varsa (Bdyle durumlarda ortaya grkan belirtiler
arasrnda kanh ya da siyah drgkrlama yer alabilir).

e Koroner arter cerrahisi (koroner arter by-pass greft) gegirdiyseniz, ameliyat dncesi,
slrasl ve sonrasr alrrlann tedavisinde kullanmayrnlz.

RABEDiC MR'r agalrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ
E!er;

' RABEDIC MR'r bagka iltihap giderici ilaglarla (asetilsarisilik asivaspirin,
kortikosteroidler, "kan sulandrtcrlar" ve SSRI']ar dahil) e9 zamanh olarak alyorsamz
(bkz. "Diger ilaglar ile birlikte kullanrmr',),

I Astrmrnlz ya da saman nezleniz (mevsimsel alerjik nezle) varsa,

' Daha 6nce mide kanamasr ya da siyah drEkr gibi mide-barsak sorunlan gegirdiyseniz
ya da gegmigte iltihap giderici ilaglar aldrktan sonra mide rahatsrzhlr ya da mide
yanmasr olduysa,

. Kolon iltihabr (iilseratif kolit) ya da barsak sistemi iltihabl (crohn hastahlr) varsa,
r Midede, ince balrrsakta veya kahn balrrsakta delinme olurs4
r Bilinen kalp ve kan damarlan ile ilgili (kardiyovaskfller) bir rahatsrzllrmz varsa (daha

6nce kardiyovaskiiler belirtiler yagamaml$ olsamz bile doktorunuz ve siz bu ttir
olayla'n ortaya grkmasrna kargr dikkatli olmahsmrz, doktorunuz bdyle bir durumda ne
yapmanz gerektili hakkrnda size bilgi verecektir),
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. Kan basncrmz yiiksek (hipertansiyon) ise (RABEDIc MR tedavisinin baqlahlmasr
srrasrnda ve tedavi seyri boyunca kan basrncrnrzr doktorunuz yakrndan takip
edecektir),

o YaShysamz, kalp ve kan damarlarr hastahlrmz varsa, eqzamanh aspirin
kullamyorsaruz veya iirserasyon, mide-barsak yolunuzda kanama olugtuysa veya
iltihaph rahatsrzhklar gibi mide-barsak hastah!r yagadrysanrz veya yagryorsanrz,

. Kalp yetmezliliniz varsa,

r onceden mevcut kalp yetersizriEine balh olarak solunum yetmezlili, 6dem,
karacilerde biiyiime ile belirgin hastahfrruz varsa

o KaraciEer ya da biibrekle ilgili sorunlarrmz varsa,

. Digoksin ve ketokonazol igeren ilaglar kullanryorsamz,

o Midenizde tiimdr varsa,

' susuz kalmrp olma olasrllrruz varsa (6me!in hastarrk, ishal, biiyiik bir ameliyat
dncesi ya da sonrasr),

o Ayaklanntzgigiyorsa,

r Srvr tutulmasr veya ddem olursa,

r Kanama bozuklulunuz ya da kanla ilgili bagka bozuklukla'nrz varsa (porfiri adrnda
nadir bir karaciler sorunu dahil olmak iizere),

. Bafka herhangi bir ilag almakta iseniz,

' Kalga, el bilegi ya da omurgada osteoporoza (kemik erimesi) balh krrrk riskin iz varsa,
o Kamruzdaki magnezyum miktarr diigiikse ve bu durum igin tedavi gdrmekteyseniz,
o En az 3 ay siireyle proton pompasl inhibitdrleri olarak adlandrrrlan ilaglar (omeprazol,

lansoprazol, esomeprazol, pantoprazol gibi) ile tedavi gdrmekteyseniz,

o Ndroendokrin ttimdrler igin tam incelemesine girecekseniz,

r Atazanavir kullaruyorsamz, bunu doktorunuza sdyleyiniz (RABEDiC MR igerilindeki
rabeprazoiin atazanavir ile birlikte kullanrml dnerilmemektedir).

