
Φύλλο οδηγιών χρήσης: Πληροφορίες για τον χρήστη
Medotis 10 mg γαστροανθεκτικά δισκία

Medotis 20 mg γαστροανθεκτικά δισκία

Νατριούχος ραβεπραζόλη
Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να παίρνετε αυτό το φάρμακο, διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για σας.

-
Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.
-
Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας.

-
Η συνταγή γι’ αυτό το φάρμακο χορηγήθηκε αποκλειστικά για σας. Δεν πρέπει να δώσετε το φάρμακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόμη και όταν τα σημεία της ασθένειάς τους είναι ίδια με τα δικά σας.
-     
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό 
        σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο 
        οδηγιών χρήσης. Βλ. παράγραφο 4.
Τι περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών:

1.
Τι είναι το Medotis και ποια είναι η χρήση του

2.
Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν πάρετε το Medotis
3.
Πώς να πάρετε το Medotis
4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες

5.
Πώς να φυλάσσετε το Medotis
6. Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες

	1.
Τι είναι το Medotis και ποια είναι η χρήση τουMedotis


Το Medotis περιέχει τη δραστική ουσία νατριούχο ραβεπραζόλη. Αυτό ανήκει σε μια κατηγορία φαρμάκων που ονομάζονται «αναστολείς της αντλίας πρωτονίων» (PPIs). Λειτουργούν μειώνοντας την ποσότητα του οξέος που παράγει το στομάχι σας.
Το Medotis χρησιμοποιείται για τη θεραπευτική αντιμετώπιση των ακόλουθων ασθενειών:
· «Γαστροοισοφαγική παλινδρομική νόσος» (ΓΟΠΝ), η οποία μπορεί να περιλαμβάνει την καούρα του στομαχιού. Η ΓΟΠΝ προκαλείται όταν οξύ και τροφή διαφεύγει από το στομάχι στον οισοφάγο
· Έλκη στο στομάχι σας ή στο ανώτερο τμήμα του εντέρου σας. Εάν αυτά τα έλκη προσβληθούν από τα βακτήρια που ονομάζονται «Ελικοβακτηρίδια του πυλωρού» (H. pylori), θα πάρετε επίσης αντιβιοτικά. Χρησιμοποιώντας δισκία Medotis και αντιβιοτικά μαζί βοηθά στην καταπολέμηση της λοίμωξης και επιτυγχάνεται η επούλωση του έλκους. Ακόμα, εμποδίζει τη λοίμωξη και το έλκος να επανέλθουν

· Σύνδρομο Zollinger-Ellison, όπου το στομάχι σας παράγει πάρα πολύ οξύ.
	2.
Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν πάρετε το MedotisMedotis 


Μην πάρετε το Medotis 

· Σε περίπτωση αλλεργίας στη νατριούχο ραβεπραζόλη ή οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά αυτού του φαρμάκου (αναφέρονται στην παράγραφο 6).

· Εάν είστε έγκυος ή πιστεύετε ότι μπορεί να είσθε έγκυος

· Εάν θηλάζετε.

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις

Απευθυνθείτε στο γιατρό ή στο φαρμακοποιό σας προτού πάρετε το Medotis: 

· εάν είστε αλλεργικός σε άλλους αναστολείς της αντλίας πρωτονίων ή «υποκατεστημένες βενζιμιδαζόλες»
· προβλήματα του αίματος και του συκωτιού έχουν παρατηρηθεί σε μερικούς ασθενείς, αλλά συχνά πάνε καλύτερα όταν διακόπτεται το Medotis
· εάν έχετε όγκο στο στομάχι

