KULLANMA TALIMATI
AXID® 150 mg kapsiil
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir kapsiil 150 mg nizatidin igerir.

o Yardimci maddeler: Prejelatinize nisasta, nisasta, silikon sivi 350 c.s, magnezyum
stearat, sar1 demir oksit (E172), titanyum dioksit (E171), jelatin (s1g1r kaynakli jelatin
igerir)

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AXID® nedir ve ne icin kullaniir?

AXID®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AXID® nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

AXID®’ in saklanmast

M

Bashklar1 yer almaktadir.
1. AXID® nedir ve ne icin kullanihr ?

AXID®, iilser tedavisinde kullanilan ilaglar grubuna dahildir. Mide hiicrelerinden asit salimin
baskilayarak etki gosteren bir mide ilacidir.

Her bir kapsiil 150 mg nizatidin igeren 28 kapsiillik blister ambalajlarda kullanima
sunulmustur.

AXID®, baslhik opak koyu sar1, gévde opak acik sar1 renkteki kapsiiller icinde, beyaza yakin
renkte toz seklinde ilag igerir.

AXID®, asagida belirtilen durumlarin tedavisinde kullanilir.
e Oniki parmak barsaginda yerlesen aktif yaralarin (duodenal iilserlerin) tedavisinde,
e Midede yerlesen aktif yaralarin (gastrik iilser) tedavisinde,
e Aktif yakinmalar gectikten sonra bu yakinmalarin yinelenmesinden korunmak igin,
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e Mide iceriginin yemek borusuna kagmasindan (gastrodzefajeal reflii) veya yemek
borusunun iltihaplanmasindan (6zofajit) kaynaklanan mide ve gogiis yanmasi, agiza eksi
su gelmesi gibi yakinmalarin tedavisinde,

e Agn, ates ve inflamasyonu azaltan ilaglarm (NSAIl’ler) kullanilima bagli, midede
(gastrik {ilser) ya da oniki parmak barsaginda yerlesen aktif yaralarin (duodenal {ilser)
tedavisinde kullanilir.

Bu iirlin sigir kaynakli jelatin igermektedir. Doktorunuza danigsmadan ilacinizi kullanmay1
birakmayiniz.

2. AXIiD®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

AXID®i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Nizatidin veya AXID®in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa,
e Diger iilser ve yemek borusu iltihabinda kullanilan ilaglara (H> reseptdr antagonisti)
kars1 alerjiniz varsa

AXID®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e Orta veya cok siddetli bobrek yetmezligi hastaliginiz varsa,
e (iddi karaciger hastaliginiz varsa,
e Midede kotii huylu bir ur olma olasilig1 varsa (AXID® tedavisine yanit almaniz,

midede kotii huylu bir ur veya yara olma olasiligini bertaraf etmez. Eger bu tiir bir
siiphe varsa, AXID® ile tedaviye baslanmadan 6nce bu olasilik arastiriimalidir).

“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz”

AXID®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Alkol ile birlikte alindiginda mide tahrisi olabilir .
Elma suyu ile birlikte alindiginda AXID®’in emilimi azalabilir.

Hamilelik:

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda yalnizca doktorunuzun mutlaka gerekli gordiigii durumlarda AXID®
kullaniniz.

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

Emzirme:
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AXID®, anne siitine gegebilir. Emzirmeye devam edip etmeyeceginize hekiminiz karar
verecektir.
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Arac¢ ve makine kullanimi
AXID®in ara¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

AXID®nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu iiriin uyan gerektiren yardimci madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
AXID® asagidaki ilaglarin kan diizeylerini degistirebilecegi igin bu ilaglarla birlikte
kullanildiginda dikkat edilmesi gerekir:
e Mantar hastaliklar1 tedavisinde kullanilan itrakonazol ve ketokonazol ,
e Viriis hastaliklarinin tedavisinde kullanilan atazanavir, fosamprenavir/amprenavir ve
saquinavir,
Sefpodoksim, sefuroksim gibi antibiyotikler,
Kan kanseri tedavisinde kullanilan dasatinib,
Kansizlik tedavisinde kullanilan demir iyonlari,
Agr1 kesici olarak kullanilan aspirin,

AXID® nadiren kan hiicrelerinin sayisiin azalmasina neden olabildigi igin, bu tiir etkileri
giiclii olan ve sizofreni (bir ¢esit ruhsal bozukluk) tedavisinde kullanilan klozapin ve sara
(epilepsi) hastaliginda kullanilan karbamazepinle birlikte kullanilirken dikkat edilmelidir.

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

3. AXID® nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

- Aktif oniki parmak barsag: iilserinde ve mide {ilserinin tedavisinde aksamlar1 bir kez 300
mg veya sabah aksam iki kez 150 mg olarak aliniz.

