
KISA URUN BiLGiSi 

1. BEI;>ERi TIBBi URUNUN AD! 

OMEFiX® 20 mg Mikropellet Kapstil 

2. KALiTATiF VE KANTiTAFiF BiLEI;>iM 

Her bir mikropellet kapsiil; 

Etkin madde: 
Omeprazol. ...................................... 20 mg 

YardimCI madde(ler): 
Mannitol (E421).............................. 50 mg 
Sukroz ............................................ 120 mg 
Sodyum lauril siilfat.... .. . .. . .. . . . . . . . . . . . . 0.6 mg 
Titanyum dioksit (E171) .................. 1.66 mg 
Sodyum Metil Paraben (E219)) ...... 0.033 mg 
Sodyum Propil Paraben (E217) ........ 0.0033 mg 

"Yardtmct maddeler i9in 6.1'e baktmz." 

3. FARMASOTiKFORM 

OMEFiX pembe-beyaz renkli opak 2 no'lu jelatin kapsiilde beyaz pelletlerdir. 
OMEF1X 14 adet milcropellet kapsiil i9eren agzt silikajel nem 9ekici kapsiil h;eren plastik 
kapakh, plastik !i!ede bulunmaktadir. 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. TerapOtik endikasyonlar 

Omeprazol; 
Yetiskinlerde 

• Duodenum iilserinin tedavisinde 

• Tekrarlayan duodenum iilserinin Onlenmesinde 

• Gastrik iilserlerin tedavisinde 

• Tekrarlayan gastrik iilserlerin Onlenmesinde 

• Uygun antibiyotikler ile kombinasyonu peptik iilser hastahgmdaki Helicobacter pylori 
(Hpylori) endikasyonunda 

• Nonsteroidal antienflamatuar ila9lann (NSAii) kullantmi ile ili~kili gastrik ve 
duodenum iilserlerinin tedavisinde 
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• Risk altmdaki hastalarda NSAii kullammt ile ili~kili gastrik ve duodenum iilserlerinin 

Onlenmesinde 

• Retlii Ozofajiti tedavisinde 

• iyile~mi~ refill Ozofajiti alan hastalann uzun sllreli idame tedavisinde 

• Gasfro-Ozofajiyal refill hastahgmm (GORH) semptomatik tedavisinde 

• Zollinger-Ellison sendromunun tedavisinde 

Cocuklarda 
1 ya~mdan bilyiik ve ~ 10 kg olan r;ocuklarda 

• Retlii Ozofajit tedavisinde 

• GORHde mide yanmast ve asit regilrjitasyonunun semptomatik tedavisinde 
4 ya§mdan bii.yilk r;ocuklar ve adOlesanlarda 

• Antibiyotiklerle kombinasyonu H pylori ile ili~kili duodenum illserinin tedavisinde 

endikedir. 

4.2.Pozoloji vc uygulama ~ekli 

Pozoloji I uygulama stkhgi ve siiresi: 
Yeti~kinlerdeki pozoloji 

Duodenum iilserlerinin tedavisi 
Aktif duodenum iilseri alan hastalarda Onerilen doz gilnde bir defa 20 mg'dtr. <;ogu hastada 

iyile~me iki hafta i<;:erisinde ger<;:ekle~ir. ilk doz rejiminden soma tamamen iyile~meyen 
hastalar i<;:in, iyile~me genellikle bir somaki iki haftahk tedavi periyodundan soma meydana 
gelir. Tedaviye zaytf yamt veren duodenum iilserli hastalarda giinde bir defa 40 mg OMEFiX 
Onerilmektedir ve iyile~me genellikle dOrt hafta ic:;erisinde olur. 

Tekrarlanan duodenum iilserlerinin Onlenmesi 

H pylori negatif hastalarda niiks eden duodenum iilserinin Onlenmesinde veya H. Pylori 
eradikasyonunun mtimkiin olmadtgmda Onerilen doz, giinde bir defa 20 mg'dtr. Bazt 
hastalarda giinde bir defa 10 mg yeterli olabilir. Tedavi ba~artstz olursa doz 40 mg'a 
artmlabilir. 