· εάν είχατε ποτέ  προβλήματα με το συκώτι
· εάν παίρνετε αταζαναβίρη για λοίμωξη από HIV
· εάν έχετε μειωμένα αποθέματα ή παράγοντες κινδύνου για μειωμένη βιταμίνη Β12 και λαμβάνετε μακροχρόνια θεραπευτική αγωγή με νατριούχο ραβεπραζόλη. Όπως για όλους τους παράγοντες που μειώνουν τα οξέα, η νατριούχος ραβεπραζόλη ενδέχεται να οδηγήσει σε μειωμένη απορρόφηση της βιταμίνης Β12
· εάν είχατε ποτέ μια δερματική αντίδραση μετά από θεραπευτική αγωγή με φάρμακο παρόμοιο με το Medotis που μειώνει τα στομαχικά οξέα.
· πρόκειται να υποβληθείτε σε κάποια ειδική αιματολογική εξέταση (χρωμογρανίνη Α)
Εάν παρουσιάσετε εξάνθημα στο δέρμα σας, ειδικά σε περιοχές που είναι εκτεθειμένες στον ήλιο, ενημερώστε το γιατρό σας όσο πιο σύντομα μπορείτε, αφού ενδέχεται να χρειαστεί να διακόψετε τη θεραπευτική αγωγή σας με το Medotis. Θυμηθείτε να αναφέρετε, επίσης, οποιαδήποτε άλλες επιδράσεις της ασθένειας όπως πόνο στις αρθρώσεις σας. 

Εάν παρουσιάσετε σοβαρή (υδαρή ή αιματώδη) διάρροια με συμπτώματα όπως πυρετό, κοιλιακό πόνο ή ευαισθησία σταματήστε τη λήψη του Medotis και δείτε ένα γιατρό αμέσως.
Η λήψη ενός αναστολέα της αντλίας πρωτονίων, όπως το Medotis, ειδικά για μια περίοδο μεγαλύτερη του ενός έτους, μπορεί να αυξήσει ελαφρώς τον κίνδυνο κατάγματος στο ισχίο, στον καρπό ή στη σπονδυλική σας στήλη. Ενημερώστε το γιατρό σας, εάν έχετε οστεοπόρωση ή εάν παίρνετε κορτικοστεροειδή (τα οποία μπορεί να αυξήσουν τον κίνδυνο της οστεοπόρωσης). 

Παιδιά
Το Medotis δεν πρέπει να χορηγείται σε παιδιά καθώς δεν υπάρχει εμπειρία με το Medotis στα παιδιά. 
Άλλα φάρμακα και Medotis:
Ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας εάν παίρνετε, έχετε πρόσφατα πάρει ή μπορεί να πάρετε άλλα φάρμακα.

Ιδιαίτερα, ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας εάν παίρνετε κάποιο από τα ακόλουθα φάρμακα:

· Φάρμακα για τη θεραπεία των μυκητιασικών λοιμώξεων (π.χ. κετοκοναζόλη ή ιτρακοναζόλη). Το Medotis ενδέχεται να μειώσει την ποσότητα αυτού του τύπου φάρμακου στο αίμα σας. Ο γιατρός ενδέχεται να προσαρμόσει τη δόση σας.
· Αταζαναβίρη για τη θεραπεία της λοίμωξης από HIV. Το Medotis ενδέχεται να μειώσει την ποσότητα αυτού του τύπου φάρμακου στο αίμα σας και δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται ταυτόχρονα.
· Μεθοτρεξάτη (ένα φάρμακο χημειοθεραπείας που χρησιμοποιείται σε υψηλές δόσεις για να αντιμετωπίσει θεραπευτικά τον καρκίνο) – εάν λαμβάνετε μια υψηλή δόση μεθοτρεξάτης, ο γιατρός σας ενδέχεται να σταματήσει παροδικά τη θεραπευτική αγωγή σας με το Medotis.

Εάν δεν είστε σίγουρος/η εάν κάποιο από τα παραπάνω σχετίζεται με εσάς, μιλήστε με το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας πριν χρησιμοποιήσετε το Medotis.
Κύηση και θηλασμός

Εάν είσθε έγκυος ή θηλάζετε, νομίζετε ότι μπορεί να είσθε έγκυος ή σχεδιάζετε να αποκτήσετε παιδί, ζητήστε τη συμβουλή του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας προτού πάρετε αυτό το φάρμακο.