- Aktif iilser sikayetleri diizeldikten sonra korunma tedavisinde giinde bir kez 150 mg aliniz

- GQGastroozofageal reflii hastaligimiz (mide igeriginin yemek borusuna kagmasi) varsa:
Giinde 2 defa 150 mg alimiz. Gerekirse doktorunuz bu miktari, giinde 2 defa 300 mg’a dek
ylikseltebilecektir.

[lag dozunun aksam 22:00°de alinmasi yerine 18:00°de almnmasi, gece gerceklesen asit
salimin1 daha iyi baskilayabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
e AXID® bir miktar siv1 ile yutularak kullanilir. Alkol ve elma suyu ile igmeyiniz.
e Ilacimizi her giin ayni1 saatte almaya zen gosteriniz.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullammi: 12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez. 12 yas ve
tizerindeki ¢cocuklarda erigkin dozlar1 kullanilabilir.

3/6



Yashlarda kullammmu: Yagsli hastalarda tedavi, bobrek fonksiyonunun azalmis olabilecegi goz
ontinde tutularak diizenlenmelidir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:

Orta dereceli bobrek yetersizliginde (kreatinin klerensi 20-50 mL/dakika), aktif iilser tedavisi
icin giinde bir kez 150 mg, koruyucu tedavi i¢in giinasirt 150 mg alinmasi onerilir.

Agir bobrek yetmezliginde (kreatinin klerensi 20 mL/dakika altinda), aktif {ilser tedavisi i¢in
giin agir1 150 mg, koruyucu tedavide ise ii¢ giinde bir 150 mg alinmasi1 onerilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginde 6zel doz 6nerisi yoktur.

Eger AXID®’in etkisinin cok gii¢lii veya zayf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AXiD® kullandiysamz:
AXID®’den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissamz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AXID® agir1 dozda alindiginda kaslarda segirme, kusma, solunumda hizlanma bulgulart
olabilir.

AXID®in asir1 dozda kullanilmasmin 6zel bir tedavi ydntemi yoktur. Hekiminiz sizi
izleyerek gereken destekleyici tedaviyi verecektir.

AXID®i kullanmay1 unutursaniz:

AXID®i almay1 unutursamz, normal alma zamanina yakinsa alabilirsiniz. AXID®’in normal
almma zamaninizdan daha uzun bir siire ge¢misse, unuttugunuz dozu almamali ve normal
zamaninda bir sonraki kapsiilii almalisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

AXID® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
AXID® tedavisinin sonlandirilmas1 sonucunda herhangi bir olumsuzluk gelismez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, AXiD®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AXID®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Nedeni belirsiz kanamalar veya viicutta igne bas1 gibi nokta nokta morarmalar
gelisirse (nadiren kanin pihtilagma hiicrelerinde azalma meydana gelebilir)

e Nefes almada zorlanma meydana getirebilecek ciddi alerji bulgular gelisirse

e Kalp atislarinizda aniden asir1 hizlanma olursa
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e Kalp atislarinizda yavaslama olursa
e Deri renginizde ve gozlerde sararma olursa ve idrar renginiz koyu c¢ikarsa
(karaciger bozukluguna isaret edebilir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Ates, eklem agrisi, lenf bezlerinde biiylime, 6zellikle dokiintii, kasinti, dalak biiyiimesi
gibi durumlar ortaya ¢ikarsa (serum hastalig1 benzeri bulgular)
Kansizlik

Derinizde genis soyulma alanlari

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Memelerde siskinlik

Huzursuzluk, sinirlilik

Bas agrisi, bag donmesi

Uykusuzluk veya uyku hali

Akil karigikligi, unutkanlik, anormal rityalar

Sirtta, gogiiste, kaslarda agrilar

Karmn agrisi, istahsizlik, kabizlik, ishal, agiz kurulugu, gaz, mide yanmasi, bulanti,
kusma, hazimsizlik gibi sindirim sistemine ait yakinmalar

Oksiiriik, burun tikaniklif1, genizde, yutakta, siniislerde iltihaplanma gibi
enfeksiyonlar

Kasinti, dokiintii, deride kizariklik

Terlemede artis

Dis hastaliklar1

G0z tembelligi

Kaza yaralanmalari

Bazi laboratuvar testlerinde (protein, iirobilinojen gibi) ve bazi alerji testlerinde hatali
bulgular ortaya ¢ikabilir. Test yaptirirken AXID® kullandigimiz1 belirtiniz.

Bunlar AXID®’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 yan etkileri
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www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08
numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. AXID®in saklanmasi

AXID®’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AXID®’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : Orbis Pharma Ila¢ ve Kimya Kozmetik Medikal San. Tic. Ltd. Sti.
Fatih Sultan Mehmet Mah. Poligon Cad.
Buyaka 2 Sitesi 3 Blok No: 8C/1
Umraniye/Istanbul

Uretim Yeri:  Nobel ila¢ San. ve Tic. A.S.
Sancaklar/Diizce

Bu kullanma talimati 04/10/2025 tarihinde onaylanmigstir.
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