
KULLANMA TALiMATI 

OMEFiX® 20 mg Mikropellet Kapsiil 
Agtz yolundan ahmr. 

• Etkin madde: Her kapsiil20 mg omeprazol it:;erir. 

• Yardtmcl maddeler: Pellet i((erigi; Mannitol (E421), sukroz, sodyurn lauril siilfat, 
disodyum hidrojen fosfat, kalsiyum karbona! (E170), Hidroksi Propil Metil 
Seliiloz-ES (HPMC-ES), Hidroksi Propil Metil Seliiloz-HPSS (HPMC-HPSS), setil 
alkol, titanyum dioksit (E171), sodyum metil paraben (E219), sodyum propil paraben 
(E217), aseton, izopropil alkol 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz c;iinkii sizin il;in Onemli bilgiler ic;ermektedir. 

• Bu kullanma talimatmz saklayzmz. Daha sonra tela-or okumaya ihtiym; 
duyabilirsiniz. 

• Eger ilave sorularzmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmzza dam§zmz. 
• Bu ilar; ki§isel olarak sizin ir;in rer;ete edilmi§tir, ba§kalarma vermeyiniz. 
• Bu ilacm kullanum szrasmda, doktora veya hastaneye gittif!inizde doktorunuza bu 

ilacz kullandzfimlZl soyleyiniz. 
• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. Nar; hakkmda size Onerilen dozun dz~·mda 

yiiksek veya diisiik doz kullanmayzmz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

I. OMEFiX nedir ve ne i~in kullambr? 
2. OMEFiX 'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler 
3, OMEFiX nas1l kullaml<r? 
4. 0/ast yan etkiler nelerdir? 
5. OMEFiX'in saklanmasz 

ba!;lhklari ycr almaktadir. 

1. OMEFiX nedir vc nc i~in kullamhr? 

OMEFiX etkin madde olarak omeprazol ic;:erir. 'Proton pompast inhibitOrii' olarak bilinen 
ilac;:lardan biridir. Midenizdeki asit olu!;Jumunu azaltir. 
OMEFiX pembe-beyaz renkli opak 2 no'lujelatin kapstilde beyaz pelletlerdir. 
OMEFiX 14 mikropellet kapsiil iyeren, agzt silikajel nem c;:ekici kapstil iyeren plastik kapakh, 
plastik ~i~ede bulunmaktadtr. 
OMEFiX a~agtdaki durumlann tedavisinde kullamltr: 

Yeti~kinlerde: 

• 'Gastrotizofajiyal reflii hastahgt' (G6RH). Mide asidinin agn, iltihaplanma ve mide 
yanmasma yol ayacak ~ekilde yemek borusuna kac;:t~I. 

• Bagtrsaklann iist ktsmmdaki iilserler ( onikiparmak bagtrsagt iilseri) ya da midedeki 
iilser (gastrik iilser). 
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• 'Helicobacter pylori' adh bakteri ile enfekte (iltihap olu~turan mikroplarm bula~tt£;t) 
iilserler. Eger sizde bOyle bir durum mevcutsa doktorunuz iltihabt tedavi etmek 
suretiyle tilseri iyile~mek ic;in size aynca antibiyotik rec;ete edebilir. 

• Nonsteroidal antienflamatuar ilac;lar (NSAii: Agn, ate~ ve iltihaba kar~t etkili ilaylar) 
olarak isimlendirilen ilac;lann sebep oldugu iilserler. Eger NSAii ahyorsamz, 
olu~madan iilseri durdurmak ic;in OMEFiX kullamlabilir. 

• Pankreastaki biiyilmeye bagh olarak midede a~m asit olmast durumunda (Zollinger 
Ellison sendromu) 

<:;::ocuklarda: 
1 ya§ iizeri ve 2: 10 kg r;ocuklarda: 

• G6RH: Mide asidinin agn, iltihaplanma ve mide yanmasma yol ayacak ~ekilde yemek 
borusuna kayt~t, 
(:ocuklarda bu durumun belirtileri mide iyeriginin agza geri dOnmesi, kusma ve kilo 
artt~mda azalmayt iyerebilir. 

