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Darman vasitasinin istifadasi Uzra talimat (xastalor tgiin)

AKIRAB 10 mg; 20 mg  mads tursusuna davamli tabletlor
AKIRAB

Beynolxalqg patentlasdirilmamis adi: Rabeprazole

Tarkibi

Akirab 10 mq tablet:

Tosiredici maddoa: mada tursuluguna davamli 1 tabletin torkibindo 10 mq rabeprazol natrium
(9,42 mq rabeprazola ekvivalent) vardir.

Akirab 20 mq tablet:

Tasiredici madda: moda tursuluguna davamli 1 tabletin torkibindo 20 mq rabeprazol natrium
(18,85 mq rabeprazola ekvivalent) vardir.

Kdmoakei maddalor: povidon, mannitol (E421), ylngil magnezium oksid, zaif daracali avoz
olunmus hidroksipropilselluloza, magnezium stearat.
Ortiik: etil selliiloza, ylingul magnezium oksid.

Qastro-rezistent ortiik:  metakril tursusu-etil akrilat sopolimeri, polisorbat 80, natrium laurilsulfat,
propilenglikol, talk, qirmizi domir oksidi (E172) (yalniz 10 mgqg-hq
tabletlords), sar1 domir oksidi (E172), titan dioksid (E171).

Tosviri
AKIRAB 10 mq mada tursusuna davaml tabletlor: Ortiiklii, cohrayi, elliptik formada, iki torofi
) qabariq tabletlordir.
AKIRAB 20 mq mada tursusuna davaml tabletlar: ortikli, sari, elliptik formada, iki torafi qabariq
tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu

Proton pompasinin inhibitorlari (PPI).
ATC kodu: A02BCO04.

Farmakoloji xtsusiyyatlari

Farmakodinamikas

Toasir mexanizmi: Rabeprazol natrium antisekretor birlosmalar sinfins aid olub, antixolinergik va

ya Hy histamin antaqonisti xususiyyatlori dasimir, lakin H+/K+-ATF-aza fermentini (proton naso-
sunu) spesifik inhiba edorok mads sekresiyasini azaldir. Effekti dozadan asili olub, bazal vo stimul-
lagdirilmis tursu sekresiyasini inhiba etmasine asaslanir. Rabeprazol natrium zaif asas kimi istonilon
dozada tez absorbsiya olunur va parietal hiiceyralarin turs miihitinds konsentrasiya toplayir.



Antisekretor foallig1: rabeprazol natriumun 20 mqg dozada daxils gobulundan sonra antisekretor
aktivlik 1 saat orzindo baslayir vo 2-4 saat arzindo maksimal hadds ¢atir. Rabeprazol natriumun
birinci dozasinin gobulundan 23 saat sonra bazal v gida ilo stimullagdirilmis tursuluq miivafiq
olaraq 69% va 82% inhiba olunur, hamginin bu tasir 48 saat davam edir. Rabeprazol natriumun
tursu sekresiyasina inhibitor tasiri glindalik 1 tablet olmagqla dozanin tokrar gabulundan sonra artir
Vo sekresiyanin stabil inhiba olunmasi preparatin gobulundan 3 giin sonra miisahids olunur.
Rabeprazol natriumun gobulunu dayandirdiqdan sonra 2-3 giin arzinds sekretor aktivlik barpa
olunur.

Farmakokinetikast

AKIRAB qastro-rezistent rabeprazol natrium tabletloridir. Bu forma rabeprazolun tursuya davaml
olmasini tamin edir. Buna gors do preparat modadan kecdikdon sonra absorbsiya olunur.
Absorbsiya: Rabeprazol bagirsaqdan tez absorbsiya olunur. 20 mq dozada gobulundan 3,5 saat
sonra plazmada maksimal konsentrasiya toplayir. Rabeprazolun Cmax Vo AUC gostaricilori 10-40
mq dozada xattiliya malikdir. 20 mq dozada daxilo gabulundan sonra biomanimsanilmasi (v/d
yeridilma ilo mugayisads) 52%-o yaxin olur. Tokrar dozalardan sonra preparatin biomanimsanil-
moasi doyismir. Saglam fardlords yarimxaricolma miiddoati toaxminon 1 saat (0,7-1,5 saat arasi) togkil
edir vo Umumi badan klirensi 283+£98 ml/dag-dir. Preparatin gida ilo qarsiligli tosiri yoxdur. Qida
Vo ya doza gobulunun saati preparatin absorbsiyasina tasir gostarmir.

