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KT]LLANMA TALNUATI

ESELAN 40 mg lv. enieksiyon igin liyolilize toz igeren flakon
Demer igine enjeksiyon yoluyla lullenrlr.

Etkin medde: Orreprazol sodyum (40 mg omeprazol'e e$e[er)
Yerdrmcr maddeler: Sodyun hidroksit, sitik asit, polietilen glikol 400 ve erfeksiyonluk su.

@:
l. ESELAN nedb ve ne tgin kalhrub?
2. ESEI/4N kallan rrodorr Once dihhal edilmxi gerehailer
3. ESELIIN nostl kallarnhr?
1. Olutyan ethller nc{erdb?
5. ESBfu4N\n sahltnmtst

Baghlfrfr yer almakhdrn

1. ESEII\N'iledirve ne igin killenilr?

ESELAI{, lproton pompa$ inhibit0r[" olarak bilinen ilaglardan biridir. Midenizdeki asit
olugumrmu azaltr.

ESELAII, kllgUk bir cam gige ve Cnzilc0 ampulden ohrgur. Her kflgtlk cam gige 40 mg
omeprazol'e ogde[er miktar olan42.6 mg omeprazol sodyum ig€rir. Her ampul eifeksiyonluk
q;6zttc0 ig€rir.

ilacrmz @dtki dummlann tedavisinde lullamlr:

o Asidin,lnideden yemek bonrstma kaggrna ba$r yemek bonrsunda iltihaplanma ve afn
(reflU.0aofajit ve Ozofajiyal reflu hastah$nda),

o Bagrs*lann 0st krsmndaki 0lser (duodenum {lls€ri), yemek bonrsundaki filser
(peptik 0lser) veya mi&deki ltlser (gastik flto),

Bu ihcr kulleilmaya beg}rmadan 6nce bu KIILLAITIMA TALIMATINI dihkrtlice
okuyunua g[nk[ sizin igin dnemli bilgiler igemektedir.

c Bu Mlanma talimatmt saklayna. Dalw sotra tebo ohmoya iht'tyaC &tyabilirsiniz.
o EEer ilove soralqtna ohrso, lilfen dofuorumaavEla eczacrnua dontsnu.
o Bu ilag kigisel olwak sizin igin regetelendirilmistir, baskalartna vermeyiniz.
o Bu ilaan hilaruru srasmda doHora veya hastaneye gitti*inizde dofuorumtza bu ilact

fullan&finan s dyleyiniz.
o Bu talimatta yaztlanloa 6ynen uytmu. Ilag hokhnda size anerilen dozm dtgtndo

yilhseh vqa dilgfih fuz hilanmayna.
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o Non steroid antienflamatuvar (hormon igermeyen iltihap giderici) ilaqlann neden
oldu[u mide 0lseri ve bagrsaklann tlst krsmrndaki lllserler,

o Zollinger-Ellison sendromu olarak isimlendirilen, midede agrn asit olmasr dtuumlann-
da-

2. ESELAIY'I kullanmadan 6nce dikht edilmesi genekenler

ESELAI\I'I age$daki durumhrda KIILLAI\MAYINIZ:

o EEer omeprazole veya ESELAI'{ igeri[indeki herhangi bii rnaddeye agrn duyarhh$mz
va$4,

o EEer diler proton pompasl inhibitOrlerine (pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol,
esomeprazol vb.) kargr alerjiniz varsa (bu ilaglarla tedavi suasmda Salmonella ve
Carrpylobacter adr verilen bakteril€rin mide-bagrsak enfeksiyon riskinde az da olsa
bir arhga neden olabilmektedir),

o EEer nelfinavir (IIIV enfelsiyonunun tedavisinde kullarulr) igeren bir ilag ahyorsanrz.

