KULLANMA TALIMATI

OMEFiX® 20 mg Mikropellet Kapsiil
Agiz yolundan alumr.

o Etkin madde: Her kapsiil 20 mg omeprazol igerir.

o  Yardimcr maddeler: Pellet icerii; Mannitol (E421), sukroz, sodyum lauril silfat,
disodyum hidrojen fosfat, kalsiyum karbonat (E170), Hidroksi Propil Metil
Seliiloz-ES (HPMC-ES5), Hidroksi Propil Metil Seliiloz-HP55 (HPMC-HP5S5), setil
alkol, titanyum dioksit (E171), sodyum metil paraben (E219), sodyum propil paraben
(E217), aseton, izopropil alkol

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ¢iinkii sizin icin nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma rtalimanm  saklaymmz. Daha sownra telrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz,

o Lger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmiza daniginiz.
But ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanmmu swasinda, doktora veya hastaneye gittidinizde doktorunuza bu
ilact kdlandifimzi sdyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag haklnda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OMEFIX nedir ve ne icin kullantir?

2. OMEFIX ' kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OMEFIX nast kullanlir?

4. Olas: yan etlaler nelerdir?

5. OMEFIX'in saklanmast

bashklar: yer almaktadar.
1. OMEFIX nedir ve ne icin kullanihr?

OMEFIX etkin madde olarak omeprazol igerir. 'Proton pompast inhibitdrii' olarak bilinen
tlaglardan biridir. Midenizdeki asit olugumunu azaltir.

OMEFIX pembe-beyaz renkli opak 2 no’lu jelatin kapsiilde beyaz pelletlerdir.

OMEFIX 14 mikropellet kapsiil igeren, agzi silikajel nem cekici kapsiil iceren plastik kapakl
plastik sisede bulunmaktadir.

OMEFIX asagtdaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

*

Yetiskinlerde:
s 'Gastrotizofajiyal reflii hastalifr' (GORH). Mide asidinin agr, iltihaplanma ve mide
yanmasmna yol acacak gekilde yemek borusuna kagis.

e Bagursaklann st kismindaki iilserler (onikiparmak bagirsag: iilseri) yva da midedeki
iilser (gastrik iilser).
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e 'Helicobacter pylori’ adh bakteri ile enfekte (iltihap olugturan mikroplarin bulagtigi)
iilserler. Eger sizde boyle bir durum mevcutsa doktorunuz iltihab tedavi etmek
suretiyle {ilseri iyilesmek igin size ayrica antibiyotik recete edebilir.

s Nonsteroidal antienflamatuar ilagiar (NSAIL: Agri, ates ve iltihaba kars: etkili ilaglar)
olarak isimlendirilen ilaglarin sebep oldugu iilserler. Eger NSAIl aliyorsamz,
olusmadan iilseri durdurmak i¢in OMEFIX kullanilabilir.

¢ Pankreastaki bilyiimeye bagh olarak midede asin asit olmasi durumunda (Zollinger
Ellison sendromu)

Cocuklarda:
1 yas tizeri ve > 10 kg cocuklarda:
¢ GORH: Mide asidinin agri, iltihaplanma ve mide yanmasina yol agacak gekilde yemek
borusuna kagis,
Cocuklarda bu durumun belirtileri mide igeriinin agza geri donmesi, kusma ve kilo
artisinda azalmay igerebilir.
4 yag iizeri gocuklar ve ergenlerde:
o 'Helicobacter pylori’ adli bakteri ile enfekte iilserler. Eer cocuunuzda boyle bir
durum varsa doktorunuz iltihabi tedavi etmek suretiyle iilseri iyilestirmek igin ayrica
antibiyotik regete edebilir.

2. OMEFIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OMEFIX’i agagiidaki durumiarda KULLANMAYINIZ
o Ejer omeprazole veya OMEFIX igerigindeki herhangi bir maddeye karg: alerjiniz
(asir1 duyarhlifimz) varsa.
s Eger diger midede asit olusumunu &nleyen ilaglara (6rn., pantoprazol, lansoprazol,
rabeprazol, esomeprazol) kars: alerjiniz varsa.
+ Nelfinavir iceren bir ilag (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanlir) kullamyorsaniz.