4 ya§ iizeri r;ocuklar ve ergenlerde: 
• 'Helicobacter pylori' adh bakteri ile enfekte iilserler. Eger yocugunuzda bOyle bir 

durum varsa doktorunuz iltihabt tedavi etmek suretiyle iilseri iyile~tirmek iyin aynca 
antibiyotik reyete edebilir. 

2. OMEFiX'i kullanmadan Once dikkat edilmesi gerekenler 

OMEFiX'i ajagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ 
• Eger omeprazole veya OMEFiX iyerigindeki herhangi bir maddeye kar~t alerjiniz 

(~m duyarhlt£:tmz) varsa. 
• Eger diger midede asit olu~umunu Onleyen ilaylara (Om., pantoprazol, lansoprazol, 

rabeprazol, esomeprazol) kar~t alerjiniz varsa. 
• Nelfinavir h;:eren bir ilay (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullamhr) kullamyorsamz. 

Eger emin degilseniz OMEFiX almadan Once doktorunuza veya eczacmtza sorunuz. 

OMEFiX'i a!ag1daki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ 
OMEFiX diger hastahklarm belirtilerini saklayabilir. Bu nedenle OMEFiX'i almadan Once 
yada ahrken a~agtdakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuzla konu~un: 

• Bir neden olmakstzm fazla kilo kaybederseniz ve yutma sorunlan ya~arsamz. 
• Mide a£:rtst veya haztmstzhk ya~arsantz. 
• Kan veya gtda kusmaya bru;lamamz durumunda. 
• Dt~kmm siyah olmast (kanh dt~kt) durumunda. 
• Omeprazol enfeksiyoz ishalde (herhangi bir mikrobun ba£;trsak mukozasmda yaptl£:t 

tahribat sonuc~ ortaya ytkan ishal durumu) kii~tiik bir artt~ ile ili~kilendirilmi~ 
oldugundan ~iddetli veya siirekli ishal olmamz durumunda. 

• ~iddetli karaciger sorunlarmtz varsa. 
• Kalya e1 bilegi ya da omurgada osteoporoza (kemik erimesi) bagh kmk riskiniz varsa. 
• Kammzdaki magnezyum miktan dti~tikse ve bu durum ic;in tedavi gOrmekteyseniz 

(Digoksin ya da Ornegin idrar sOktiiriiciiler gibi kammzdaki magnezyum miktanm 
dil~ilrilcil ilaylar kullantyorsantz, doktorunuz periyodik olarak kammzdaki magnezyum 
diizeylerini kontrol etmek isteyebilir.) 

• NOroendokrin tiimOrler iyin tam incelemesine girecekseniz. 

2/9 www.ilac101.com

https://ilac101.com


Eger OMEFiX'i uzun siireli (1 ytldan uzun) kullamyorsamz, doktorunuzun sizi diizenli 
g5zetim altmda tutmasr olastdtr. Doktorunuzu gOrdiigilniizde, herhangi bir yeni ve olagan dt~t 
belirti ve durumu kendisine bildiriniz. 
OMEFiX ile tedavi birtaktm bakterilerin neden oldugu mide ve bagtrsak enfeksiyon riskinde 
az da olsa bir artt~a neden olabilir. 

OMEFiX gibi mide asit olu~umunu Onleyen bir ilact Ozellikle bir ytldan uzun siire kullanmak 
kalya el bilegi veya omurgada kmk olu~ma riskini hafifc;e arttrrabilir. Osteoporozunuz (kemik 
erimesi) varsa ya da kortikosteroid tiirii ilac; altyorsamz (osteoporoz riskini arttlrabilir) 
doktorunuza s5yleyiniz. 
Bu uyanlar, gec;mi~teki herhangi bir dOnemde dahi olsa sizin iyin gec;erliyse liitfen 
doktorunuza dam~mtz. 

OMEFiX'in yiyecek ve i~ecek ile kullamlmast 
Kapsiilleri yemeklerle birlikte ya da ay karmna alabilirsiniz. 

Hamilelik 
Na9 kullanmadan Once doktorunuza veya eczacmzza dam~mtz. 