Δεν υπάρχουν επαρκή δεδομένα από τη χρήση της ραβεπραζόλης σε εγκύους γυναίκες. Συνεπώς, δεν πρέπει να πάρετε το Medotis εάν είστε έγκυος ή πιστεύετε ότι μπορεί να είστε έγκυος.
Δεν είναι γνωστό, κατά πόσο η δραστική ουσία περνά στο μητρικό γάλα. Συνεπώς, δεν πρέπει να πάρετε το Medotis εάν θηλάζετε.
Οδήγηση και χειρισμός μηχανημάτων
Το Medotis είναι μάλλον απίθανο να επηρεάσει την ικανότητά σας να οδηγείτε και να χειρίζεστε μηχανές.

Ωστόσο, το Medotis μπορεί περιστασιακά να προκαλέσει νωθρότητα. Γι’ αυτό, δεν πρέπει να οδηγήσετε ή να χειριστείτε μηχανές εάν αισθανθείτε υπνηλία.

	3.
Πώς να πάρετε το Medotis 


Πάντοτε να παίρνετε το φάρμακο αυτό αυστηρά σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού σας. Εάν έχετε αμφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.
Λήψη αυτού του φαρμάκου
· Αφαιρέστε ένα δισκίο από την κυψέλη μόνο όταν είναι η ώρα για να πάρετε το φάρμακό σας

· Καταπιείτε το δισκίο ολόκληρο με ένα ποτήρι νερό. Μη μασάτε ή θρυμματίζετε τα δισκία

· Ο γιατρός σας θα σας πει πόσα δισκία να πάρετε και για πόσο να τα παίρνετε. Αυτό θα εξαρτηθεί από την ασθένειά σας

· Εάν λαμβάνετε αυτό το φάρμακο για πολύ καιρό, ο γιατρός σας θα θέλει να σας παρακολουθεί.

Ενήλικες και ηλικιωμένα άτομα

Για τη «γαστροοισοφαγική παλινδρομική νόσο» (ΓΟΠΝ)

Θεραπευτική αγωγή μέτριων έως σοβαρών συμπτωμάτων (συμπτωματική ΓΟΠΝ)

· Η συνήθης δόση είναι ένα δισκίο 10 mg μία φορά την ημέρα για μέχρι και 4 εβδομάδες
· Πάρτε το δισκίο το πρωί πριν το φαγητό

· Εάν η ασθένειά σας επιστρέψει μετά από 4 εβδομάδες θεραπευτικής αγωγής, ο γιατρός σας ενδέχεται να σας πει να παίρνετε ένα δισκίο Medotis 10 mg όπως και όταν το χρειάζεστε.

Θεραπευτική αγωγή πιο σοβαρών συμπτωμάτων (διαβρωτική ή ελκώδης ΓΟΠΝ)

· Η συνήθης δόση είναι ένα δισκίο 20 mg μία φορά την ημέρα για 4 έως 8 εβδομάδες

· Πάρτε το δισκίο το πρωί πριν το φαγητό.

Μακροχρόνια θεραπευτική αγωγή των συμπτωμάτων (συντήρηση στη ΓΟΠΝ)

· Η συνήθης δόση είναι ένα δισκίο 10 mg ή 20 mg μία φορά την ημέρα για όσο σας πει ο γιατρός σας

· Πάρτε το δισκίο το πρωί πριν το φαγητό

· Ο γιατρός σας θα θελήσει να σας βλέπει ανά τακτά χρονικά διαστήματα για να ελέγξει τα συμπτώματα και τη δοσολογία σας.

Για τα έλκη του στομαχιού (πεπτικά έλκη) 
· Η συνήθης δόση είναι ένα δισκίο 20 mg μία φορά την ημέρα για 6 εβδομάδες.
· Πάρτε το δισκίο το πρωί πριν το φαγητό

· Ο γιατρός σας ενδέχεται να σας πει να πάρετε το Medotis για ακόμα 6 εβδομάδες εάν η ασθένειά σας δεν βελτιωθεί.

