KULLANMA TALIMATI

PRABEX 20 mg enterik kaph tablet
Agi1z yolu ile alinir.

e Etkin madde: Rabeprazol sodyum
Her bir enterik tablet, 20 miligram rabeprazol sodyum igerir.

o Yardimci maddeler:
Mannitol, light magnezyum oksit, L-HPC, HPC EF, magnezyum stearat, etil seliiloz, HPMC
ftalat, diacylated monoglycerids, mikronize talk, titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit
(E172)

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

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PRABEX nedir ve ne icin kullanilir?

PRABEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PRABEX nasul kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PRABEX’in saklanmast

ko

Bashklar: yer almaktadir.
1. PRABEX nedir ve ne i¢in kullanilir?

e PRABEX, 0zel geciktirilmis salimhi enterik formiilasyonu sayesinde, midede
parcalanmaksizin bagirsaklara gecen ve burada emilen, sar1 renkli, yuvarlak, bikonveks
enterik kapl bir tablettir. Her bir enterik kapl tablet, 20 miligram rabeprazol sodyum igerir.
PRABEX 14 ve 28 tablet igeren aliiminyum/aliminyum blister ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.

e PRABEX’in etkin maddesi olan rabeprazol sodyum, Proton Pompasi Inhibitorleri ad1 verilen
bir ilag siifinda yer almaktadir. Bu siniftaki ilaglar, mide asidi salgilanmasinda 6nemli bir
yeri olan ve midedeki bazi 6zel hiicrelerde bulunan proton pompasi denilen sistemin
caligmasini engelleyerek, mide asidinin azalmasini saglarlar. Mide asidinin azalmasi, mide,
barsak ve yemek borusunda bulunan ilserlerin (peptik iilser) iyilesmesini ve agrinin
giderilmesini saglar.
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e PRABEX, aktif duodenum (onikiparmak bagirsagi) ilseri, aktif selim mide {ilseri,
semptomatik erozif ya da iilseratif gastro-6zofajiyal reflii hastaligi (GORH) tanis1 konulmus
hastalarin tedavisinde kullanilmaktadir. GORH, mide sivisinin anormal bir sekilde iistteki
yemek borusuna ge¢mesi ve burayr asindirmasi veya iilserlere yol agmasi ile ortaya ¢ikan bir
hastaliktir. PRABEX ayn1 zamanda, gastro-6zofajiyal reflii hastaliginin uzun donemli
tedavisi i¢in (GORH idame), orta derecede ile ¢ok siddetli gastro-6zofajiyal reflii hastaliginin
belirtilerinin giderilmesi i¢in ve mide asidinin siirekli olarak ¢ok miktarlarda bulundugu bir
hastalik tablosu olan Zollinger-Ellison Sendromu’nda da kullanilir.

PRABEX 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. PRABEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PRABEXi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

- Rabeprazol sodyuma veya bu ilacin i¢indeki yardimc1 maddelerden birine karsi asir1 duyarli
(alerjik) iseniz,

- Hamile iseniz veya hamile oldugunuzdan kugkulaniyorsaniz,

- Bebeginizi emziriyorsaniz,

Eger emin degilseniz, PRABEX’1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

PRABEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

- Diger proton pompasi inhibitdrleri ya da benzimidazollerine karsi alerjik iseniz,

- Baz1 hastalarda kan ve karaciger problemleri goriilmesine ragmen, PRABEX’in
sonlandirilmasi ile siklikla diizelmektedir.

- Midenizde timor varsa,

- Karaciger problemleriniz varsa,

- HIV enfeksiyonunuz i¢in atazanavir altyorsaniz

Eger emin degilseniz, PRABEX’1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Eger karin agris1 ya da karinda hassaslik ve ates gibi belirtilerle birlikte ciddi ishaliniz varsa,
PRABEX kullanmay1 birakin ve hemen doktorunuza basvurunuz.

PRABEX gibi bir proton pompast inhibitorii ilacin, 6zellikle de 1 yildan uzun bir siire boyunca
alintyor olmasi, kalga, bilek ya da omurga kirik riskini ¢ok az arttirabilir. Eger osteoporozunuz
varsa ya da kortikosteroid aliyorsaniz (bu durum osteoporoz riskini arttirabilir) doktorunuza
daniginiz.