OMEFiX'i kullanmaya ba~lamadan Once doktorunuzu hamile oldugunuz veya hamile kalmayr 
planladrgmtz konusunda bilgilendiriniz. Doktorunuz bu siire ic;erisinde OMEFiX kullantp 
kulhtnmayacagrmza karar verecektir. 

Tedaviniz strasmda hamile oldujjunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaczmza 
dam.r1mz. 

Emzirmc 
ilacz kullanmadan Once doktorunuza veya eczacmzza dam~zmz 

Emziriyorsamz, doktorunuz OMEFiX kullamp kullanmayacagrmza karar verecektir. 

Ara~ ve makinc kullammt 
OMEFiX'in arac; ve makine kullamma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir. 
Sersemleme ve gOnne bozuklugu gibi yan etkiler olu~abilir (bakmtz bOliim 4). Eger bu yan 
etkiler gOriiliirse arac; ve makine kullanmaymtz. 

OMEFiX'in i~crisinde bulunan baz1 yardtmct maddelcr hakklnda Onemli bilgiler 

OMEFiX, mannitol (E421) ic;ennektedir. Hafif derecede laksatif etkisi olabilir. 

OMEFiX, sukroz ic;ermektedir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafmdan bazt ~ekerlere kar~t 
hassasiyetiniz oldugu sOylenmi~se bu tlbbi iiriinii almadan Once doktorunuzla temasa gec;iniz. 

OMEFiX her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasmda 
"sodyum ic;ermez". 

OMEFiX, sodyum metil paraben (E219) ve sodyum propil paraben (E217) i9ermektedir 
Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmi~) sebebiyet verebilir. 
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Diger ila~Iarla birliktc kullamm1 
OMEFiX bazt ila9lann i~leyi~ini etkileyebilir ya da bazt ila9lar OMEFiX 'in i~leyi~ini 
etkileyebilir. 
Nelfinavir iyeren bir ilay (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullamhr) kullamyorsamz, OMEFiX 
almaytmz. 
A~agtdakilerden herhangi birini kullamyorsamz, doktorunuza veya eczacmtza sOyleyiniz: 

• Ketokonazol, itrakonazol, posakonazol veya vorikonazol (mantar enfeksiyonlarmm 
tedavi etmeye yOnelik ilaylar) 

• Digoksin (kalp sorunlanm tedavi etmek iyin kullamltr). 
• Diazepam (kaygt, endi~e hallerinin veya sara hastahgmm tedavisinde ya da kas 
gev~etici olarak kullamhr). 

• Fenitoin (sara tedavisinde kullamhr). Eger fenitoin kullamyorsamz doktorunuz 
OMEFiX tedavi'sine b~larken veya OMEFiX'i btraktt£mtzda sizi izleyecektir. 

• Varfarin veya K vitaminini basktlayan diger maddeler gibi kan pthtlla~masmt Onleyici 
ilaylan almaktaysamz. OMEFiX ile tedavinize b~larken veya son verirken 
doktorunuzun sizi izlemesi gerekebilir. 

• Rifampisin (tiiberkilloz tedavisinde kullamhr). 
• Atazanavir (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullamhr). 
• Takrolimus (organ naklinde kullamhr). 
• St John's Wort bitkisi (Hypericum perforatum) (hafif dereceli ruhsal c;Okiintii 

tedavisinde kullamhr). 
• Silostazol (Bacaklarda arahklt olarak gOzlenen kramp benzeri agnlarda kullamhr). 
• Sakinavir (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullamhr). 
• Klopidogrel (kan pthtilcc;;mastm Onlemek ic;in kullamhr). 
• Erlotinib (kanser tedavisinde kullamhr). 
• Metotreksat (yiiksek dozlarda kanser tedavisinde kullantlan bir kemoterapi ilact)R eger 

yiiksek dozlarda metotreksat ahyorsamz, doktorunuz OMEFiX tedavisini geyici olarak 
durdurabilir. 