Paylanmas:: Insan plazmasinin ziilallar1 il toaxminan 97% birlosir.

Metabolizmi va eliminasiyasi: proton nasosunun digor inhibitorlar1 kimi sitoxrom P450 ferment
sistemi vasitosi ilo metabolizmo ugrayir. insan plazmasinda asas metabolitlori olaraq tioefir (M1)
Vo karbon tursusu (M6), asag1 konsentrasiyada mévcud olan ikinci doracali metabolitlori isa sulfon
(M2), demetiltioefir (M4) vo merkaptur tursusunun konyugati (M5) miiayyan edilmisdir.
Rabeprazol natriumun isara edlmis 20 mq birdoafalik dozasinin daxils gebulundan sonra sidikla
dayisilmamis preparat xaric olmamigdir. Toxminon dozanin 90%-i sidiklo asas iki metabolit
(merkaptur tursusu konyugati (M5) va karbon tursusu (M6)) saklinds xaric olmusdur.

Istifadasine gostarislor
AKIRAB agagidak xostoliklorin miialicasinda istifads olunur:
- Kaskinlosmo fazasinda duodenal xora
- Kaskinlogsma fazasinda xosxassali mods xorasi
- Simptomatik eroziv va ya xorali qastro-ezofageal refliiks xastaliyi
- Qastro-ezofaqeal refliiks xastaliyinin uzunmaddotli mualicasi
- YUngul vo ya agir qastro-ezofageal refliiks xastaliyinin simptomatik mualicasi
- Zollinger-Ellison sindromu
- Peptik xora xastaliyi olan pasiyentlordo H.Pylori-nin aradan galdirilmasi (eradikasiyasi)
Ucln antibiotiklarlo kombinasiyada

Oks gostarislar
Preparatin torkibindoki komponentlors qarsi yiiksok hossasliq. Hamilslik. Laktasiya dovr.

Xususi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Rabeprazolla muialicadan 6nca pasiyentdo madoads badxassali sisin mévcud olmasini istisna etmoak
lazimdir. Uzunmiiddotli (xUsusilo 1 ildon ¢ox) mualico alanlar mitomadi noazarot altinda
olmalidirlar.

Digor proton nasosu inhibitorlarina ¢arpaz allergiya ehtimalini inkar etmok miimkiin deyil.
Pasiyentlori xobordar etmok lazimdir ki, AKIRAB tabletlorini ¢ceynomok vo ya ozmok olmaz,
tabletlor biitév udulmalidir. AKIRAB-1 usaqlarda istifado etmok moslohot goriilmiir, ¢lnki bu
grupda istifadasi tadqiq olunmayib. Post marketing malumatlarda trombositopeniya va neytropeniya



kimi hallara sobob olmas1 gostorilir. Oksor hallarda basqa etiologiya olmadigi toqdirds, bu hal
agirlagmir vo rabeprazol natriumun istifadesini dayandirdiqda aradan qalxir.

Qaraciyor fermentlorinin anomaliyalar1 kliniki tocriibslordo qeydo alimmisdir vo oksor hallarda
rabeprazolun istifadesini dayandirdiqda aradan qalxmusdir.

Preparati gqobul edon yiingll-orta agirhiqli qaraciyor ¢atismazligi olan vo orta yas haddindo olan
pasiyentlarin miiqayisasinds derman vasitasinin heg bir tohliikaliliyi geyds alinmamisdir.