Bu uyanlar, gegmiqteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damgrnrz.

o RABEDIG MR, bir enfeksiyonun berirtilerini (6me!in bag afrrsr, yiiksek ateq)
hafifletebilir ve dolayrsryla enfeksiyonun saptanmaslnl ve yeterii derecede tedavi



edilmesini giiglegtirebilir. Kendinizi iyi hissetmiyor ve doktora gdriinme ihtiyacr
duyuyorsamz, RABEDIC MR kulrandrfirmzr doktorunuza sd,ylemeyi unutmaylmz.

Qok nadir durumlarda, diler iltihap giderici ilaglar gibi RABEDIC MR da giddetli

ale{ik reaksiyonlara (dmelin diikiintii) neden olabilir. Bu nedenle, bu tiir reaksiyonlar
meydana geldigi takdirde derhal doktorunuza haber veriniz.

' RABEDiC MR ile iligkili olarak gok nadiren ve bazrlan dliimciil olabilen, ekslbliyatif
dermatit denilen bir ti.ir deri hastahfr, ciltte ve gdz gevresinde kan oturmasr, giglik ve
krzankhk ile seyreden iltihap (stevens-Johnson sendromu) ve toksik epidermal
nekroliz dahil ciddi deri reaksiyonlarr giiriilebilir. Bu tiir reaksiyonlar meydana geldi[i
takdirde derhal doktorunuza haber veriniz.

' RABEDIc MR tedavisine yamt arrnmasr, mide ya da yemek borusunda habis hastalk
bulunmadrlrnr gdstermez. Bu nedenle RABEDiC MR tedavisine baglamadan 6nce
habis hastahk olmasr ihtimali 96z ardr edilmemelidir.

' EEer uzun siireyle RABEDIC MR tedavisi gdrtiyorsamz (dzellikle I yrldan uzun siire),
diizenli olarak doktor kontroliinden gegmelisiniz.

RABEDiC MR'rn yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

RABEDIC MR" bir bardak su ile biiti.in halde yutulmahdrr.
'' RABEDIC MR'rn, yemeklerle birlikte ahnmasr dnerilir.

Hamilelik

ilaa kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaantza dantsmtz.

Hamile iseniz veya ham e kalmayr planhyorsanrz, RABEDIc MR ku anmayrnrz.

Tedaviniz strastnda hamile oldu*unuzu fark ederseniz, hemen doktorunuzd veya eczactntza
daruSmu.

Emzirme

ilau kullawnadan dnce dohorunuza veya eczacmtza dantstntz.

Bebelinizi emziriyorsamz, RABEDIC MR kullanmayrmz.



Arag ve makine kullanrmr

RABEDiC MR kullanan hastalarda nadir olarak gdrme bozukluklan, sersemlik ya da uyku

hali, uyuqukluk gibi yan etkiler giiriilebilir. Bu tiir etkilerini fark ederseniz, arag ve makine

kullanmamah ya da dikkatli olmanrzr gerektiren bagka aktivitelerde bulunmamahsrnrz. Bu tiir

bir etkiyle kargrlagtrlrnrz takdirde bunu miimkiin olan en krsa siirede doktorunuza bildiriniz.

RABEDiC MR'rn igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddcler haklunda iinemli bilgiler

Sodyum uyansr

RABEDIC MR'rn her bir kapsiilii 1 mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma ba[h herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Laktoz uyansr

Her bir kapsiil laktoz igermektedir. E[er daha dnceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere

karqr intoleransrnrz oldulu sdylenmiqse, bu trbbi iiri.inii almadan dnce doktorunuzla temasa

geginiz.

Mannitol uyansr

RABEDIC MR'rn her bir kapsiil 24 mg mannitol (E42t) ihtiva eder; dozu nedeni ile herhangi

bir uyarr gerektirmemektedir.