Για τα έλκη του εντέρου (έλκη του δωδεκαδακτύλου) 
· Η συνήθης δόση είναι ένα δισκίο 20 mg μία φορά την ημέρα για 4 εβδομάδες.
· Πάρτε το δισκίο το πρωί πριν το φαγητό
Ο γιατρός σας ενδέχεται να σας πει να πάρετε το Medotis για ακόμα 4 εβδομάδες εάν η ασθένειά σας δεν βελτιωθεί.
Για τα έλκη που προκαλούνται από λοίμωξη Η. pylori και για την παρεμπόδιση αυτών να επιστρέψουν 
· Η συνήθης δόση είναι ένα δισκίο 20 mg δύο φορές την ημέρα για επτά ημέρες.
· Ο γιατρός σας θα σας πει να πάρετε αντιβιοτικά που ονομάζονται αμοξικιλλίνη και κλαριθρομυκίνη
· Συνιστάται ο ακόλουθος συνδυασμός:
	Πρωί
	Βράδυ

	20 mg νατριούχου ραβεπραζόλης
	20 mg νατριούχου ραβεπραζόλης

	500 mg κλαριθρομυκίνης
	500 mg κλαριθρομυκίνης

	1.000 mg αμοξικιλλίνης
	1.000 mg αμοξικιλλίνης


Για περισσότερες πληροφορίες για τα άλλα φάρμακα που χρησιμοποιούνται για τη θεραπευτική αντιμετώπιση του H. pylori, βλ. τα αντίστοιχα ατομικά φυλλάδια με τις πληροφορίες των προϊόντων αυτών.

Σύνδρομο Zollinger-Ellison στο οποίο παράγεται υπερβολικά μεγάλη ποσότητα οξέος
· Η συνήθης συνιστώμενη δόση έναρξης είναι 60 mg (τρία των 20 mg) δισκία νατριούχου ραβεπραζόλης μία φορά την ημέρα
· Στη συνέχεια, η δόση ενδέχεται να προσαρμοστεί από το γιατρό σας ανάλογα με το πώς ανταποκρίνεστε στη θεραπευτική αγωγή. 
Εάν είστε σε μακροχρόνια θεραπευτική αγωγή θα χρειαστεί να βλέπετε το γιατρό σας σε τακτά χρονικά διαστήματα για την αναθεώρηση της χρήσης των δισκίων σας και των συμπτωμάτων σας.
Χρήση σε ασθενείς με προβλήματα του συκωτιού

Πρέπει να συμβουλευτείτε το γιατρό σας, ο οποίος θα δείξει ειδική προσοχή κατά την έναρξη της θεραπευτικής αγωγής με το Medotis και ενόσω συνεχίζετε να αντιμετωπίζεστε θεραπευτικά με το Medotis.

Χρήση σε παιδιά

Το προϊόν δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε παιδιά.

Εάν πάρετε μεγαλύτερη δόση Medotis από την κανονική

Εάν πάρετε μεγαλύτερη δόση Medotis από την κανονική επικοινωνήστε αμέσως με ένα γιατρό ή επισκεφτείτε ένα νοσοκομείο. Πάρτε μαζί σας τη συσκευασία του φαρμάκου.

Εάν ξεχάσετε να πάρετε το Medotis 

· Εάν ξεχάσετε να πάρετε μία δόση, πάρτε το μόλις το θυμηθείτε. Ωστόσο, εάν είναι σχεδόν η ώρα για την επόμενη δόση σας, παραλείψτε τη δόση που ξεχάσατε και συνεχίστε όπως συνήθως. 
· Εάν ξεχάσετε να πάρετε το φάρμακο σας για περισσότερες από 5 ημέρες, μιλήστε με το γιατρό σας προτού πάρετε περισσότερο φάρμακο
· Μην πάρετε διπλή δόση (δύο δόσεις την ίδια χρονική στιγμή) για να αναπληρώσετε τη δόση που ξεχάσατε.
Εάν σταματήσετε να παίρνετε το Medotis 