Agir qaraciyer ¢atismazlig1 olan pasiyentlordo AKIRAB-1n istifadosi hagda molumatlar olmadigina
g0ra bu xostolordo preparat xiisusi ehtiyatla istifado edilmalidir.

AKIRAB-1 atazanavirlo birgo istifado etmok moslohat goriilmiir. Rabeprazol da daxil olmag]a,
proton nasosunun inhibitorlar1 ilo miialico salmonella vo kampilobakter kimi modo-bagirsaq
infeksiyalarinin inkisafi riskini artira bilor. Proton nasosu inhibitorlarinin yiiksok dozlarada vo uzun
miiddot istifadasi (>1 il) bud, bilok vo onurga siniglarina sabab ola bilor, xiisusilo do yasli vo riks
faktorlar1 olan pasiyentlords. Todgiqatlar gostormisdir ki, proton nasosu inhibitorlarinin istifadosi
siniq riskini 10-40% artirir. Bu artim hallarinin bazilori digor risk faktorlari ilo do slagsli ola bilar.
Osteoporoz riski olan pasiyentlor mévcud kliniki maslohatlora riayst etmoli, hom¢inin vitamin D va
kalsiumu kifayot godor gobul etmoalidirlor.

Hipomaqgneziemiya

Minimum 3 ay, oksoron iso 1 il proton nasosunun inhibitorlarin1 qabul edon pasiyentlords giiclii
hipomagneziemiya miisahido olunmusdur. Hipomagneziemiyanin yorgunlug, qicolma, sayiqlama,
basgicallonma vo madacik aritmiyasi kimi ciddi slamatlori meydana ¢ixa bilor, lakin onlar gizli do
inkisaf edo bilor vo diggotdon yayina bilor. ©ksor pasiyentlordo maqnezium qobulu vo proton
nasosu inhibitorunun qobulunun dayandirilmasi hipomagneziemiyan: aradan qaldirir. Proton
nasosunun inhibitorlar1 ilo uzunmiiddstli miialico alacaq pasiyentlor vo ya proton nasosu
inhibitorlar1 ilo yanas1 diqoksin vo ya hipomagneziemiyaya sobab olan digor dorman vasitalori
(moasalon, diuretiklor) gobul edon pasiyentlordo tibbi personal miialicodon 6nco vo miialico
miiddatinds vaxtasir1 olaraq magneziumun saviyyasini miioyyan etmalidir.

Digar darman vasitalari ila qarsihgh tasiri

Rabeprazol natrium mads tursusu sekresiyasini dorin vo uzunmiddotli inhibs edir. Sorulmasi pH-
dan asili olan birlogsmalorlo garsiligli tosir gostora bilor. Rabeprazol natriumun yanasi istifadasi
zamani ketokonazol vo ya itrakonazolun qan plazmasinda soviyyosi azala bilor. Buna goro do
ketokonazol vs ya itrakonazol ilo rabeprazol natriumun birgs istifadasine ehtiyac olan pasiyentlora
fordi olaraq dozani korreksiyasi talob oluna bilor. Klinik todgigatlarda AKIRAB antasidlarlo birge
istifado olunmusdur vo bu zaman onun duru antasidlorlo garsiligl tasiri miisahide olunmamigdir.
Saglam koniillillorde 300 mq atazanavir/10 mq ritonavirin omeprazolla (40 mq ginds 1 dofd) vo
400 mq atazanavirin lansoprazolla istfadasi naticasindo atazanavirin tesiri shamiyyatli daracada
azalmigdir. Atazanavirin sorulmasi madanin pH-indan asilidir. Proton nasosunun digar inhibitorlar
ilo todgiqat aparilmasa da onlarin da analoji naticalor vermasi gozlonilir. Buna gdrs do rabeprazol da
daxil olmagla proton nasosu inhibitorlarini atazanavirlo yanasi gobul etmak moslohat gorulmdr.

Hamilodlik va laktasiya dovriinda istifadasi
Hamilolik vo laktasiya dovriindo AKIRAB qabul etmok olmaz.