Eger PRABEX’i 3 aydan fazla kullanirsaniz, kaninizda magnezyum seviyelerinin diismesi
olasidir. Diisiik magnezyum seviyeleri, bitkinlik, istemsiz kas kasilmalari, oryantasyon
bozuklugu, bas donmesi, kalp atis hizinda artis seklinde goriilebilir. Eger bu belirtilerden
herhangi biri sizde meydana gelirse, hemen doktorunuza danisiniz. Diisiik magnezyum
seviyeleri, kanda potasyum ya da kalsiyum seviyelerinde de azalmaya yol agabilir. Doktorunuz
sizin magnezyum seviyelerinizi izlemek i¢in diizenli kan testi yaptirmanizi isteyebilir.
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Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecgerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PRABEX’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
PRABEX yiyecek ve igecekten etkilenmemektedir. Ancak giinde tek doz tedavi gerektiren
durumlarda, sabahlar1 a¢ karnina bir miktar siv1 ile aliniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz, PRABEX kullanmayiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, PRABEX kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

PRABEX kullanirken uykulu hissedebilirsiniz. Eger bdyle hissederseniz, ara¢ ve makine
kullanmayiniz.

PRABEXin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

PRABEX her tablette 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

PRABEX’in ketokonazol ve itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan
maddeler) igeren ilaclar ile birlikte kullanilmasi, bu ilaglarin kan diizeylerini azaltabilir.

Doktorunuz dozunuzu ayarlamak isteyebilir.

PRABEX’in atazanavir (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ilag) ile birlikte kullanilmasi, bu
ilacin kan diizeyini azaltabilir; bu nedenle bu iki ilag birlikte kullanilmamalidir.

Eger bunlarin herhangi birinin sizin i¢in gegerli oldugundan emin degilseniz, PRABEX’i
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PRABEX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

PRABEX’i daima doktorunuzun size sdyledigi gibi aliniz.

Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisarak kontrol ediniz.

Orta derecede ile siddetli GORH belirtilerinin tedavisinde giinde bir kez 10 mg sabahlar1 ag

karnina kullanilmaktadir. Bu tabloda PRABEX tedavisinin dort haftaya kadar siirmesi
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beklenmektedir. Eger bu siire igerisinde belirtilerinizde diizelme olmaz ise, doktorunuza
bagvurunuz. Bu siireden sonra doktorunuz size, belirtilerinizin kontrol altina alinmasi igin,
ihtiyag hissettiginizde giinde tek doz 10 mg PRABEX almanizi sdyleyebilir.

Cok siddetli belirtilerin (erozif ya da iilseratif GORH) tedavisinde olagan doz dort ila sekiz hafta
stireyle giinde 1 kez, sabahlar1 a¢ karnina, bir adet PRABEX 20 mg tablettir.

GORH idame tedavisinde, uzun dénemli tedavide, doktorunuzun size sdyledigi siire i¢in giinde
bir kez, 10 mg ya da 20 mg kullanilabilir. GORH idame tedavisinde tedavinizin ne kadar
stirecegine doktorunuz karar verecektir. Belirtilerinizin ve dozunuzun gozden gegirilmesi igin,
diizenli araliklarla doktorunuz sizi gérmek isteyecektir.

Mide iilseri (peptik iilser) i¢in olagan doz 6 hafta siireyle giinde 1 kez, sabahlar1 a¢ karnina, bir
adet PRABEX 20 mg tablettir. Durumunuzda diizelme olmazsa, doktorunuz bir 6 hafta daha
PRABEX almanizi1 soyleyebilir.

Bagirsak iilseri (duodenum iilseri) i¢in olagan doz 4 hafta siireyle giinde 1 kez, sabahlar1 ag
karnina, bir adet PRABEX 20 mg tablettir. Durumunuzda diizelme olmazsa, doktorunuz bir 4
hafta daha PRABEX almanizi soyleyebilir.

H. Pylori enfeksiyonu kaynakli iilserlerin tedavisi ve onlarin niikksetmesini 6nlemek i¢in olagan
doz, 7 giin siireyle giinde 2 kez bir adet PRABEX 20 mg tablettir. Doktorunuz, amoksisilin ya da
klaritromisin olarak adlandirilan antibiyotikleri almanizi da sdyleyecektir. H. Pylori tedavisi igin
kullanilan diger ilaglar ile ilgili daha fazla bilgi i¢in, kisisel kullanma talimatina bakiniz.

Midede asir1 asit liretimi olan Zollinger Ellison Sendromu’nda olagan doz baslangicta giinde 1
kez 3 adet PRABEX 20 mg tablettir. Tedaviye nasil cevap verdiginize bagh olarak doktorunuz
daha sonra dozunuzu ayarlayabilir. Eger uzun donemli tedavide iseniz, belirtilerinizin ve
dozunuzun gozden gegirilmesi i¢in, diizenli araliklarla doktorunuzu gérmeniz gerekecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
PRABEX tableti agiz yoluyla aliniz, biitiin olarak yutunuz. Tableti ¢gignemeyiniz, kirmayiniz
veya ezmeyiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
PRABEX c¢ocuklarda incelenmemistir ve kullanilmasi énerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Ozel kullanim yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek ya da karaciger bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
Ancak siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Eger PRABEX'In etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

417



Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRABEX kullandiysamz:
Size recete edilen giinliilk dozdan daha fazla tablet kullanmayiniz.