Eger emin degilseniz OMEFIX almadan dnce doktorunuza veya eczacimiza sorunuz.

OMEFIX’i agagidaki durnmlarda DIKKATLI KULLANINIZ
OMEFIX diger hastaliklarin belirtilerini saklayabilir. Bu nedenle OMEFIX’i alinadan &nce
yada alirken agagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuzla kenugun:
» Bir neden olmaksizin fazla kilo kaybederseniz ve yutma sorunlar yasarsaniz.
Mide agrist veya hazimsizhik yagarsaniz.
Kan veya gida kusmaya baglamaniz durumunda.
Digkinin siyah olmasi (kanlt digk) durumunda.
Omeprazol enfeksiyoz ishalde (herhangi bir mikrobun bagirsak mukozasinda yaptig
tahribat sonucu ortaya cikan ishal durumu) kiglik bir artig ile iligkilendirilmis
oldugundan siddetli veya siirekli ishal olmamz durumunda.
¢ Siddetli karaciger sorunlariniz varsa.
Kalga el bilegi ya da omurgada osteoporoza (kemik erimesi) bagh kirik riskiniz varsa.
¢ Kammizdaki magnezyum miktar1 diigiikse ve bu durum igin tedavi gérmekteyseniz
(Digoksin ya da Orneiin idrar sOktiiriiciiler gibi kammzdaki magnezyum miktarim
digiiriicti ilaglar kullanyorsamz, doktorunuz periyodik olarak kaninizdaki magnezyum
diizeylerini kontrol etmek isteyebilir.)
¢ Noroendokrin tiimdrler igin tani incelemesine girecekseniz.
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Eger OMEFIX’i uzun siireli (1 yildan uzun) kullamyorsaniz, doktorunuzun sizi diizenli
gbzetim altinda tutmasi olasidir. Doktorunuzu gérdiigiiniizde, herhangi bir yeni ve olagan diss
belirti ve durumu kendisine bildiriniz.

OMEFIX ile tedavi birtakim bakierilerin neden oldugu mide ve bagirsak enfeksiyon riskinde
az da olsa bir artiga neden olabilir.

OMEFIX gibi mide asit olusumunu &énleyen bir ilac1 8zellikle bir yildan uzun siire kullanmak
kalca el bilegi veya omurgada kirtk olugma riskini hafifce arttirabilir. Osteoporozunuz (kemik
erimesi) varsa ya da kortikosteroid tiirii ilag aliyorsamz (osteoporoz riskini arttirabilir)

doktorunuza s8yleyiniz.
Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damgsimz.

OMEFIX’in yiyecek ve igecek ile kullamlmasi
Kapsiilleri yemeklerle birlikte ya da a¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
Hag kullunmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danginiz.,

OMEFIX’i kullanmaya baglamadan &nce doktorunuzu hamile oldugunuz veya hamile kalmay:
planladifiimz konusunda bilgilendiriniz. Doktorunuz bu siire i¢erisinde OMEFIX kullanip

kullanmayacagimza karar verecektir.

Tedaviniz swrasida hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veva eczaciniza
damgniz.

Emzirme
Hlaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz

Emziriyorsamz, doktorunuz OMEFIX kullamp kullanmayacagimiza karar verecektir.

Arac ve makine kallanim

OMEFIX’in arag ve makine kullanima yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir,
Sersemleme ve gdrme bozuklugu gibi yan etkiler olugabilir (bakimz bliim 4). Eger bu van
etkiler goriilirse arac ve makine kullanmaymiz.

OMEFIiX’in i¢erisinde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda dnemli bilgiler
OMEFIX, mannitol (E421) icermektedir. Hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

OMEFIX, sukroz igermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars:
hassasiyetiniz oldugu stylenmisse bu tibbi liriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

OMEFIX her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.