Lesitin (soya) uyanst

RABEDiC MR lesitin (soya) ihtiva eder. Eler fistrk ya da soyaya alerjiniz varsa, bu trbbi

tiriinii kuilanmayrruz.

Difier ilaglar ile birlikte kullanrmr

Agafrdaki ilaglardan herhangi birini kullanryorsanrz doklorunuza bildiriniz:

r Lityum ya da segici serotonin geri ahm inhibititrleri (SSRI'lar) (bazr depresyon

tiplerinin tedavisinde kullamlan ilaglar),

. Digoksin (kalp sorunlan iqin kullantlan bir ilag),

. Mifepriston (diigiik ilacr),

r Diiiretikler (idrar miktanm arttrrmak igin kullamlan ilaglar),

r ADE inhibitdrleri ya da beta blokdrler (yiiksek kan basrncrmn ve kalp yetmezlifinin

tedavisinde kullamlan ilag srnrflan),

o DiEer iltihap giderici ilaglar (asetilsalisilik asit/aspirin yada ibuprofen gibi),



' Kortikosteroidler (viicudun iltihaptan etkilenen bdlgelerinde rahatlama sallamak iqin
kullamlan ilaglar),

o "Kan sulandrrrcrlar" (kanrn prhhlaqmasrm dnremek igin kullanrlan aglar),
r Diyabet (;eker hastahfr) redavisinde kullanrlan ilaglar (insiilin harig),

' Metotreksat (bazr kanser ya da artrit tiirrerinin tedavisinde kulranrlan bir a9),
' ' Sikiosporin (dzellikle organ nakli yaprlan hastalarda kullamlan bir i1a9) ve takroiimus

(organ nakli sonrasr doku reddini dnlemede kullanrlan bir ilag),
r Enfeksiyona kargr kulranrlan bazt iragrar ftinolon tiirevi antibakteriyel ilaglar),
o Siilfinpirazon (gut tedavisinde kullamlan bir ilag) ve vorikonazor (mantar

enfeksiyonlannda kullanrlan bir ilag), ..

o Fenitoin (kasrlma n6betlerinin tedavisinde kullamlan bir ilag),
o Atazanavir (insan immiin yetmezlik viriisii enfeksiyonu tedavisinde kullanlan bir

itag),

o Ketokonazor veya itrakonazol (mantar hasta'kran tedavisinde kullamlan ilaglar).

RABEDiC MR igerilindeki rabeprazol, mide asidi salgrsmda derin ve uzun siireli bir azalma
olugturmaktadrr. Mideden emilimreri igin asit gereken ilagrar ile etkilegme orabirir.

RABEDIC MR antasit ilagrar (mide asitini azaltrnak igin kullanrlan ilagrar) 
'eetkilegmemektedir.

Eder regeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsantz veya son zamanlarda
kullandmtz ise ltitfen doktorunuza veya eczaaruza bunrar hakkmda b gi veriniz.

3. RABEDIC MR nasrl kultan rr?
Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhlr iqin talimatlar:
RABEDIC MR kapsiilii doktorunuzun dnerdi!i gekilde kullammz.

r Doktorunuzun verdi[i talimatlara dikkatle uyunuz. Onerilen dozu ve tedavi siiresini
a$maymlz.

' Eri$kinlerde tavsiye edilen baqrangrg dozu giinde 1 adet 20 /r00 mg RABEDIC MR
kapsiildiir. Daha hafifvakalarda, uzun siireri tedavide oldulu gibi, gi.inde bir kez bir
adet 20l100 mg R..,{BEDIC MR kapsijl verilmesi genellikle yeterlidir.

o semptomlar geceleri veya sabahlan en berirgin qekilde ortaya grktrfrndan, RABEDIC
MR akgamlan almmahdrr.