PRABEX den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PRABEX’i kullanmay1 unutursaniz

Eger bir doz almay1 unutursaniz, bu dozu hatirlar hatirlamaz aliniz. Ancak, eger bir sonraki
dozunuzun zamani gelmigse unutulan dozu atlaymn ve daha sonrasinda ilacinizi normalde
kullandigimiz sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

Eger ilacimiz1 5 giinden daha uzun siireyle almay1 unutursaniz, ila¢ almadan 6nce doktorunuza
basvurunuz.

PRABEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Ulser tamamen iyilesmeden Once normal olarak rahatlama belirtileri meydana gelecektir.
Doktorunuz sdyleyene kadar tabletinizi kullanmay1 birakmamaniz 6nemlidir.

Bu ilacin kullanimi1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, PRABEX’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Ancak bunlar her hastada ortaya ¢ikmazlar. Bu yan etkiler genellikle hafiftir ve ilaci
kullanmay1 birakmaniza neden olmadan diizelirler.

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

Yiizde ani sislik, nefes almada giicliik ya da bayilmaya sebep olabilen kan basmci diistikligi
belirtilerini igeren alerjik reaksiyonlar,

Bogaz agrisi, yiiksek ates ya da agizda veya bogazda sik enfeksiyonlar,

Kolaylikla morarma ya da kanama,

Derinin siddetli su toplamasi ya da agr1, agizda veya bogazda iilserler.

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DANKZOL’e karsi 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, doktorunuza soyleyiniz:

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

Yaygin:

Enfeksiyonlar

Uykuda giigliik

Bas agrisi, bas donmesi

Oksiiriik, yutak (farinks) iltihabi, nezle

Mide veya barsak iizerine etkiler, mide agrisi, ishal, midede gaz toplanmasi, hasta hissetme
(bulant1), hasta olma (kusma) ya da konstipasyon.

Agrilar ya da sirt agrisi

Genel bir kuvvetsizlik, grip benzeri hastalik

Yaygin olmayan:

Sinirlilik ya da uykululuk hali

Gogiis enfeksiyonu (bronsit)

Agril ya da tikal1 siniisler (sintizit)

Hazimsizlik, agiz kurulugu, gegirme

Dokiintii, deri tizerinde olusan kizariklik

Kas, bacak veya eklem agrisi

Idrar yolu enfeksiyonu

Gogiis agrisy, titreme/lirperme, ates

Karacigerin ¢aligmasinda degisiklikler (kan testlerinde gézlenen)

Seyrek:

Asir1 duyarlilik (alerjik reaksiyonlar dahil)

Istahsizlik (anoreksi)

Rubhsal ¢okiintii

Gorme bozuklugu

Ag1z yarasi (stomatit), tat duyusu bozukluklari

Mide rahatsizlig1 ya da mide agrisi

Derinin ve gozlerin beyaz kisminin sararmasi dahil karaciger problemleri (sarilik)

Kagintil1 dokiintii ya da deride kabarciklar

Terleme

Bobrek problemleri

Kilo alma

Sik enfeksiyon ile sonug¢lanan beyaz kan hiicrelerinde (kan testlerinde goriilen) degisiklikler
Normalden daha kolay morarma ya da kanamayla sonuglanan kan pulcugu sayisinda azalma

Cok seyrek:

Eritema multiforme

Toksik epidermal nekroliz (TEN)
Stevens-Johnson sendromu (SJS)

Bilinmiyor:

Erkeklerde memelerde sisme

S1v1 tutulumu

Zihin karisikligir ve yorgunluk, kas segirmesi, nobet ve komaya neden olabilen kan sodyum
seviyelerinde azalma

6/7



Daha 6nceden karaciger problemi olan hastalar ¢ok nadir olarak ensefalopatiye yakalanabilirler
(bir beyin hastalig1).

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 numarali 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.

5. PRABEX’in saklanmasi

PRABEX’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRABEX'i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PRABEX’i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:

Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.

Kiiciikbakkalkdy Mah. Sehit Sakir Elkovan Cad.

No: 15A 34750 Atasehir/Istanbul

Uretim Yeri:

Sandoz Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Gebze Plastikgiler Organize Sanayi Bolgesi

Atatiirk Bulvar1 9.Cad. No:1

41400 Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimat: gg/aalyyyy tarihinde onaylanmugstir.
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