ESELAI\I'I agegdeki dummlarde ntrg<lrr,i K[ILLAIIIIMZ:

Ap$dakilerden birini fark ederseniz:

o ESELAI.I ile tedavi srasmda aln veya haamszhk meydana gelmesi dunrmundg
o Kontroltnuz drgrndabelirginkilo kaybr olugmasr durumunda,
o tr(an veya gtda kusmaya baqlamanu durunundq
o Drgkrmn siyah olmasr (melena) veya kanh olmasr halindg
o Ciddi karaciler prcblemleriniz va$a,
. tr(algq el bileli yadaomurgada ostmporoza (kernik oimesi) baEh knk riskiniz va$a,
e l$mnudaki mrgncTyrm miktan d0$ukse ve bu durtrrr i9in tedavi g6rmekteyseniz

{Digoksin ya da drnelin idrar s6ktihilcUler gibi kamruzdaki magnezyum miktanu
d8sebilecek ilaglar kullanryorsamz" doktonrnuz periyodik olarak l<anrnrzdaki

mrgnezyum duzeylerini takip etmek isteyecektir.),
o N6roendokin t0mOrler igin tam incelemesine gfuecelseoiz.

DERIIAL' doktonrnrza bagvurunuz.

Bu uyanlar geqmi$tetd herhangi bir dOnerrde dahi olsa sizin igin gegerliyse lttfen
dolctonmwdansrnrz.

ESELANtiiT yiyecekve igecek ile kullrmlmasr

ESELAI.I'In #yecek ve igeceklerle etkilegimi yokhr.

Ilemilelik

Ilaq'fullMon 6nce doWonmuza veya eczocrntzo darugma.
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ESELAITI'I kullanmaya baglamadan Once, doktorunuzu hamile oldu[unuz veya. hamile
kalmayr planladrgrnz konusunda bilgilendiriniz. Doktoruntrz ESEI-A}.I kullamp
kullanmayaca$n za lrarar ve,recektir.

Tedoviniz srasrtda lwmile oldu$uruntfark ederseniz hemen dofuonmuza darugma.

Emzirue

Ilaa htllanmadan dnce doWorwtuza veya eczactntza dontsmu.

Emziriyorsanz doktonmuz ESELAN kullanp lullanmayac aguza karar verecektir.

Areg ve makine kullanrmr

ESELA}{'In arag ve makine kullammr yetene[inizi etkilemesi beklenmez. Bag ddrunesi ve
gdrsel bozukltrklar grbi yan etkiler gOrlilebilir Okz. BOIIm 4). Bu nedenle, tedaviniz srasrnda
bu ttlryan etkiler ortaya gtkarsa arabave makine kullanmayrmz.

ESELAIYm igeri[inde bulunan bazryerdrmcr maddeler hekkmda Onemli bilgiler

ESELAII her ml'sinde 23 mg'dan d*a az sodyum ihtiva eder. Sodyuma ba[h herhangi bir
ohmrsuz etki beklenmez.

Drler ileglar ile birlikte kullanrmr

o Mantar enfeksiyonlannr Onlemeye y6nelik ilaglar (itrakonazol, ketokonazol,
posakonazol, vorikonazol),

o Srkmu giderici (anksiyete) ilacr (diazepam),

o Sara (eprlepsi) ilao (fenitoin),

o I(an prhhlaqmasrm Onleyici ilaglar (varfarin veya diler vitamin K blok6rleri),

. Intermittent klaudikasyon (yururken bacaklarda a[n, gerginlik ve g[gs0zltlk olugmasr)
ilacr (silostazol),

. Organ nakti hastalannda kullamlan ilag (takrolh*),

o I(alp ilacr (digoksin),

o T0berkfiloz tedavisinde larllamlan ilag (rifampisin),

o Kanprhtsrm dnlemede kullamlan ilag ftlopidogrel),

o I(ansertodavisinde kullamlan ilag (erlotinib) ile etkilegme olabilir.

o l(anser tedavisinde y0ks€k dozlarda kullamlan kemoterapi ilacr (metotreksaQ
ahyorsamz, doktorunuz gsgici olarak ESELAI.I tedavinizi durdurabilir.
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o Omeprazolllq HIV tedavisi igin larllamlan sakinavir, a/raz;mnyr ve nelfinavir gibi baa
ilaglarla eg zamanh kullamlmasr dnerilmez.

o Ciddi karaci[er problemleriniz mevcutsq don azalfra yoltrna gidilebilecepinden
doltorunuza sdyteyiniz.