. Doktorunuz size tam olarak kag tane RABED|c MR kapsiil almanrz gerektilini
sdyleyecektir. Tedaviye verdiliniz yanrta gdre doktorunuz daha yi.iksek ya da daha
diiqiik bir doz dnerebilir.

e AE'mzm kontrol altrnda tutulabildili en diigiik dozu almaruz ve RABEDiC MR
kapsiilii gerelinden daha uzun siire almamamz dnem tagrr.

. RABEDIG MR'r birkag haftadan daha fazla siiredir kulanryorsanu, gdzden kagan yan
etkiler olabilecefinden diizenli kontroller igin doktorunuza dam5mahsrnrz.

Uygulama yolu ve metodu:

r RABEDIC MR kapsiil, alrz yoluyla ahnrr.

. RABEDIc MR kapsiili.in bir bardak su ile ve yemeklerle birlikte almmasr cinerilir.

De[i9ik yaq gruplaru

Qocuklarda kullanrmr:

RABEDIC MR, dozu nedeniyle gocuklarda ve ergenlerde (lg ya9 altr) kullanrlmamahdrr.

Yaghlarda kullanrml:

Yaqh hastalar RABEDiC MR'rn etkilerine di[er erigkinlerden daha duyarh olabilir. Bu
nedenle, yaghlar doktor talimatlanna uymaya dzellikle dikkat etmeli ve qikayetlerin
hafifletilmesi igin gereken minimum miktarda kapstil kullanmahdrr. yagh hastala'n
istenmeyen etkileri derhal doktorranna bildirmeleri son derece dnemridir.

Ozel kullanrm durumlart:

Biibrek/karaci!er yetm ezliIi:
Bdbrek yetmezlili bulunan hastalarda RABEDIC MR kullanrrken bir 6nlem olarak bdbrek
fonksiyonlarrmn izlenmesi 6nerilmektedir. $iddetli bi;brek yetmezlili olan hastalarda
kullanrlmamahdrr.

Karacifer yetmezlili olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasrna gerek yoktur. $iddetli
karaciler yetmezligi olan hastalarda kullamlmamahdr.

Doktorunuz ayrr bir tavsiyede bulunmadrkga, bu talimatlarr takip ediniz.

Eger MBEDic MR'm etkisinin gok gaqlti veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacrnE ile konusunuz.



Kullanmanuz gerekenden daha fazla RABEDiC MR kullandrysanu:
Kazayla doktorunuzun size sdyledilinden gok daha fazra kapsiil aldrysanrz, derhal
doktorunuzla ya d,a eczaantzla temas kurunuz ya da bir hastanenin acil servisine ba$vurunuz.
Trbbi bakrm gdrmeniz gerekebilir.

RABEDiC MR'dan kullanmantz gerekenden fazlanm kullanmtssantz bir doktor yeja eczact
ile konuSunuz.

RABEDiC MR'r kullanmayr unutursanv :

Bir dozu almayl unutursamz, hatrrladrlrmzda vakit gegirmeden bu dozu almz. Ancak bu si.ire
bir sonraki dozunuzun saatine yakrnsa, sadece bir sonraki kapsi.ilii zamamnda almanlz yeterli
olacaktrr.

Eger RABEDIC MR'r 5 gtinden daha uzun si.ireyre almayr unutursanrz, ilaE almadan 6nce
doktorunuza baqlurunuz.

RABEDjC MR'rn kullammr hakkrnda bagka sorulannrz varsa, doktor veya eczacnrrza
sorunuz.

Unutulan dozlan dengelemek iEin qiJi doz almaymtz.

RABEDiC MR ile tedavi sonlandrnldrlrnda olugabilecek etkiler
Bulunmamaktadrr.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi, RABEDIC MR'rn igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bunlar her hastada ortaya grkmazlar.