Eger doktorunuz Helicobacter pylori enfeksiyonunun neden oldugu Ulseri tedavi etmek iyin 
size OMEFiX ile birlikte amoksisilin ve klaritromisin antibiyotiklerini reyete ettiyse, 
doktorunuza almakta oldugunuz diger ilac;lar hakkmda bilgi vermeniz c;ok Onemlidir. 

Ejter ref(ete/i ya da reretesiz herhangi bir i/acz ~u anda kullamyorsamz veya son zaman/arda 
kullandzysamz liitfen doktorunuza veya eczaczmza bunlar hakkznda bilgi veriniz. 

3. OMEFiX nasd kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama ~ekli ifi:in talimatlar: 
OMEFiX'i her zaman doktorunuzun s5yledigi ~ekilde ahmz. Eger emin degilseniz, 
doktorunuzla veya eczactmzla konu~un. 
Doktorunuz ne kadar sUre ile ka9 kapsi.il alacagmrzi size sOyleyecektir. Bu sizin durumunuza 
ve ya~mrza baghdir. 
Olagan dozlar a~agrda verilmi~tir. 

Yetiskinler: 
Gogos ve asidin yemek borusuna geri ta~mas1 gibi GORH belirtilerinin tedavisinde: 
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• Eger doktorunuz yemek borunuzda az miktarda hasar bulursa, 4-8 hafta iyin olagan 
doz giinde bir kez 20 mg'dtr. Yemek borunuzda iyile~me geryekle~mezse doktorunuz 
ilave 8 hafta daha 40 mg doz almamz sOyleyebilir. 

• Yemek borusunda iyile~me saglanmadt£:mdan a lagan doz t;,riinde bir kez 10 mg'dtr. 
• Eger yemek borunuzda bir hasar bulunmuyorsa olagan doz gtinde bir kez 10 mg'dtr. 

Ba£:trsaklann iist ktsmmdaki iilserlerin ( onikiparmak ba£:trsa£:t tilseri) tedavisinde: 
• Olagan doz 2 hafta iyin giinde bir kez 20 mg'dtr. Eger tilserinizde iyile~me olmazsa, 

doktorunuz 2 hafta daha aym dozu almantzt sOyleyebilir. 
• Eger iilseriniz tamamen iyile~mezse, doz 4 hafta iyin giinde bir kez 40 mg'a 

ytkarttlabilir. 

Mide iilserlerinin tedavisinde (gastrik iilser): 
• Olagan doz 4 hafta iyin giinde bir kez 20 mg'dtr. Eger iilserinizde iyile~me olmazsa, 

doktorunuz 4 hafta daha aym dozu almamzt sl.iyleyebilir. 
• Eger iilseriniz tamamen iyile~mezse, doz 8 hafta iyin gtinde bir kez 40 mg'a 

ytkarttlabilir. 

Onikiparmak bagtrsagt ve mide iilserlerinin tekranm Onlemek iyin: 
• Olagan doz giinde bir kez 20 mg veya 40 mg'dtr. Doktorunuz dozu glinde bir kez 40 

mg'a ytkartabilir. 

NSAii kaynakh onikiparmak bagtrsagt ve mide iilserlerinin tedavisinde: 
• Olagan doz 4-8 hafta iyin giinde bir kez 20 mg'dtr. 

NSAii kullammt ile ili~kili onikiparmak ba£:trsagt ve mide iilserini Onlemek iyin: 
• Olagan doz giinde bir kez 20 mg'dtr. 

Helicobacter pylori enfeksiyonunun neden oldugu iilserleri ve tekranm Onlemek iyin: 
• Olagan doz bir hafta siireyle 20 mg OMEFiX'dir. 
• Doktorunuz amoksisilin, klaritromisin ve metronidazol antibiyotiklerinden ikisini de 

almamzt sOyleyecektir. 

Pankreastaki bir biiyilmenin sebep oldugu midenin a~m miktarda asit iiretimi (Zollinger­
Ellison sendromu) tedavisinde: 

• Ola£:an doz gi.inltik 60 mg'du. 
• Doktorunuz dozu ihtiyacmtza gOre ayarlayacak ve ilact ne kadar si.ire ile alacagmtza 

karar verecektir. 