Η ανακούφιση των συμπτωμάτων θα επέλθει κανονικά πριν από την πλήρη επούλωση των ελκών. Είναι σημαντικό να μη σταματήσετε τη λήψη των δισκίων μέχρις ότου σας πει ο γιατρός σας να το κάνετε.
Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά με τη χρήση αυτού του φαρμάκου, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας.
	4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες


Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και το Medotis μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες, αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους. 
Οι ανεπιθύμητες ενέργειες είναι συνήθως ήπιες και βελτιώνονται χωρίς να χρειάζεται εσείς να διακόψετε τη λήψη του φαρμάκου σας.

Σταματήστε τη λήψη του Medotis και δείτε ένα γιατρό αμέσως εάν παρατηρήσετε οποιεσδήποτε από τις παρακάτω ανεπιθύμητες ενέργειες – ενδέχεται να χρειάζεστε επείγουσα ιατρική θεραπευτική αντιμετώπιση:

· Σοβαρές αλλεργικές αντιδράσεις (σπάνια συχνότητα: ενδέχεται να επηρεάσουν μέχρι 1 στα 1.000 άτομα):

τα σημεία ενδέχεται να περιλαμβάνουν: ξαφνικό πρήξιμο του προσώπου, δυσκολία στην αναπνοή ή χαμηλή αρτηριακή πίεση που ενδέχεται να προκαλέσει λιποθυμία ή κατάρρευση

· Άλλες σοβαρές ασθένειες (σπάνια συχνότητα: ενδέχεται να επηρεάσουν μέχρι 1 στα 1.000 άτομα): συχνές λοιμώξεις, όπως πονόλαιμο ή υψηλή θερμοκρασία (πυρετός), ή έλκη στο στόμα ή το λαιμό σας, εύκολος μωλωπισμός ή αιμορραγία.
· Σοβαρές δερματικές αντιδράσεις (πολύ σπάνια συχνότητα: ενδέχεται να επηρεάσουν μέχρι 1 στα 10.000 άτομα): σοβαρή δημιουργία φουσκαλών ή πόνο ή έλκη στο στόμα και το λαιμό σας (πολύμορφο ερύθημα, τοξική επιδερμική νεκρόλυση, σύνδρομο Stevens-Johnson).

· Άλλες σοβαρές δερματικές ασθένειες (μη γνωστή συχνότητα: η συχνότητα δεν μπορεί να εκτιμηθεί με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα): εξάνθημα, πιθανώς με πόνο στις αρθρώσεις (Υποξύς δερματικός ερυθηματώδης λύκος)

Άλλες πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες:
Συχνές (ενδέχεται να επηρεάσουν μέχρι 1 στα 10 άτομα)
· Λοιμώξεις

· Δυσκολία στον ύπνο

· Πονοκέφαλος ή αίσθηση ζάλης

· Βήχας, μύτη που «τρέχει» ή πονόλαιμος (φαρυγγίτιδα)

· Επίδραση στο στομάχι ή το έντερό σας όπως στομαχικός πόνος, διάρροια, αίσθημα αδιαθεσίας (ναυτία), έμετος, δυσκοιλιότητα ή αέρια (μετεωρισμός), καλοήθεις πολύποδες στον στόμαχο
· Πόνοι ή οσφυαλγία
· Αδυναμία ή συμπτώματα που μοιάζουν με γρίπη.