OMEFIX, sodyum metil paraben (£219) ve sodyum propil paraben (E217) icermektedir
Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

www.ilac101.com _ 3/9



https://ilac101.com

Diger ilaglaria birlikte kullanimi

OMEFIX bazi ilaglarin isleyisini etkileyebilir ya da bazi ilaglar OMEFIX ’in isleyisini
etkileyebilir.

Nelfinavir iceren bir ilag (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanmilir) kullamyorsamz, OMEFIX
almayniz.

Asafiidakilerden herhangi birini kullamyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza séyleyiniz:

» Ketokonazol, itrakonazol, posakonazol veya vorikonazol (mantar enfeksiyonlarinin

tedavi etmeye yonelik ilaglar)

¢ Digoksin (kalp sorunlarin: tedavi etmek icin kullanilir).

¢ Diazepam (kaygl, endise hallerinin veya sara hastaligmin tedavisinde ya da kas

gevsgetici olarak kullanilir).

e Fenitoin (sara tedavisinde kullanilir). Eger fenitoin kullamyorsamz doktorunuz

OMEFIX tedavisine baglarken veya OMEFIX’i biraktifinizda sizi izleyecektir.

e Varfarin veya K vitaminini baskilayan diger maddeler gibi kan pihttlagmasin: 6nleyici
ilaglar1 almaktaysamz. OMEFIX ile tedavinize baglarken veya son verirken
doktorunuzun sizi izlemesi gerekebilir.

Rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullamlir).

Atazanavir (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanmilir).

Takrolimus (organ naklinde kullanilir).

St John’s Wort bitkisi (Hypericum perforatum) (hafif dereceli ruhsal g¢oékiintii
tedavisinde kullantlir).

Silostazol (Bacaklarda aralikll olarak gézlenen kramp benzeri agrilarda kullanilir),
Sakinavir (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilir).

Klopidogrel (kan pihtilasmasimi Snlemek i¢in kullamilir),

Erlotinib (kanser tedavisinde kullamlir).

Metotreksat (yliksek dozlarda kanser tedavisinde kullamlan bir kemoterapi ilaci)- eger
yiiksek dozlarda metotreksat aliyorsaniz, doktorunuz OMEFIX tedavisini gecici olarak
durdurabilir.

®« » & @

e 8 % » @

Eger doktorunuz Helicobacter pylori enfeksiyonunun neden oldugu {ilseri tedavi etmek icin
size OMEFIX ile birlikte amoksisilin ve klaritromisin antibiyotiklerini regete ettiyse,
doktorunuza almakta oldugunuz diger ilaglar hakkinda bilgi vermeniz ¢ok énemlidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysamz liitfen doltorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3, OMEFIX nasil kullanihr?

Uygun kullanmm ve doz/uygulama sekli icin talimatlar:

OMEFIX’i her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde alimz. Eger emin degilseniz,
doktorunuzla veya eczacimzla konusun.

Doktorunuz ne kadar stire ile kag kapsiil alacaginizi size sdyleyecektir. Bu sizin durumunuza
ve yasiniza baghdir.

Olagan dozlar asagida verilmigtir.

Yetigkinler:
Gogiis ve asidin yemek borusuna geri tagmast gibi GORH belirtilerinin tedavisinde:
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o Eper doktorunuz yemek borunuzda az miktarda hasar bulursa, 4-8 hafta i¢in olagan
doz giinde bir kez 20 mg’dir. Yemek borunuzda iyilesme gergeklesmezse doktorunuz
ilave 8 hafta daha 40 mg doz almaniz séyleyebilir.

+ Yemek borusunda iyilesme saglanmadifindan olagan doz giinde bir kez 10 mg’dir.
Egier yemek borunuzda bir hasar bulunmuyorsa olagan doz giinde bir kez 10 mg’dir.