E[er doktonrnuz Helicobacter pylori enfeksiyonunun neden oldufu filserleri tedavi etmede

size ESELAI.I ile birlikte amoksisilin ve klaritromisin antibiyotiklerini r€gete ettiyse,
kullandrsmzdrga herhangi bir ilacr doktorunuza sOylemeniz gok Onemlidir.

Efier regeteli veya regetesiz herlwrgi bir ilaa Su anda hilaruyorsana veya son zananluda
htllandma ise liitfen dofuorurutzaveya eczacrnaa bunlar hakhna bilgi veriniz.

3. ESELAI\I nasl kullenlr?

Uygun kullrrnrm ve dozluygulama ukh$ igin talimatler:

t/ Ahgrlmrg doz gilnde birkez 40 mg'dr.

Zollinger-Ellison sendromlu (midede agrn asit salgrlanmasma neden olan bir durum) hastalm
igin ahgrlmrg doz gtlnde bir kez 60 mg ESELAI.I'dr.

Datra y0ksek dodar genekli olabilir ve doz ayarlamast ki+ye 6zel yaprlmahdu. Verilecek doz
doktor tarafindan belirlenir.

Uygulame yolu ve metodu:

Bir doktor veya hemgire size ESELAN'r damar igine yavaq bir gekilde uygulayacaktr.

D€$kyrf 'gruplan:

Qocukteldl'kullanrmt :

tl Qocuklada'kullirmmr ile ilgili deneyim srnrhdr.

Yaghlerde kulhmmr:

Yagh hastalrda doz ayarlamasr gerekmez.

Ozel kullenm dummlrn:

ESEIAI.I,,,ftapu0l veya tablet kullanamayan hastalara ve tlip ile beslenen hastalara a$z
yoluyla verilebilir.

Keraci[cr yettezliEi: Karacifer yetnezlifi olan trastalarda daha dU$Uk doz kullamlmast
gelekli ol$ilir.

Bbbrek yotm4i: B6brek;remezligi olan hastalarda doz ayarlamasr gerekmez.

Doktonrmz haSfilr$nrzatrr$h olarak ilacrmzrn doannu belirleyecek ve size uygulayacakhr.
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ESer ESELTN'w etkisinin gok gilglfi veya zaytf oldupna dair bir izleniminiz var ise

doboruruz ile konuStmuz.

Kullenmanrz gerekenden daha fazla ESELAITI kullandrysanrz:

ESELLN'dan size htllawnana gerekcnden fozlasmtn verildi$inden filprre ediyorsana
dohoruruz ile komtguruz.

Eter ESELAI{ dozunu almayl unutursenrz:

Urutulan dozlort dengelemekigin gift doz almayna.

ESELAN ile tedavi sonlrndrnldr$ndaki olugabilecek etHler:

Heftangi bir etki buhmmatnaktadr.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

T[m ilaglar gibi ESELAT{'In igerifinde buhman rnaddelere duyarh olan kigile,rde yan etkiler
olabilir.

Agagdekilerden biri olursa ESELAI{'r kullrrnmayr durdumn ve DERHAL doktomnuze
bildirin veya size en yelon hastenenin acil b0lflmfine beyvurunuL

o Y%dudaklar, dil ve/veya boEazrn gigmesi, nefes nlmada gu0luh yuhada gCIgluk gibi
alerjik realsiyonlar (anaflaktik gok),

. Iltihaph yara veya su toplamasr geklinde deride doku boarkluklan olarak g6r0len ve
Stevens-Johnson sendromu olarak isimlendirilen gok ciddi deri reaksiyonlan,

o San cil! koyu renkli idrar ve yorgrrnluk gibi karaci[er probleurlerine ili$kin
sernptomlar.

ESer buolardan bitisizde mevcut ise, sizin ESELAI'{'a kargr ciddi alerjiniz var de,mektir. Acil
hbbi m0dahaleye wya hastaneye ydnltnaflza g€rek olabilir.

Bu gok ciddi yan stldlerinhepsi oldukga sey€k g6rulur.

