KULLANMA TALIMATI

RAXERIN 30 mg dagilabilir tablet
Agizdan ahnir.

« Etkin madde: Her bir tablet etkin madde olarak 30 mg rasekadotril igerir.
o Yardimcit maddeler: Eudragit NE 30 D, prejelatinize misir nigastasi, mannitol, aspartam
krospovidon, asesulfam potasyum, ¢ilek aromasi, sodyum stearil fumarat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
*Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
sEger ilave sorularinz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
eBu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
*Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RAXERIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. RAXERIN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. RAXERIN nasil kullamilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RAXERIN'in saklanmasi
Bashiklar: yer almaktadir.

1. RAXERIN nedir ve ne i¢in kullanihr?

RAXERIN, beyaz renkli, yuvarlak sekilli, bir yiizii ¢entikli, suda dagilan tablettir. Her bir
tablet etkin madde olarak 30 mg rasekadotril igerir. 30 tabletlik blister ambalajlarda
kullanima sunulmustur.

RAXERIN ishal tedavisinde kullanilir.

RAXERIN 3 ay iistii ¢ocuklarda, akut ishal belirtilerinin tedavisinde kullanilir. Tek bagina
bol s1v1 alim1 ve olagan diyet dnlemlerinin yetersiz oldugu veya nedensel tedavinin miimkiin
olmadig1 durumlarda; RAXERIN’in bu 6nlemler ve sivi alimi ile birlikte kullanilmasi
Snerilir. RAXERIN, nedensel tedavi ile birlikte tamamlayici tedavi olarak kullanilabilir.
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2. RAXERIN'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

RAXERIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* Cocugunuz rasekadotrile veya bu ilacin i¢eriginde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 alerjik ise

RAXERIN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

* 3 ay’dan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

« Kanl1 veya iltihapli disk1 ve ates. Ishalinizin nedeni, tedavisine doktorunuz tarafindan karar
verilmesi gereken bakteriyel bir enfeksiyon olabilir.

* Uzun siiren (kronik) veya antibiyotik kaynakli ishal durumunda

» Bobrek hastali1 veya karaciger fonksiyon bozuklugunda

* Uzun siiren ve kontrolsiiz kusma durumunda

* Deri reaksiyonlar1 olugmasi durumunda

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

RAXERIN'in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
RAXERIN yemeklerden &nce ya da sonra kullamlabilir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RAXERIN, doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedigi siirece gebelik doneminde
kullamlmamalidur.

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

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RAXERIN’in insan siitiine gecip ge¢memesiyle ilgili yeterli veri olmadigindan dolay:
emzirme déneminde kullanmilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimu iizerine etkisi yok veya gz ardi edilebilir kadar azdur.

RAXERIN'in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her tabletinde 1 mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektir.

Bu tibbi iiriin mannitol ihtiva eder; dozu nedeniyle herhangi bir yan etki beklenmemektir.

Bu t1bbi iiriin her tabletinde 0,03 mmol (0,777 mg) potasyum ihtiva eder. Bu durum, bébrek
fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i¢in
g6z dniinde bulundurulmalidir.
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Bu tibbi {iriin bir fenilalanin kaynagi olan aspartam igermektedir. Fenilketoniirisi olan
insanlar i¢in zararli olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
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. RAXERIN nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Tabletinizi her zaman doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde alimz. Emin olmadigimz
durumlarda doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

RAXERIN diizenli araliklarla giinde ii¢ kez, viicut agiligina gére 1 veya 2 tablet alinir.

13 kg — 27 kg arasindaki ¢ocuklarda: Giinde 3 kez 1 tablet
27 kg’dan daha yiiksek viicut agirligina sahip ¢ocuklarda: Giinde 3 kez 2 tablet

RAXERIN tableti ne kadar siire kullanacagimizi doktorunuz size s6yleyecektir. Iki normal
diski kaydedilene kadar tedaviye devam edilmelidir. 7 giinliik tedavi stiresi agilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

RAXERIN tablet, 100-200 ml miktarindaki s1v1 (su ya da siit) ya da yar1 kat1 besin (mama)
icerisinde, ince bir siispansiyon meydana gelinceye kadar iyice kargtirildiktan sonra
i¢ilmelidir. Tabletler ¢ignenmemeli veya dogrudan yutulmamalidir.

Ishale bagli su kaybi i¢in bu ilaci, su ve tuz (elektrolit) yerine koyma (replasman) tedavisi ile
birlikte kullanmalisimz. Su ve elektrolit kaybina kargi kullanmamiz gereken sivi
(rehidratasyon ¢ozeltisi) konusunda doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi: 3 ayin altindaki ¢ocuklarda kullamlmamalidir.

3 ay tistii bebeklerde ve ¢ocuklarda kullamimu igin “Uygun kullamim ve doz/uygulama siklig1
icin talimatlar’’ boliimiinde belirtilen talimatlara uyunuz.

Yashlarda kullanimi: Bu yas grubuna 6zel bir kullanim uyaris1 yoktur.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezliginiz varsa bu
ilac1 kullanmamalisimz.

Eger RAXERIN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RAXERIN kullandiysaniz:
RAXERIN'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczac ile
konusunuz.
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RAXERIN'i kullanmay1 unutursanz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

RAXERIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, bu ilacin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RAXERIN’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Asagidaki belirtiler Anjioddem belirtileri olabilir;
e Yiiz, dil veya yutakta sisme
e Yutma giicliigti
e Solunum giicliigii ve kurdesen

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RAXERIN’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmistir.

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek :1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:
Bademcik iltihabi (Tonsilit)
Dokiintii

Deride kizariklik (Eritem)

Bilinmiyor:

Kol, bacaklarda ve ag1z icinde pembe lezyonlar (Eritema multiforme)

Dil iltihabi, dudak iltihabi, yiiz iltihabi, g6z kapag: iltihabi, deride kasinti kizarnklik ve
plaklarla karakterize kurdesen (Urtiker), deri altinda nodiil seklinde iltihap (Eritema
nodozum), sert ve kiigiik lezyonlar ile deride gatlama (papiiler dokiintii), kasmntili deri
lezyonlar1 (Prurigo), siddetli kasint1 (Pruritus).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya
da 0800 314 00 08 numarali 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 saglamus
olacaksiniz.

5. RAXERIN'in saklanmasi
RAXERIN'i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
RAXERIN'i 25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RAXERIN'i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RAXERIN 'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

[lko Tlag San. ve Tic. A.S.
Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok.
No: 10/ 34885 Sancaktepe / Istanbul

Uretim yeri:

fIko Ilag San. ve Tic. A.S.

3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad.
23. Sok. No:1 Selguklu / Konya

Bu kullanma talimati .... tarihinde onaylanmistir.
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