Uygulama yolo vc mctodu: 
• Kapsiilleri sabah almamz tavsiye edilmektedir. 
• Kapsiilleri yemeklerle beraber veya ay karnma alabilirsiniz. 
• Kapsiilleri yanm bardak su ile biitiin olarak yutunuz. Kapsiiller ilacm mide asidi 

tarafmdan paryalanmasmt engelleyen kaph pelletler iyerdiginden kapsiilleri 
yignemeyiniz veya ezmeyiniz. 

Pelletlere zarar vennemeniz Onemlidir. 
• Eger siz veya yocugunuz kapsi.illeri yutmakta zorluk yekerseniz: 
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Kapsillleri aym vc iyindekileri dogrudan yanm bardak suyla yutun veya iyindekileri gaz 
ic;enneyen suya hcrhangi bir asidik meyve suyuna (Om., elma, portakal veya ananas) ya da 
ehna piiresi iyine koyunuz. 
Kan~tmt iymeden Once her zaman kart~tmn (kan~tm berrak olmayacakttr). Daha sonra 
kan~tmt hem en veya 30 dakika iyinde h;in. 
Biitiin ilact iytiginizdcn emin olmak iyin, bardag1 yanm bardak suyla yalkalaym ve iyin. Katt 
paryactklar ilay iyerir. Bunlan ezmeyiniz veya yignemeyiniz. 

Degi~ik ya~ gruplan: 

<;ocuklarda kullamm1: 
oogus yanmast ve asidin geri ta~mast gibi GORH belirtilerinin tedavisinde: 

• 1 ya~ iizeri ve vilcut agtrhg:t 10 kg' dan fazla olan yocuklar OMEF1X alabilir. Doz 
c;ocugun kilosuna bagh olup dogru doza doktor karar verecektir. 

Helicobacter pylori enfeksiyonun neden oldugu Olserleri ve tekranm Onlemek iyin: 
• 4 ya~ Ozerindeki yocuklar OMEF1X alabilir. Doz c;ocugun kilosuna bagh olup, dogru 

doza doktor karar verecektir. 
• Doktorunuz yocugunuza amoksisilin ve klaritromisin isimli iki antibiyotigi de rec;ete 

edecektir. 

Ya~hlarda liullammi: 
Ya~h hastalarda doz ayarlamast gerekmez. 

Ozel kullanim durumlart: 

BObrek yetmezligi 
BObrek yetmezligi alan hastalarda doz ayarlamast gerekmez. 

Karaciger yctmczligi 
Karaciger yetmezligi alan hastalarda gUnli.ik 10-20 mg doz yeterli olabilir. 

Efler OMEF1X' in etkisinin c;ok giic;lii veya c;ok zayif o/dufluna dair bir izleminiz var ise 
doktorunuza veya eczaczmza ile konu~·unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla OMEFiX kullandiysaniz: 
OMEFjX'den kullanmamz gerekenden fazlasmz kullanmz~sanzz bir doktor veya eczacz i/e 
komt$Unuz. 

OMEFiX'i kullanmayi unutursamz 
Eger bir doz almayt unutursantz, hatular hattrlamaz aim. Ancak bir sonraki dozu almaya 
yakm bir zamanda iseniz, kaymlan Onceki dozu almaymtz. 

Unutu/an dozlan denge/emek ic;in c;iji doz almayzmz. 

OMEFiX ile tcdavi sonlandtrddtgmda olu~abilecek etkiler 
Herhangi bir etki bulunmamaktadtr. 
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4. Olast yan ctkiler nelcrdir? 
TUm ila~tlar gibi OMEFiX'in ic;:erisinde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan etkiler 
olabilir. 

A~ag1dakilerden biri olursa OMEFiX'i kullanmayt durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil bOiiimiine ba~vurunuz: 

• Ani hmltth solunum, dudaklar, dil ve bogaz veya viicutta ~i~lik, dOkiintii, baytlma ya 
da yutma zorlugu (~iddetli alerjik reaksiyon) 

• Deride kabarctklanma ya da soyulma ile birlikte ktzartkhk. Aynca dudak, gOz, agtz, 
burun ve iireme organlarmda ~iddetli kabarctklanma ve kanama gOriilebilir. Bu, 
'Stevens-Johnson sendromu' (deride ve g6z 9evresinde kan otunnast, ~i~lik ve 
ktzankhkla seyreden iltihap) veya 'toksik epidermal nekroliz' (deride i~ti stvt dolu 
kabarctklarla seyreden ciddi bir hastahk) olabilir. 