Bagirsaklarin iist kismindaki tilserlerin (onikiparmak bagirsagi tilseri) tedavisinde:
e Olagan doz 2 hafta igin giinde bir kez 20 mg’dir. Eger iilserinizde iyilesme olmazsa,
doktorunuz 2 hafta daha aym dozu almamzi s6yleyebilir,
o Eger iilseriniz tamamen iyilesmezse, doz 4 hafa icin giinde bir kez 40 mg’a
cikartilabilir.

Mide iilserlerinin tedavisinde (gastrik tlser);
¢ Olagan doz 4 hafta i¢in glinde bir kez 20 mg’dir. Eger tilserinizde iyilesme olmazsa,
doktorunuz 4 hafta daha ayn1 dozu almanizi séyleyebilir.
» Eger {ilseriniz tamamen iyilesmezse, doz 8 hafia i¢in glinde bir kez 40 mg’a
¢tkartilabilir.

Onikiparmak bagirsag1 ve mide tilserlerinin tekrarm 6nlemek igin:
e Olagan doz giinde bir kez 20 mg veya 40 mg'dir. Doktorunuz dozu giinde bir kez 40
mg'a ¢ikartabilir.

NSAII kaynakli onikiparmak bagirsagi ve mide iilserlerinin tedavisinde:
s Qlagan doz 4-8 hafta i¢in giinde bir kez 20 mg’dir.

NSAII kullanimn ile iliskili onikiparmak bagirsagt ve mide iilserini Snlemek igin:
+ Olagan doz giinde bir kez 20 mg’dur.

Helicobacter pylori enfeksiyonunun neden oldugu iilserleri ve tekrarim dnlemek igin:
+ Olagan doz bir hafta siireyle 20 mg OMEFIX dir.
» Doktorunuz amoksisilin, klaritromisin ve metronidazol antibiyotiklerinden ikisini de
almama syleyecektir.

Pankreastaki bir biiylimenin sebep oldugu midenin agiri miktarda asit iiretimi (Zollinger-
Ellison sendromu) tedavisinde:
¢ Olagan doz glinliik 60 mg’dur.
« Doktorunuz dozu ihtiyacimza gére ayarlayacak ve ilaci ne kadar siire ile alacagimza
karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

e Kapsiilleri sabah almaniz tavsiye edilmektedir.

» Kapsiilleri yemeklerle beraber veya a¢ karnina alabilirsiniz. _

e Kapstilleri yarim bardak su ile biitiin olarak yutunuz. Kapsiiller ilacin mide asidi
tarafindan pargalanmasin engelleyen kapli pelletler igerdifinden kapsiilleri
cifnemeyiniz veya ezmeyiniz.

Pelletlere zarar vermemeniz Snemlidir.
e Efer siz veya gocugunuz kapsiilleri yutmakta zorluk ¢ekerseniz:
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Kapstilleri agin ve icindekileri dogrudan yarm bardak suyla yutun veya igindekileri gaz
icermeyen suya herhangi bir asidik meyve suyuna (6., elma, portakal veya ananas) ya da
elma piirest icine koyunuz,

Karigimt igmeden once her zaman kargtirin (karisim berrak olmayacaktir). Daha sonra
karigtm1 hemen veya 30 dakika icinde igin.

Biitiin ilaci ictiginizden emin olmak icin, bardag yarun bardak suyla ¢alkalaym ve igin. Kati
parcaciklar ilag icerir. Bunlart ezmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda knlanymi: )
Gégiis yanmasi ve asidin geri tagmasi gibi GORH belirtilerinin tedavisinde:
e 1 yag tizeri ve viicut agith: 10 kg’dan fazla olan ¢ocuklar OMEFIX alabilir. Doz
¢ocugun kilosuna baglh olup dogru doza doktor karar verecektir.

Helicobacter pylori enfeksiyonun neden oldugu iilserleri ve tekrarmi dniemek igin:
¢ 4 yag fizerindeki gocuklar OMEFIX alabilir. Doz ¢ocugun kilosuna bagl olup, dogru
doza doktor karar verecektir.
e Doktorunuz ¢ocufunuza amoksisilin ve klaritromisin isimli iki antibiyotigi de recete
edecektir.