Aqalrdakilerden biri olursa, RABEDiC MR'r kullanmayr durdurunuz ve DERITAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin ac biiliimiinc baEvurunuz:
r Yiiziin, dudaklarrn, agzrn, dilin ya da bolazrn giqmesiyle ortaya grkan alerjik reaksiyon

(buna golunlukla ddkiintti ve kagtntt eglik eder). Bu reaksiyon nefes ve yutma giigti.ifiine,
hipotansiyona (diigiik kan basrncr) ve baygrnhla neden olabilir. Hrnltr ve gdEi.iste srklgma
hissi (astrm belirtileri),

. OlaEandr$r kanama ya da morarma,

. Yiiksek ate$ ya da siirekli bofaz alnsr,

. GdEiis alnsr (kalp krizi belirtileri),

r Ani ve giddetli ba$ afrrsr, bulantr, sersemlik, uyugukluk, konugamama ya da konugma
giigliigii, paraliz (serebral atak belirtileri).



. Boyun sertlegmesi (viral menenjit belirtisi),

r Kasrlmalar (havale gegirme),

o Deri renginin krrmtzt ya da mor olmasr (damar iltihabrmn olasr belirtileri); kabarcrkh deri
ddkiintiileri; dudaklarda, gdzlerde ve aprzda kabarcrklann olusmasr; pullanma ya da
soyulmayla birlikte gdriilen deri iltihabr,

' Eritema multiforme (giglik ve krzankhkla seyreden bir tiir deri iltihabr), toksik epidermal
nekroliz (TEN) ve Stevens-Johnson sendromu (SJS) (deride krzarrkhk ve igi srvr dolu
kabarcrklarla seyreden ciddi hastahklar),

o $iddetli karm alnsr, kanh ya da siyah drqkr, kan kusma,

r Idrarda kan, idrarda aqrrr miktarda protein, idrar grkrgrmn ciddi gekilde azalmast (b6brek

bozukluklannrn belirtileri).

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, acil hbbi miidahaleye veya hastaneye yatrnlmamza
gerek olabilir.

Bu qok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek giiri.iliir.

Agalldakilerdcn herhangi birini fark ederseniz, hemen 
-Joktorunuza 

bildiriniz vcva size

en yakrn hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

o Nedeni belli olmayan ateq, srk srk ategli hastahk geqirme, vticut direncinde diisme
(belirli kan hiicrelerinde azalmanrn igareti olabilir),

r viicudun geqitli yerlerinde morarrna, giirtik ve bereler (kan pulcuklarrnda azalma

belirtileri olabilir),

. igtahsrzhk, bulantr, kusma, halsizlik, gdzlerin ve/veyacildin san renk almasr, kann agrsr
ya da koyu renkli idrar (karaciler iltihabr belirtileri olabilir),

r siroz hastahlr olan kigilerde kigilik degigiklifii, konuqmada yavaglam4 pelteklegme,

uyugukluk (hepatik ensefalopati belirtileri olabilir),

. idrar renginde koyulagma, bag afnsr, idrar miktarrnda azalma, igtahsrzlk, agrrr susama,

kusma (insterstisyel nefrit adr verilen bir bdbrek iltihabrrun belirtileri olabilir).
o KaraciEer enzim aktivitelerinde artrq,

r Kanda sodj'um azhpr,

. Qarpmtl,

. Deride gigme ve su toplama (gunege duyarhhlrn artmasr nedeniyle),

r Kandaki pargah hiicre sayrsrnda azalma,
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r Akluvar (beyaz hiicre) sayrsrnda azalma,

. Kan pulcuEu (trombosit) sayrsrnda azalma,

r Akyuvar sayrsrnda artrq,

r Ellerde ya da ayaklarda kanncalanma ya da uyugukluk,

r Bellek zayrflamasr,

. Ozofagus (besinleri bolazdan mideye tagryan boru) iilseri,
r Hipertansiyon (yiiksek kan basrncr),

r KaraciEer fonksiyonunda degiqiklik (<imegin transaminaz diizeyleri),
r Mide iltihabr,

r KaraciEer iltihabr (hepatit),

r G6rme ya da igitme bozukluklarr,

. Brong iltihabr,

r Yiiz kemikleri igindeki hava bogluklanmn iltihabr (siniizit),

o idrar yolu enfeksiyonu.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi miidahale gerekebilir.

Aqalrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siiyleyiniz:
o Ba5 afnsr,

r Sersemlik hissi,

r Bulantr,

. Kusma,

. ishal,

r Sindirim gtigliigii,

r Karrn apnsr, gaz,

o I$tah kaybr,

o Deri ddkiinti.isii,

. Uyku hali,

o Mide aEnsr,

r Kollann, ellerin, bacaklarrn ve ayaklann qigmesi (ddem;,

r Ulum bozukluEu,

o Depresyon,

o Ruhsal gdkiintii,
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o U)'uma giigliifti,

r Kabus gdrme,

. Ahnganhk,

e Psikotik bozukluk,

. Kaygl, endiEe (anksiyete),

o Titreme,

o Tat alma duyusunda bozulma,

r Kabrzhk,

o AErzdayaralar,

r Sag ddkiilmesi,

o Krzankhk,

. Enfeksiyon,

. Oryantasyonbozuklugu,

. Uykusuzluk,

. Ba$ ddnmesi,

. L'KSUruK!

o Yutak (farinks) iltihabr,

. AErz iginde iltihap,

r Nezle,

r Mide-barsakta gazabaph gigkinlik,

r Tammlanmamrg alnlar, srrt afrrsr,

o Genel bir kurryetsizlik, giigten diigme hali,

. Grip benzeri hastahk,

o Sinirlilik,

o Hazrmsrzhk,

o AErz kuruluEu,

o GeEirme,

. t_roKuntu,

r Deri iizerinde olugan krzankhk,

e Kas aEnsr

. Bacakta kramplar,

r Eklem aErrsr,
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. Gdgiis aEnsr,

. Ateg,

o i$tahsrzhk(anoreksi),

. Ka$lnt1

r Terleme

r Kilo alm4

o Hafizabozuklulu (zihinsel karmaga hali),

o Erkekte memelerin biiyiimesi (iinekomasti).

Bunlar RABEDiC MR'rn hafif yan etkileridir.

RABEDiC MR birkag haftadan uzun siire kullandrlrmz takdirde, fark etmediliniz istenmeyen

etkilerin meydana gelmedifinden emin olmak igin mutlaka diizenli olarak doktorunuza

kontrole gidiniz.

E[er bu kullanma talimatmda hahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile kors asrsantz

dolrtorunuzu ieya eczaaruzt bil gilendiri niz.

Yan etkilerin raporlanmasr '- l

Kullanma Talirnatrnda yer alan u"ya uirnay* herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiininiz, eczactnrz veya hemqireniz ile konugunuz. Aynca karqrlaqtlElnrz yan * ' '
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da

0800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattml arayarak Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)he bildiriniz. Mgydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacrn

giiven_lilifi hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr saplamrg olacaksrmz.

5, RABEDiC MR'rn Saklanmasr

RABEDIC MR'r gocuklann gdremeyecefri, eriSemeyecefii yerlerde ve ambalajmda saklaytruz.

25oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklaymrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MBEDiC MR't kullanmaymtz.

Eler iiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz, RABEDIC MR,r
kullanmayrnrz.
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Ruhsat Sahibi: Neutec Toplam Kalite Ydn. San. Tic. A.$.

l. Organize Sanayi Bdlgesi 2. yol No: 2

Arifiye/SAKARYA

Tel :0850201 2323

Faks :0264291 51 98

E-mail : info@neuteckalite.com

Uretim Yeri: Neutec ilag San. Tic. A.$.

. 1.OSB. l.YolNo:3 Adapazan/ SAKARYA

Bu kullanma talima ( ) tarihinde onaylanmtsttr.
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