Pedistriyada istifadasi
AKIRAB-1n usaqlarda istifadosi moslohat goriilmiir.

Nagliyyat vasitalorini va potensial tahlikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatina tasiri
AKIRAB-1n nagliyyat vasitalorini va potensial tohliksli mexanizmlori idarsetma gabiliyyatine tosir
etmosi ehtimali az olsa da, preparat yuxululuga sobob ola bilor. Buna goro do AKIRAB qobul



edilon miiddotdo noqliyyat vasitolorini idaro etmok vo ya tohliikoli mexanizmlordon istifado etmok
maslohat goriilmiir.

Istifads qaydasi vo dozasi

Preparat yarim stokan su ilo biitov halda udulmalidir. Dorman vasitasini ¢eynomok vo ya
xirdalanmis sokilda gobul etmok olmaz. AKIRAB giindo bir dofo toyin edilibss, sahor yemoayindan
avval gabul edilmoalidir.

Hokim vo yaxud da oczagmnin tolimatlarini hor zaman doqiq yerino yetirmak lazimdir. Maslohat
gorilon doza:

Boyuklar va yashilar

Mada va 12 barmaq bagirsaq xorasi:

Guindo bir dofa 20 mg AKIRAB sohar gobul edilmalidir.

12-barmag bagirsaq xorasi olan xastolor dérd hofts, mods xorasi olan xastalar iss alt1 hafto mualica
olunmalidir. Lakin bazi xastalorin sagalmasi ii¢iin alave mualics talob oluna bilar.

Eroziv vo ya xorali qastro-ezofageal refliks xastoliyi (QERX): 4-8 hofto arzinds gunds bir dofs 20
mq gobul edilir.

QERX-nin uzunmiddatli mualicasi: mualicays cavabdan asili olaraq, giindo 10 vao ya 20 mq
AKIRAB toyin edilir.

Orta agirligl va ya agir QERX-nin simptomatik mualicasi: ezofaqiti olmayan pasiyentlors glinds 10
mq AKIRAB toyin edilir. ©gor simptomlar 4 hofto orzindo aradan qalxmirsa, 0 zaman pasiyent
tokrar miayina olunmalidir. Simptomlar aradan qalxdiqdan sonra hokim simptomlara nozarat Gglin
tokrar muayinoyadok giinde 1 dofa 10 mq AKIRAB qobul etmayi maslohat goro bilar.
Zollinger-Ellison sindromu: maslohat goriilon baslangic doza giinds bir dofo 60 mq toskil edir.
Individual tolobata uygun olaraq dozam 120 mgq-dok artirmaq olar. Giindolik birdefalik doza 100
mg-dak ola bilor. Lakin 120 mqg dozan1 2 gobula bélmak, yani 60 mg olmagla glinds 2 dafoys gobul
etmok lazimdir. Mialica kursunun muddati talabatdan asilidir.

H.pylori-nin eradikasiyasi: adaton 7 glin orzinds giinds iki dofo 20 mq AKIRAB (klaritromisin va
amoksisillin kimi iki antibiotik ilo birlikdo) gobul edilir.

AKIRAB giindo bir dofo toyin olunduqgda, sahar, yemokdan avval gobul edilmalidir. Qobul vaxti vo
yemok gobulunun rabeprazol natriumun aktivliyino tosir gostormomosino baxmayaraq, yuxarida
gOstarilon toyinat mualica rejimini tomin edir.

Boyrok vo qaraciyar catismazligi: boyrok vo garaciysr g¢atismazligi olan pasiyentlordos dozanin
korreksiyast talob olunmur.

Usagqlar: AKIRAB-1n usaqlarda istifadasi maslohat gortlmdr.

9lava tasirlori

Rabeprazol ilo nozarot olunan kliniki todqiqatlar zaman1 asason bag agrisi, diareya, qarinda agri,
asteniya, meteorizm, sopgi vo agizda quruluq kimi slavs tosirlor miisahido olunmusdur. Todqiqgatlar
zamant miisahido olunan slava tosirlordon oksoriyyeti zoif vo ya kegici olmusdur. Asagida gostorilon
olava tosirlor miisahids olunmusdur.