Yaghlarda kullanimi:
Yasl hastalarda doz ayarlamas1 gerekmez.

Ozel kullanmim durumlar::

Bibrek yetmezligi
Bdbrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezligi olan hastalarda giinlitk 10-20 mg doz yeterli olabilir.

Eger OMEFIX’in etkisinin ok giiglii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuza veya eczaciniza ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OMEFIX kullandiysamz:

OMEFIX'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmugsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OMEFIX’i kullanmay1 unutursaniz

Eger bir doz almay: unutursamiz, hatirlar hatirlamaz alin. Ancak bir sonraki dozu almaya
yakin bir zamanda iseniz, kagirilan 8nceki dozu almayimz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz,

OMEFIX ile tedavi sonlandirldifimda elusabilecek etkiler
Herhangi bir etki bulunmamaktadir,
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4, Olasi yan ctkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi OMEFIX’in igerisinde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asapidakilerden biri olursa OMEFIX’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

s  Ani hiriltih solunum, dudaklar, dil ve bogaz veya viicutta siglik, dokiintii, baytlma va
da yutma zorlugu (siddetli alerjik reaksiyon)

+ Deride kabarciklanma ya da soyulma ile birlikte kizanklik. Ayrica dudak, géz, aiz,
burun ve iireme organlarinda siddetli kabarciklanma ve kanama goriilebilir. Bu,
'Stevens-Johnson sendromu' (deride ve gbz cevresinde kan oturmasi, sislik ve
kizariklikla seyreden iltihap) veya 'toksik epidermal nekroliz' (deride igi sivt dolu
kabarcikiarla seyreden ciddi bir hastalik) olabilir.

¢ Karacijer sorunu belirtileri olabilen deride sarilik, koyu renkli idrar ve yorgunluk

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin OMEFIX’e karg1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu c¢iddi yan etkilerin hepsi seyrek goriilebilir.

Yan etkiler agagidaki belirtildigi gibi belirli sikhklarda ortaya cikabilir:
Cok yaygin: 10 kisiden I'den fazla kisiyi etkiler

Yaygin: 100 kisiden 1 ila 10 kisivi etkiler
Yaygin degil: 1.000 kisiden 1 ila 10 kigiyi etkiler
Seyrek: 10.000 kisiden 1 ila 10 kisiyi etkiler

(Cok seyrek:  10.000 kisiden P'den az kisiyi etkiler
Bilinmiyor:  Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Diger yan ctkiler:

Yaygm yan etkiler
o Basagrist
» Mide veya bagiirsak iizerindeki etkiler: ishal, mide aprisi, kabizlik, midede gaz
olugmasi
+ Bulant1 veya kusma

Yaygmn olmayan yan etkiler

Ayak ve eklemlerde sislik

Uyku bozuklugu (insomnia)

Sersemleme, "ignelenme" gibi karincalanma/uyusma hissi, uykulu olma hissi
Bas dénmesi (vertigo)

Karaciger iglevlerini gosteren kan testlerinde degigiklik

Deride dékiintii, kurdesen, kasinti

Genel olarak kendini iyi hissetmeme ve enerji eksikligi

Seyrek yan etkiler
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Beyaz kan hiicreleri veya trombosit {(kan pulcugu pihtilagmay1 saglayan kan hiicresi)
sayisinda azalma gibi kan sorunlarn. Bu durum halsizlik, deride morluk veya
enfeksiyon olasthiginda artiga neden olabilir.

Dudak, dil ve bogazda sislik, ates, hmltth solunumu igeren, bazen siddetli olabilen
alerjik tepkiler

Kan sodyum seviyesinde azalma. Bu durum giigsiizliik, kusma ve kramplara neden
olabilir.