Όχι συχνές (ενδέχεται να επηρεάσουν μέχρι 1 στα 100 άτομα)
· Αίσθηση νευρικότητας ή νύστας

· Λοίμωξη του θώρακα (βρογχίτιδα)

· Επώδυνοι και αποφραγμένοι κόλποι (ιγμορίτιδα)

· Ξηροστομία

· Πεπτικές διαταραχές ή ρεψίματα
· Δερματικό εξάνθημα ή κοκκινίλα 

· Πόνος  των μυών, των ποδιών ή των αρθρώσεων

· Κάταγμα του ισχίου, του καρπού και της σπονδυλικής στήλης

· Λοίμωξη της κύστης (λοίμωξη του ουροποιητικού)
· Θωρακικός πόνος
· Ρίγη ή πυρετός
· Αλλαγές στο πώς λειτουργεί το συκώτι σας (όπως εμφανίζονται στις εξετάσεις αίματος)
Σπάνιες (ενδέχεται να επηρεάσουν μέχρι 1 στα 1.000 άτομα)
· Απώλεια όρεξης (ανορεξία)

· Κατάθλιψη
· Υπερευαισθησία (περιλαμβάνει τις αλλεργικές αντιδράσεις)

· Διαταραχή της όρασης
· Στοματικά έλκη (στοματίτιδα) ή διαταραχές της γεύσης
· Στομαχική διαταραχή ή στομαχικός πόνος

· Προβλήματα του συκωτιού περιλαμβανομένου του κιτρινίσματος του δέρματος και του άσπρου των ματιών (ίκτερος)

· Εξάνθημα με φαγούρα ή δέρμα με φουσκάλες

· Εφίδρωση
· Προβλήματα των νεφρών

· Αύξηση σωματικού βάρους
· Αλλαγές στα λευκά αιμοσφαίρια (όπως φαίνονται στις εξετάσεις αίματος), οι οποίες ενδέχεται να έχουν ως αποτέλεσμα συχνές λοιμώξεις

· Μείωση των αιμοπεταλίων που έχει ως αποτέλεσμα αιμορραγία ή μωλωπισμό πιο εύκολα από το συνηθισμένο 

Μη γνωστές (η συχνότητα δεν μπορεί να εκτιμηθεί με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα)
· Πρήξιμο του στήθους στους άνδρες

· Κατακράτηση υγρών

· Χαμηλά επίπεδα νατρίου στο αίμα τα οποία μπορούν να προκαλέσουν κόπωση και σύγχυση, μυϊκό σπασμό, κρίση και κώμα.
· Οι ασθενείς οι οποίοι είχαν προηγουμένως προβλήματα με το συκώτι τους ενδέχεται πολύ σπάνια να εμφανίσουν εγκεφαλοπάθεια (μια ασθένεια του εγκεφάλου)

· Φλεγμονή του εντέρου (που οδηγεί σε διάρροια)

Σε περίπτωση που λαμβάνετε το Medotis για χρονική περίοδο που υπερβαίνει τους 3 μήνες, είναι πιθανό να παρουσιαστεί μείωση των επιπέδων μαγνησίου στο αίμα. Τα χαμηλά επίπεδα μαγνησίου μπορεί να εκδηλωθούν με κόπωση, ακούσιες μυϊκές συσπάσεις, αποπροσανατολισμό, σπασμούς, ζάλη, αυξημένους καρδιακούς παλμούς. Εάν παρουσιάσετε κάποιο από αυτά τα συμπτώματα, ενημερώστε αμέσως το γιατρό σας. Τα χαμηλά επίπεδα μαγνησίου μπορεί επίσης να προκαλέσουν μείωση των επιπέδων καλίου ή ασβεστίου στο αίμα. Ενδέχεται να αποφασίσει ο γιατρός σας να κάνετε περιοδικά εξετάσεις αίματος προκειμένου να παρακολουθούνται τα επίπεδα μαγνησίου.

Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών

Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας, μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς:

Ελλάδα

Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων

Μεσογείων 284

GR-15562 Χολαργός, Αθήνα

Τηλ: + 30 21 32040380/337

Φαξ: + 30 21 06549585 

Ιστότοπος: http://www.eof.gr
Κύπρος
Φαρμακευτικές Υπηρεσίες

Υπουργείο Υγείας

CY-1475 Λευκωσία
Φαξ: + 357 22608649

Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs
Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.

