KULLANMA TALIMATI
REXENA 50 mg kapsiil

Agizdan ahinir.

 Etkin madde: Her bir kapsiil 50 mg diaserein igermektedir.

e Yardimci maddeler: Laktoz (spray dried), magnezyum stearat, opak-beyaz renkte sert jelatin
kapsiil (No:I).

Kapsiil yapisindaki boyar madde: Titanyum dioksit (E171)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatint saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

REXENA nedir ve ne icin kullanilir?

REXENA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
REXENA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

REXENA’nin saklanmasi

SN W~

Bashklar1 yer almaktadir.

1. REXENA nedir ve ne icin kullanmilir?

REXENA 60 kapsiil igeren PVDC/ Al folyo blister ile birlikte karton kutu ambalajda
sunulmaktadir. REXENA sar1 renkte toz igeren beyaz — opak renkte sert jelatin kapsiillerdir.
Her bir kapsiil 50 mg diaserein igerir.

Osteoartrit adli hastalik esnasinda eklemlerin arasinda bulunan kikirdaklar zamanla
asinmaktadir. Bu durum uzun vadede agriya ve hareket kabiliyetinde azalmaya yol
acmaktadir.

REXENA, eklem kikirdaklarinda asmmmaya neden olan bircok maddenin faaliyetini
durdurarak kikirdak yikimini engeller ve onarimini destekler.

REXENA asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir;
Dejeneratif (dokunun yap1 ve fonksiyon bakimindan 6zelligini kaybederek bozulmasina sebep
olan) eklem rahatsizliklarinin (osteoartrit ve buna bagl hastaliklar) tedavisinde kullanilir.
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2. REXENA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

REXENA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e REXENA’nn i¢erdigi “Etkin Madde” ya da “Yardimc1 Maddeler” bdliimiinde listelenmis
olan bilesenlerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa

e Inflamatuvar bagirsak hastaligimz varsa. (Ulseratif kolit, Crohn hastalig)

e Intestinal obstriiksiyon veya psodo-obstrilksiyon adi verilen bagirsak tikanmasi

rahatsizligindan sikayet¢i iseniz

Siddetli hepatik yetmezliginiz (Siddetli karaciger yetmezliginiz) var ise

Sebebi belirlenmemis karin agrilariniz var ise

18 yasindan kiigiik iseniz

e Hamile veya emziriyor iseniz bu {iriini kullanmayiniz.

REXENA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Siddetli bobrek yetmezliginiz var ise hekiminize mutlaka bildiriniz. Bdbreklerinizin
durumuna gore hekiminiz size uygun olan dozu belirleyecek ve diizenli araliklarla bébrek
fonksiyon testleri yapilmasini isteyebilecektir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

REXENA’n1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
REXENA ana ogiinlerde yiyeceklerle beraber (yemek yeme sirasinda) alinmalidir. Boylece
bagirsaktan emilimi nispeten daha fazla olacagindan, ilacin faydasi daha fazla olacaktir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

REXENA hamilelik durumunda degerlendirilmemistir. Hayvanlar iizerinde yapilmisg
caligmalar, diasereinin dogrudan veya dolayli olarak hamilelige, anne karnindaki bebegin
gelisimine, dogum veya dogum sonrasi1 gelisime zararli etkilerinin bulundugunu gdstermese
de, REXENA hamilelikte kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

REXENA kendi grubundaki diger ilaglar gibi, az miktarda da olsa anne siitiinde goriilebilir.
Bu nedenle REXENA emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
REXENA’nin makine ve ara¢ kullanimini etkileyen herhangi bir bilinen etkisi yoktur.

REXENA’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
REXENA her dozunda 247 mg laktoz (spray dried) igermektedir. Eger daha Onceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriini
almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger,

e Magnezyum, aliminyum ve kalsiyumdan elde edilmis antiasitler (midenin asitligini
diisiiren, mide yanmasi, hazimsizlik vb. sikayetlerde kullandiginiz ilaglar), REXENA nin
sindirim sisteminden emilimini azaltabilir. Beraber kullaniminda; REXENA ile bu
preparatlarin kullanimi arasinda en az 2 saat ara olmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COLEBYN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Genellikle tavsiye edilen doz, bir REXENA 50 mg kapsiiliin, giinde iki kez, biri kahvalt1 ile
beraber digeri aksam yemegi ile beraber alinmasidir.