Huzursuzluk zihin kangikhig1 ya da ruhsal ¢okiintil icinde hissetme

Tat alma degisiklikleri

Bulanik gérme gibi gérme duyusu sorunlart

Aniden hiniltil: soluma veya nefes daralmasi: (bronkospazm)

Ag1z kurulugu

Ag1z iginde iltihaplanma

Bir mantarin neden oldugu, bagirsaklan etkileyen, 'pamuk¢uk’ olarak isimlendirilen
bir enfeksiyon

Deride sararma, koyu renkli idrar ve yorgunluga neden olan sarilifr igeren Karaciger
sorunlari

Sag¢ dokitlmesi (alopesi)

Giines 1s1@ina maruz kalindiginda deri dokiintiisii

Eklem agrilar1 (artralji) veya kas agrilari (miyalji)

Siddetli bobrek sorunlar (interstisyel nefrit)

Asiri terleme

Cok seyrek yan etkiler

Agraniilositoz (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma) dahil kan hiicre sayisinda
degigiklik

Saldirganiik

Olmayan seyleri grme, hissetme ve igitme (varsam, haliisinasyon)

Karaciger yetmezligi ve beyinde iltihaplanmaya neden olan siddetli karaciger sorunlan
Ani baglayan, siddetli dokiintii veya deride pullanma veya soyulma. Bu durum yiiksek
ates ve eklem aprisi (Eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik
epidermal nekroliz) ile iligkili olabilir.

Kas zayiflifn

Erkeklerde meme biiyiimesi

Bilinmiyor

Bagirsakta iltihap (ishale neden olur)

Eger tic aydan fazla siiredir OMEFIX tedavisi aliyorsamz, kandaki magnezyum
seviyelerinde azalma goriilebilir. Magnezyum seviyelerinde azalma yorgunluk,
istemsiz kas kasilmalari, yer ve zaman yoOneliminin yitirilmesi, havale, sersemleme
veya kalp atim hizinda artma olarak goriilebilir. Efer bu belirtilerden herhangi biri
gelisirse hemen doktorunuza sdyleyiniz. Magnezyum seviyelerinde azalma kanda
potasyum ya da kalsiyum seviyelerinde bir azalmaya da neden olabilir. Doktorunuz
magnezyum seviyelerinizi izlemek igin diizenli kan testleri yaptirmaniza karar
verebilir.

Cok seyrek durumlarda OMEFIX beyaz kan hiicrelerini etkileyerek bagisiklik sistemi
yetmezlifine neden olabilir. Genel durumda giddetli bir bozulmanin eslik ettifi ates gibi
belirtilerle beraber olan bir enfeksiyon veya ates ile birlikte boyun, bogaz veya agizda agn ya
da idrar yapma zorlugu gibi lokal enfeksiyon belirtileri ile bir enfeksiyon gelisirse beyaz kan
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hiicreleri sayisinda azalma (agrantilositoz) riskini bir kan testi ile olasilik disa birakabilmek
{izere miimkiin olan en kisa zamanda doktorunuza damsimz. Bu durumda ilactmz hakkinda
bilgi vermeniz dnemlidir.

Olasi yan etki listesi hakkimnda endige etmeyiniz. Bu yan etkilerin higbiri sizde gériilmeyebilir.
Yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya burada yer almayan herhangi bir yan etki ile
karsilagirsamz, Hitfen doktorunuza veya eczacmiza haber veriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan ctkilerin raporlanmas:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynica karsilagtfiniz yan
etkileri www.tjtck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: sagilamis olacaksiniz.

5. OMEFIX’in saklanmasi

OMEFIX’i gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayimz,

25°C'nin altindaki oda sicakhiginda kuru bir yerde saklayimiz.

Ambalaj acildiktan sonra 1 ay iginde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OMEFIX'i kullanmayniz.

Eger lizerinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OMEFIX’i kullanmaymiz.

Ruhsat Sahibi:
Miinir Sahin Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Yunus Mah, Sanayi Cad. No:22 Kartal / Istanbul
Tel: (0216) 306 62 60 (5 Hat)
Fax: (0216} 353 94 26

Uretim yeri:

BIOFARMA Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No:156 Sancaktepe / Istanbul
Tel: (0216) 3981063 (4 hat)

Fax: (0216) 3981020

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