Bu bOltimde yer alm yan etkiler g6r0lme srkhHanna g6re srmflandrrlm$hr. Bu amagla

aSaE daki srkhk tflItrnlamatan lcullaulmakta&r:

Yan etkiler a$aEIdaH kategorilcrdc g6stedldi$ gckilde smalanmrghr:

Qok yaygn: 10 hsrt*mn en az I'inde g0r[lebilii.
Yaygn: 10 hastauD:birinden aa fakat lffi hastanrn birinden fazla g0r0lebilir.
Yaygn olmayan:,160 hastann birindEn az,fakat 1.000 hastanrn birinden fazla gOr[lebilir.
Seyrek 1.000 hasfilm birindeir,az gOrtllcbilir.

Qok seyrek: l0.OO0fustamn birinden az g0r0lebilir.
Bilinniyor: Eldeki verilerden bareketle tahmin edilemiyor.
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Yaygn:

. Bag a[nsr
o Mide veya baErsaklar iizerindeki etkiler: Ishal, kabzlilq kann a$rsr, midede gaz

olugmas
o llasta hissetrre (bulant) veya hasta oltna (lasma)

Yaygn olmayen:

o Ayakvebileklende gigme

o Uykusuduk(insomnia)
o Sersemlih kanncalanma hissi, uykulu olma hali
. Bag d6nmesi (vertigo)
o IGraci[erin nasrl gahghluu kontrol etnek igin yaprlan kan testlerinde deEi$mler
o D6kltnt0, deri iltihabr ve/veya kagrnfi, trtiker
o Kendini iyi hissetneme ve enerji eksiklili

(r' 
seyrek:

o Ajitasyon (huzursuzluk), sinirlililg depreSyon

o A,bzkurulu[u, agpAailtihaPlanma
o Mide-ba$rsak sisteminde mantar enfeksiyonu
o Kandaki htcre saylsliln azalmasr (6kopeni, trombositopeni, agrantilositoa pansito-

peni)
o Ciddi karaci[erproblemleri (interstisyel nefriQ
o Sanhk veya sanhk olmasran karaciler iltihabr, lraraciler yetersidi$
o Ihslarda a[g, adale guqsilzlflgu ve eklemlerde aln
. ISEahassasiyet ciddi deri reaksiyonlan
o S{h dOktllmesi
o r$ duyarhlrk reaksipilur (anjiyo6de,m, ateg, bronkospaatr ve anaflaktik gok)

o AYnterleme

^ o Bdtn*g6rme,tatalmaboarklulu
lV o tr(m,-sodyum seviyesinde azelma (zayrflrlq ku$na ve kramplara neden olabilir.)

Qok seyrek:

o Agmtilositoz (beyaz kan h0mesi eksikliEi) dahil kan sayrmrnda de[igiHikler
o SaHrganltk
o V&um (hafrsinasyonlar)
. tr(#ciger yetuedi[i ve beyrn iltihaplanrnasrna neden olan ciddi karaci[er problemleri

o K&zayrflrBr
o Erlmklerdememeb[yfiulesi
o Asi"-ve giddetli d6lr0otu baglangro veya deride kabarma ya da dOk0lme. YUksek arcq

vg,;eklem alnlan ile birlikte g0r0lebilir @ritema multiforme, Stevens-Johnson

sen&omrl toksik epidermal nekroliz).
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Srkhk derecesi bilinmiyor:

o Bagrsak iltihabr (ishale neden olabilir)
o Ikndaki malpezyum milrtannda d0qme (3 aydan fazla sfiredir ESELA]I ile tedavi

gorrrekteyseniz, kamruzdaki magnezyum miktarmz d[sebilir. DU$ik magnezyum

miktan yorgunlulq istemsiz kas kasrlmalan, y6,nelim boarklu$r, kasrlmalar, bag

dorunesi veya kalp ahgrrun yilkselmesi olarak g6rtilebilir. E[er bu belirtilerden
herhangi biri sizde va$n, ltifen hemen doktoruna sdyleyiniz. Dt$ilk magnezyum

milctan kanmzdaki potasyum ve kalsiyum miktanmn da d0gmesine neden olabilir.
Doktorunuz magnezyum miktannm izlemek igin diizenli kan testleri yapfirmanzt
isteyebilir.)