	5.
Πώς να φυλάσσετε το Medotis 


Το φάρμακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά.

Να μη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στην κυψέλη και στο εξωτερικό κουτί μετά τη λέξη «ΛΗΞΗ». Η ημερομηνία λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται εκεί.
Το φαρμακευτικό αυτό προϊόν δεν απαιτεί ιδιαίτερες συνθήκες για τη φύλαξή του.

Μην πετάτε φάρμακα στο νερό της αποχέτευσης ή τα σκουπίδια. Ρωτήστε το φαρμακοποιό σας για το πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δεν χρησιμοποιείτε πια. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος.
	6.
Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες


Τι περιέχει το Medotis:

Η δραστική ουσία είναι: Νατριούχος ραβεπραζόλη.
Κάθε Medotis 10 mg γαστροανθεκτικό δισκίο περιέχει 10 mg νατριούχου ραβεπραζόλης, τα οποία ισοδυναμούν με 9,42 mg ραβεπραζόλης.

Κάθε Medotis 20 mg γαστροανθεκτικό δισκίο περιέχει 20 mg νατριούχου ραβεπραζόλης, τα οποία ισοδυναμούν με 18,85 mg ραβεπραζόλης.
Τα άλλα συστατικά είναι: 

Πυρήνας δισκίου:
Μαννιτόλη, οξείδιο του μαγνησίου, αιθυλενοδιαμινοτετραοξικό νάτριο, κροσποβιδόνη τύπου Α, στεατικό ασβέστιο, ποβιδόνη

Επικάλυψη δισκίου:

Κιτρικό τριαιθύλιο, συμπολυμερές μεθακρυλικού οξέος-ακρυλικού αιθυλίου (1:1), αιθυλοκυτταρίνη, υπρομελλόζη, άνυδρο ανθρακικό νάτριο, διοξείδιο του τιτανίου (E171), πολυαιθυλενογλυκόλη 400, κίτρινο οξείδιο του σιδήρου (E172).

Τα Medotis 10 mg γαστροανθεκτικά δισκία περιέχουν επιπλέον και κόκκινο οξείδιο του σιδήρου (E172).

Εμφάνιση του Medotis και περιεχόμενο της συσκευασίας:

Τα Medotis 10 mg είναι ροζ χρώματος, στρογγυλά, γαστροανθεκτικά δισκία. 
Τα Medotis 20 mg είναι κίτρινου χρώματος, στρογγυλά, γαστροανθεκτικά δισκία.

Το Medotis διατίθεται σε συσκευασίες κυψέλης των 5, 7, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 75, 98, 120 δισκίων. 
Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας
sanofi-aventis AEBE
Λεωφ. Συγγρού 348 - Κτίριο Α

176 74 Καλλιθέα – Αθήνα 
Τηλ.:+30 210 90 01 600

Παραγωγός

Sofarimex – Ind. Quimica e Farmaceutica, S.A.
Av. das Indústrias – Alto do Colaride
2735-213 Cacém
Πορτογαλία

ή εναλλακτικά

S.C. Zentiva S.A.
B-dul. Theodor Pallady nr.50

sector 3, Bucuresti
cod 032266, Ρουμανία
Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα Κράτη Μέλη του Ευρωπαϊκού Οικονομικού Χώρου (ΕΟΧ) με τις ακόλουθες ονομασίες:

	Κύπρος
	Medotis

	Γαλλία
	Rabeprazol Zentiva 10 mg / 20 mg, comprimé gastro-résistant

	Ελλάδα
	Medotis

	Ουγγαρία
	Rabeprazol-Zentiva 10 mg / 20 mg gyomornedv-ellenálló tabletta

	Ιταλία
	Rabeprazolo Zentiva

	Πορτογαλία
	Rabeprazol Zentiva

	Ηνωμένο Βασίλειο
	Rabeprazole sodium gastro-resistant tablets


Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις <{MM/EEEE}>.

Τηλέφωνο Κέντρου Δηλητηριάσεων: +30 210 77 93 777
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