• Karaciger sorunu belirtileri olabilen deride sanltk, koyu renkli idrar ve yor~nluk 

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. 
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OMEFiX'e kar~t ciddi alerjiniz var demektir. Acil 
ttbbi miidahaleye veya hastaneye yat1nlmamza gerek olabilir. 
Bu ciddi yan etkilerin hepsi seyrek gOriilebilir. 

Yan etkiler a~agtdaki belirtildigi gibi belirli stkhklarda ortaya c;:tkabilir: 
t;:ok yaygm: I 0 ki~iden !'den fazla ki~iyi etkiler 
Yaygm: I 00 ki~iden I ila I 0 ki~iyi etkiler 
Yaygm degil: 1.000 ki~iden 1 ila lO ki~iyi etkiler 
Seyrek: 10.000 ki~iden 1 ila lO ki~iyi etkiler 
(:ok seyrek: 10.000 ki~iden l'den az ki~iyi etkiler 
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor 

Digcr yan ctkiler: 

Yaygm yan ctkiler 
• Ba~ agnst 
• Mide veya bagtrsak iizerindeki etkiler: ishal, mide agnst, kabtzhk, midede gaz 

olu~mast 

• Bulantt veya kusma 

Yaygm olmayan yan etkiler 
• Ayak ve eklemlerde ~i~lik 
• Uyku bozuklugu (insomnia) 
G Sersemleme, "ignelenme" gibi kanncalanma/uyu~ma hissi, uykulu olma hissi 
• Ba~ dOnmesi (vertigo) 
• Karaciger i~levlerini gosteren kan testlerinde deg:i~iklik 
• Deride dOkilntu, kurde~en, k~mtt 
• Genel olarak kendini iyi hissetmeme ve enerji eksikligi 

Scyrek yan etkilcr 

7/9 www.ilac101.com

https://ilac101.com


• Beyaz kan hilcreleri veya trombosit (kan pulcugu pthtlla~mayt saglayan kan hiicresi) 
saytsmda azalma gibi kan sorunlan. Bu durum halsizlik, deride morluk veya 
enfeksiyon olasthgmda artt~a neden olabilir. 

• Dudak, dil ve bogazda ~i!jlik, ate!], hmltth solunumu i<;eren, hazen !jiddetli olabilen 
alerjik tepkiler 

• Kan sodyum seviyesinde azalma. Bu durum gii<;stizliik, kusma ve kramplara neden 
olabilir. 

• Huzursuzluk zihin kan~tkltgt ya da ruhsal ¥0kiintii iyinde hissetme 
• Tat alma degi!jiklikleri 
• Bulamk gfirme gibi gOrme duyusu sorunlan 
• Aniden hmltih soluma veya nefes daralmas1 (bronkospazm) 
• Agtz kurulugu 
• Agtz iyinde iltihaplanma 
• Bir mantarm neden oldugu, bagrrsak:lan etkileyen, 1pamukyukr olarak isimlendirilen 

bir enfeksiyon 
• Deride sararma, koyu renkli idrar ve yorgunluga neden olan sanhgt i<;eren karaciger 

sorunlan 
• Say dOktilmesi ( alopesi) 
• Gtine::,; t!jtgma maruz kalmdtgmda deri dOktintiisii 
• Eklem agnlan (artralji) veya kas agnlan (miyalji) 
• ~iddetli bObrek sorunlart (interstisyel nefrit) 
• A!jm terleme 

<;ok scyrek yan etkiler 
• Agrantilositoz (beyaz kan hiicreleri saytsmda azalma) dahil kan hiicre saytsmda 

degi~iklik 

• Salduganhk 
• Olmayan ~eyleri gfirme, hissetme ve i~itme (varsam, haliisinasyon) 
• Karaciger yetmezligi ve beyinde iltihaplanmaya neden olan !jiddetli karaciger sorunlan 
• Ani ba!jlayan, ::,;iddetli dOktintii veya deride pullanma veya soyulma. Bu durum yiiksek 

ate!j ve eklem agnst (Eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik 
epidermal nekroliz) ile ili!jkili olabilir. 