Olava tosirlor bagverms tezliyino goro asagidaki kimi tosnif edilir: tez-tez (> 1/100, <1/10), bazon
(> 1/1000, <1/100), nadir (> 1/10000, <1/1000), ¢ox nadir (<1 /10 000), tezliyi malum olmayan
(alds olunan molumatlara osason tezliyi miioyyan etmok miimkiin deyil).

Organ Sistem | Tez-tez Bazon Nadir GCox nadir | Tezliyi malum
Sinif olmayan
Infeksiya va | Infeksiya

invaziyalar

Qan vo limfa Neytropeniya

sistemi Leykopeniya
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da bas veran -ya
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torislor va ehtiyat
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Psixiatrik Yuxusuzlug Osabilik Depressiya Baggicollonma
pozgunluqlar
Sinir sistemin- | Basagrisi Yuxululug
do bas veran | Basgicollonmo
pozgunluqlar
GOrmods bas GoOrmo
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pozgunluqlar
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mediastinal Rinit
pozgunluqlar
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birlosdirici agri Ayaglarda
toxuma va | Bel agrisi qicolma
sumuik Artralgiya




pozgunluglari Bud, bilok
Vo ya
onurga
siiqlart
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gostariglor  vo
ehtiyat
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Sidik  sistemi Sidik Interstisial nefrit
pozgunluglari sistemi
infeksiyalari

Reproduktiv Ginekomastiya
sistem va siid
vazilorinin

pozgunluglar

Umumi Asteniya Dés
Qripabanzor gofasindo
hal agri
Titromo
Qizdirma

Miiayinalar Qaraciyor Bodon kiitlosinin
fermentlorin | artmasi

in soviyyasi-
nin artmas:®

1. Uziin sismasi, hipotenziya va tangnafaslik do daxildir.

2. Eritema, bullyoz sapgilor va yiiksaok hassasliq adaton miialica dayandirildigdan sonra aradan
qalxir.

3. Osason sirroz olan pasiyentlords nadir hallarda qaraciyar ensefalopatiyasi olmasi
moalumatlart vardir. Agwr qaraciyar pozgunluglart olan pasiyentlora ilk daf> AKIRAB tayin
olunursa, xiisusilo ehtiyatli olmaq lazimdir.

Doza haddinin asilmasi

Hal hazirda doza hoddinin asilmasi barssindo molumatlar mohduddur, yalniz maksimal olaraq,
giindo 2 dofo 60 mq vo ya birdofalik 160 mq qobul hagda molumatlar vardir. Spesifik antidotu
yoxdur. Rabeprazol natrium zilallarla ¢ox birlosir, ona goro do dializ olunmur. Bu sabobdon do
doza haddinin asilmasi zamani simptomatik miialico aparilir. Doza hoddinin asilmasi hallarinda
pasiyent hokimo miiraciot etmolidir.

Buraxihis formasi
Blisterdo 28 tablet iclik varagoe ilo birlikds karton qutuya gablagdirilir.
Blisterds 14 tablet iclik varags ilo birlikds karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma saraiti
25°C—don asag1 temperaturda, riitubatdon qorumaq ii¢iin orijinal gablagdirmada saxlamaq lazimdir.
Usagqlarin ali ¢catmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhhq middati
3il.




Y ararliliq miiddoti bitdikdon sonra istifado etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc

«Actavis hf».

Reykjavikurvegur 76-78.

IS- 220 Hafnarfjordur, Islandiya.

Special Product’s Line S.p.A.
Strada Paduni, 240.
03012 Anagni (Frosinone), Italiya.

Marketinq Lisenziyasimin sahibi
S0.Se.PHARM Srl.

Via dei Castelli Romani, 22.
00040 Pomezia (Rome), italiya.