Bazi hastalar tedavinin ilk haftasinda giinde iki kapsiil alinmasindan sonra digkida yumusama
veya ishal yasayabilirler. Bu nedenle, ilk hafta i¢in tedaviye giinlilk 6nerilen dozun yarist
(glinde 1 kapsiil REXENA aksam yemegi ile birlikte) ile baslamak tavsiye edilebilir, 6nerilen
doz ile tedavi (giinde 2 kapsiil REXENA) daha sonra baglayabilir.

e REXENA ile tedavinin ilk iki haftasinda gilinde iki kapsiil alinmasindan sonra
diskilamanizda yumusama veya ishal goriilebilir. Bu durum normal olup, ilaci kesmeden
kullanmaya devam edildiginde kendiliginden gececektir. Diskidaki bu yumusamayi
engellemek icin hekiminiz size REXENA bagirsak faaliyetleri diizelene kadar giinliik
onerilen dozun yaris1 (giinde 1 kapsiil REXENA aksam yemegi ile birlikte) ile baslayarak,
daha sonra siirekli olarak giinde 2 kapsiil REXENA alimina gegmenizi uygun gorebilir.

e REXENA’y1 ilk kullandiginizda idrarinizda koyu bir renklenme olabilir. Bu durum normal
olup, ilacin kendi rengidir. Klinik olarak bir zarar1 yoktur.

o REXENA’nin etki baslangici1 yavastir fakat etkileri tedavi bittikten sonra en az ii¢ ay siirer.

e Uriinii ilk kullanmaya basladiginizda bir rahatlama hissedebilmeniz i¢in en az 30-45 giin
diizenli olarak kullanmaniz gerekmektedir.

Uygulama yolu ve metodu
Agizdan, bir miktar siv1 ile beraber yutunuz. Yemeklerle beraber aliniz.

Hazimsizlik sikayetleriniz i¢in magnezyum, aliiminyum veya kalsiyum igeren antasid ilaglar
kullaniyorsaniz, bu ilaglarin alimmasiyla, REXENA’nin yutulmasi arasinda 2 saatlik bir
zaman aralig1 birakiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
18 yasindan kiigiik ¢cocuklarda etkililik ve giivenliligi tespit edilmemistir.

Yashlarda kullanima:
Ozel kullanimi yoktur.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Orta derecede bobrek yetmezliginiz var ise (30-49 ml/dk kreatinin klerensi) 6nerilen dozun
degistirilmesine gerek yoktur. Buna ragmen, ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin
klerensi 30 ml/dk’dan az) giinliik 6nerilen doz %50 azaltilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ya da orta derecede karaciger yetmezligi olan sirozlu hastalarda doz ayarlamasina gerek
yoktur. Buna ragmen, ciddi karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda bu firiin
kullanilmamalidir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla REXENA kullandiysaniz:

Doz asgimi durumunda siddetli ishal gortilebilir. Acil 6nlem olarak su-elektrolit dengesi
saglanmalidir.

REXENA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasinmi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

REXENA’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

REXENA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
REXENA min yararh etkileri tedavi sonlandirildiktan en az 3 ay sonraya kadar devam
edecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Asagidaki yan etkiler ¢ok ciddi olabilir. Bunlar meydana gelirse REXENA kullanmay1
birakiniz ve bir doktora danisiniz veya derhal bir hastaneye gidiniz; acil tibbi tedaviye
ihtiyaciniz olabilir:

Dokiintii, yutmada veya nefes almada zorluk, dudaklar, yiiz, bogaz veya dilinizde sislik.
Bunlar alerjik bir reaksiyonun belirtileri olabilir.

Tim ilaglar gibi REXENA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gdsterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

REXENA tedavisinde asagidaki yan etkiler gozlenmistir. Bunlar kendiliginden geri
doniisiimlii yahut tedavinin kesilmesi ile geri doniistimliidiir.
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Cok yaygin:

e Ishal

e Karm agrisi

e Idrarda renk degisimi (Idrarimizin rengi koyulagabilir. Bunun klinik olarak bir zarari
yoktur.)

Yaygin:
¢ Yumusak diski
e Diski siklig1 artist

Yan etkilerden biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda listeli olmayan herhangi bir yan
etki fark ederseniz liitfen doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz 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.

5. REXENA’nin saklanmasi

REXENA 'yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra REXENA y1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, REXENA’y1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amact ile kullanmadiginiz REXENA yi sehir suyuna veya ¢pe atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Ad1 : Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Adresi  : 34460 Istinye-Istanbul

Tel : 02123621800

Faks 02123621738

Uretim yeri:

Ad1 : Sanovel la¢ San. ve Tic. A.S.

Adresi  : 34580 Silivri-Istanbul
Telefon :0212 7465252
Faks :0212 746 53 94

Bu kullanma talimati ... ... ... tarihinde onaylanmistir.
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