Ciddi hastahg olanlardq birkaq vakada, Ozellikle ytilsek dodadaki omeprazoltin intraven6z

tedavisi rcnrasrnda geri d6ntigsiiz g6rme boarkluklan bildiriltni$ir. Bununla birlikte bu

belirdledn omeprazol tedavisi ile nedensel bir iligkisi saptanamam$r.

ESELAI.I beym l<an h0crelerini etkileyerek gok seyrek olarak imm0n yemedile neden

olabilir. Eler ateg ile birlikte genel durumu giddetti olarak azalicrbelirtileri olan veya afieg ile
birlikte boyrn, boEu veya aEr- a[nsr veya idrar yapmada zorluk gibi lokal enfeksiyon

belirtiteri olan enfeksiyonunuz varsa en losa zamanda doktonrnuza danrgrnz; b6ylece llr'yaa
kan hflcreleri eksikliliniz (agrantilositoz) kan testi ile ortadan kaldrnlabilir. Bu srada ilacrmz

hal*rnda doktorunuza bilgi verrreniz Onemlidir.

E[er bu fullawna talimonndo bahsi gegmeyen lurlungi bir yan etki ile kosilagtsona
doboruma u vqa eczocrnat bilgilendiriniz.

5. ESELAT{'m saklenmesr

ESEL,ANII gocaHann gdremeyecepi, erigemeyece{i yerlerde ve ambalajtnda saHayruz.

2s'C'ninffindaki oda srcaklr&nda, ryktan korunarak saklanmaltdr.

Drg am@rndan gl<anlmrf flakonlar, rgrktan korunmasr koguluyla nonnal oda rgr$ altmda

24 saata kdu muhafaza edilebilir.

Ilaarlamrg ieksiyonlukgozelti oda srcakhEuda 4 saat, buzdolabrnda 12 saat saklanabilir.

Doktorrmlz veya hastane ESELAI.I'r muhafaza edecektir. ESELAI.I'In doEnt gekilde

saklanmasr, hazrrlanmasr ve uygulenmasr saEhk personelinin sorumluluSundadr.

Son ku ennr- terihiyle uyunlu olenh ]ullanmv-

E[er Ur r&vefueya ambalajrndabozuHtrklar fark ederseniz ESELA].I'I kullamnaynz.

Herhangi bfo:,*ullamlmamrg tlr0n veya atk materyal lokal gereklilikler dogrultsrurda imha

edilmelidir.

Ilaglar, 6k srr.,veya ev afiklam aracrhg ile ahlmamalrdn.kzacnrzalarllmrlmayacak ilaqlann

nasrl anlaca$m sonmuz. Bu Onlemler gewenin korunnrasrna yardrmcr olacakur.
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Ruhsot Sahibi:

Dem tlag Sanayr ve Ticaret A.$.
Dem Plaza InOnti Mah. IGyrSaF Cad.No:172

3 47 5 5 AtagehirJstanbul

Tel: 0216 428 4029
Faks: 0216 428 40 69

Oraici:

Anfarm Hellas S.A. Pharmaceuticals

Atina-Ymanistan
Bu hilanma talimafi ... .... tarihinde onaylonmtgtr.

A$AGrDArd nfi,Cfi,rn tracr UYcUII\YAcAK SAGLIK PERSONELi tqtlroiR

i.V. enjeksiyon:

ESELA}{ intravendz yoldan yava$ olarak enjekte edilmelidir. gOzelti yalrlrzra arrbalajrnda
bulman 10 ml gOztictl ile hazulanmahdr (begka bir gtzficil kullamlnamahdr).

Ilazrlama igleminin hmh yaprlmasr durumunda remk de[i$ikli& meydana gelebilir.

Haarlamadan sonra enjeksiyon en uz 2.5 dakikada, dakilCIda en fazla 4 mL uygulanacak
gekitde yaprhnahdr

Q6zelti, hazrlandrktan $)nra en fazla oda srcakhEuda 4 saat, btrzdolabmda 12 saat

saklanabilir.
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