KULLANMA TALIMATI

REFUBEL oral siispansiyon
Ag1z yoluyla alinir.

o FEtkin maddeler: Her 1 ml siispansiyon, 50 mg sodyum aljinat, 26,7 mg sodyum
bikarbonat, 16 mg kalsiyum karbonat igerir.

o  Yardimci maddeler: Karbomer 974P, metil paraben, propil paraben, sodyum sakkarin,
sodyum hidroksit, nane aromasi1 (Drycell mint flavour)

Bu ilact kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandigimizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

1. REFUBEL nedir ve ne icin kullanilir?

2. REFUBEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. REFUBEL nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. REFUBEL’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. REFUBEL nedir ve ne i¢in kullamlir?

REFUBEL; Beyazimsi—kreme yakin renkli, nane kokulu, yogun kivamli bir sividir.
REFUBEL; 200 mI’lik bal renkli cam sise, plastik kapak ve 2.5, 5 ve 10 ml dereceli plastik
kasik ile sunulmaktadir.

REFUBEL, reflii 6zofajit (yemek borusu iltihab1) kaynakli sikayetleri olan hastalarda,
gebelikte ya da yemeklerden sonra olusan (refliiden kaynaklanan) hazimsizlik, mide yanmasi
ve mideden agza asit gelmesi gibi gastrodzofageal reflii (mide ve yemek borusu iltihabi)
belirtilerinin tedavisinde kullanilir.

2. REFUBEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

REFUBEL’i asagidaki durumda KULLANMAYINIZ

e REFUBEL igerigindeki herhangi bir maddeye karsi alerjiniz varsa (Nefes almada
giicliik veya deri dokiintiileri meydana gelmisse)
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REFUBEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin i¢in s6z konusuysa, tedaviniz doktorunuz
tarafindan dikkatli bir sekilde diizenlenmelidir:

e Doktorunuz tarafindan sodyum ve/veya kalsiyum kisitlamasi 6nerilmisse,

e Bobrek ya da kalp rahatsizliginiz varsa ya da ge¢miste olduysa (bazi tuzlar bu tiir
durumlar1 etkileyebilir),

e Midenizdeki asit seviyesi ¢ok diisiikse (bu durumda ilacin etkisi azalabilir),
e Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,
e Yedi giin sonra belirtilerde diizelme olmazsa.

Metil paraben (E218) ve propil paraben (E216) icerdiginden (muhtemelen gecikmis) alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

REFUBEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
REFUBEL yemeklerden sonra agiz yoluyla uygulanir.

Hamilelik:
Tact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

REFUBEL, gebelik doneminde kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

REFUBEL, emzirme doneminde kullanabilir.

Arac¢ ve makine kullanima:

REFUBEL’in ara¢ ve makine kullanimini etkilemesi beklenmemektedir.

REFUBEL’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her bir 10 ml’sinde 6,0 mmol sodyum igerir. Bu durum, kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in géz 6nilinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi iiriin her bir 10 ml’sinde 160 mg (1,6 mmol) kalsiyum karbonat icerir. Kanda kalsiyum
miktar1 yiiksek olan ve tekrarlayan bobrek tasi olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Bu tibbi {irlin metil paraben (E218) ve propil paraben (E216) icerdiginden (muhtemelen
gecikmis) alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Baz ilaglar ile birlikte kullanildiginda REFUBEL’in ya da kullanilan diger ilacin etkisi
degisebilir. Asagidaki ilaglarla birlikte REFUBEL kullanim1 arasinda 2 saat ara verilmelidir:
e H-antihistaminikler (mide yanmasi i¢in),

e Tetrasiklinler, norfloksasin gibi kinolon grubu antibiyotikler (enfeksiyon tedavisi i¢in),
e Demir igeren ilaglar,

Ketokonazol (mantar igin),

Tiroksin (tiroid hastalig1 i¢in),

Atenolol, metoprolol, propanolol gibi beta-blokorler ve digoksin (kalp hastaliklari igin),
Noroleptikler (sinir hastaliklar i¢in)

Glukokortikoid (bir ¢esit hormon ilaci)

Klorokin (sitma igin)

Bifosfonatlar (kemik erimesi i¢in)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz

3. REFUBEL nasil kullanilir?

Doktorunuz alacaginiz doz miktarint ve REFUBEL ile yapilacak tedavi siiresini
belirleyecektir. Tedaviyi kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmayiniz.

Doktorunuz baska sekilde onermemisse, REFUBEL’1 agagidaki gibi kullaniniz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

REFUBEL, agizdan alinarak kullanilir.

REFUBEL, yetiskinler ve 12 yasindan biiyiik ¢cocuklarda yemeklerden sonra ve yatarken
10-20 ml (2-4 tath kasig1) kullanilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
REFUBEL, agizdan alinarak kullanilir.

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

6-12 yas aras1 ¢ocuklarda yemeklerden sonra ve yatarken 5-10 ml (1-2 tath kasig1).

12 yasindan biiyiik ¢ocuklar icin yemeklerden sonra ve yatarken 10-20 ml’dir (2-4 tath
kasig1).

12 yasi altindaki ¢ocuklarda sadece doktor tavsiyesi tizerine verilmelidir.

6 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi: Doz ayarlamasi gerekmez.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Kalsiyum ve sodyum igerdiginden dolayr bdbrek bozuklugu olan
hastalarda dikkatli olunmalidir.

Karaciger yetmezligi: Ozel kullanim1 yoktur.

Eger REFUBEL’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla REFUBEL kullandiysaniz:

REFUBEL’i kullanmaniz gerekenden daha fazla kullandiysaniz herhangi bir zarar
olusmasi beklenmez, ancak karninizda siskinlik hissedebilirsiniz.

REFUBEL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

REFUBEL’i kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.
REFUBEL’1 belirtildigi gibi kullanmaya devam ediniz.

REFUBEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuza danigmadan tedavinizi yarim biraktiginiz takdirde hastaliginizin belirtileri tekrar
ortaya ¢ikabilir.

7 giin sonunda belirtiler diizelmedigi takdirde doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, REFUBEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkileri olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, REFUBEL’i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Deri dokiintiileri

Nefes almada giicliik

Bas donmesi

Yiiz, dudaklar, dil veya bogazda sisme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
REFUBEL’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukea seyrek goriiliir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. REFUBEL’in saklanmasi

REFUBEL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz, buzdolabina koymayiniz.
Ambalaj agildiktan sonra 3 ay icinde tiiketilmelidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REFUBEL’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: Ny _

NOBEL ILAC PAZARLAMA VE SANAYII LTD. STL

Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim yeri: - _

NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.

Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati1 24/11/2015 tarihinde onaylanmustir.
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