• Kas zaytfhgt 
• Erkeklerde meme biiyiimesi 

Bilinmiyor 
• Bagtrsakta iltihap (ishale neden olur) 
• Eger tiy aydan fazla si.iredir OMEFiX tedavisi ahyorsamz, kandaki magnezyum 

seviyelerinde azalma gOriilebilir. Magnezyum seviyelerinde azalma yorgunluk, 
istemsiz kas kasilmalart, yer ve zaman yOneliminin yitirilmesi, havale, sersemleme 
veya kalp attm htzmda artma olarak: gOrlilebilir. Eger bu belirtilerden herhangi biri 
geli::,;irse hemen doktorunuza sOyleyiniz. Magnezyum seviyelerinde azalma kanda 
potasyum ya da kalsiyum seviyelerinde bir azalmaya da neden olabilir. Doktorunuz 
magnezyum seviyelerinizi izlemek iyin diizenli kan testleri yaptmnamza karar 
verebilir. 

<:;::ok seyrek durumlarda OMEFiX beyaz kan hiicrelerini etkileyerek bagt!]Ikhk sistemi 
yetmezligine neden olabilir. Gene! durumda !]iddetli bir bozulmamn e9lik ettigi ate~ gibi 
belirtilerle beraber olan bir enfeksiyon veya ate!j ile birlikte boyun, bogaz veya agtzda agn ya 
da idrar yapma zorlugu gibi lokal enfeksiyon belirtileri ile bir enfeksiyon geli!jirse beyaz kan 
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hlicreleri saytsmda azalma (agrani.ilositoz) riskini bir kan testi ile olasthk dt~I btrakabilmek 
Uzere milmklin olan en ktsa zamanda doktonmuza dant~tmz. Bu durumda ilacmtz hakkmda 
bilgi vermeniz Onemlidir. 
Olasr yan etki listesi hakkmda endi~e etmeyiniz. Bu yan etkilerin hi¥hiri sizde gOrlilmeyebilir. 
Yan etkilerden herhangi biri ciddile~irse veya burada yer almayan herhangi bir yan etki ile 
kar~Iia~trsamz, ltitfen doktorunuza veya eczacmtza haber veriniz. 

Ejjer bu kullanma ta/imatmda bahsi gefmeyen herhangi bir yan etki ile kar~zla~zrsamz 
doktorunuzu veya eczacmzzz bilgilendiriniz. 

Yan ctkilcrin raporlanmasi 
Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda hekiminiz, eczactmz veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~Ila~trgm1z yan 
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilay Yan Etki Bildirimi" ikonuna ttklayarak ya da 
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattmr arayarak Ti.irkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TOF AM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm 
gilvenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katkt saglanu~ olacaksmtz. 

5. OMEFiX'in saklanmasi 

OMEFiX'i yocuklarm gOremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaymtz. 

25° C'nin altmdaki oda srcakhgmda kuru bir yerde saklaymtz. 

Ambalaj ayildtktan sonra 1 ay iyinde kullamlmahdtr. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OMEFix'i kullanmayznzz. 

Eger ilzerinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz OMEFiX'i kullanmaymtz. 

Ruhsat Sahibi: 

Milnir ~ahin ilay Sanayi ve Ticaret A.~. 

Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal I istanbul 

Tel: (0216) 306 62 60 (5 Hat) 

Fax: (0216) 353 94 26 

ilretim yeri: 
BiOF ARMA ila9 Sanayi ve Ticaret A.~. 

Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No: 156 Sancaktepe I istanbul 

Tel: (0216) 3981063 (4 hat) 

Fax: (0216) 3981020 

Bu kullanma talimatz ..!../ .... tarihinde onaylanmZ$llr. 
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