Gastrik iilserlerinin tedavisi 
Onerilen giinliik doz giinde bir defa 20 mg'dtr. <;ogu hastada iyile~me dOrt hafta i<;:erisinde 
ger<;:ekle~ir. ilk doz rejiminden sonra tamamen iyile~meyen hastalar i<;:in, iyile~me genellikle 
bir sonraki dOrt haftaltk tedavi periyodundan sonra meydana gelir. Tedaviye zaytf yamt veren 
gastrik iilserli hastalarda giinde bir defa 40 mg omeprazol Onerilmektedir ve iyile~me 

genellikle sekiz hafta i9erisinde olur. 

Tekrarlayan gastrik iilserlerin Onlenmesi 

Tedaviye zaytf yamt veren gastrik iilserli hastalarda niiksiin Onlenmesi ic:;in Onerilen doz 
glinde bir defa 20 mg1dtr. Gerekirse doz gfinde bir defa 40 mg' a arttmlabilir. 
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Peptik ii/ser hastahgmda H. pylori eradikasyonu 
H. pylori 'nin eradikasyonu iyin antibiyotik seyiminde hastanm ilay toleranst gOz Ontinde 
bulundurulmahdtr ve ulusal, bOlgesel ve lokal direny verileri ve tedavi ktlavuzlan dikkate 

almmahdtr. 

• 20 mg omeprazol + 500 mg klaritromisin + I 000 mg amoksisilin, bir hafta boyunca 

her biri gtinde iki defa veya 

• 20 mg omeprazol + 250 mg klaritromisin ( altematif olarak 500 mg) + 400 mg 
metronidazol (veya 500 mg metronidazol veya 500 mg tinidazol), bir hafta boyunca her 

biri glinde iki defa veya 

• Giinde bir defa 40 mg OMEFiX ile birlikte bir hafta boyunca her biri glinde iiy defa 
500 mg amoksisilin ve 400 mg metronidazol (veya 500 mg metronidazol veya 500 mg 

tinidazol). 
Her bir tedavi rejiminde eger basta yine H.pylori pozitifise, tedavi tekrarlanabilir. 

NSAH kullammt ile ili~;kili gastrik ve duodenum iilserlerinin tedavisi 
NSAii kullammt ite ili~kili gastrik ve duodenum tilserlerinin tedavisi iyin, Onerilen doz giinde 
bir defa 20 mg'dtr. <;ogu hastada iyile~me dOrt hafta iyerisinde geryekle9ir. ilk tedaviden 
sonra tamamen iyile9memi~ olan hastalar iyin, iyile~me genellikle bir sonraki dOrt haftahk 
tedavi periyodunda olur. 

Risk altmdaki haslalarda NSAH kullammt i/e ili~kili gastrik ve duodenum iilserlerinin 

Onlenmesi 
Risk altmdaki hastalarda (ya~ > 60, gastrik ve duodenum tilser geymi9inin olmast, fist GI 
kanama geymi~inin olmast) NSAii kullantmt ile ili~kili gastrik veya duodenum iilserlerinin 
Onlenmesi iyin, Onerilen doz giinde bir de fa 20 mg' dtr. 

Rej/ii Ozofajit tedavisi 
6nerilen doz giinde bir defa 20 mg'du. <;ogu hastada iyile9me dOrt hafta iyerisinde 
gen;:ekle9ir. ilk tedaviden soma tamamen iyile9memi~ olan hastalar iyin, iyile9me genellikle 
bir sonraki dOrt haftahk tedavi periyodunda olur. 
:;iiddetli Ozofajiti olan hastalarda gilnde bir defa 40 mg Onerilmektedir ve iyile9me genellikle 
sekiz hafta iyerisinde gen;:ekle~ir. 

jyi/e~-;mi~· rejlii Ozofajiti olan hastalarm uzun siireli idame tedavisi 
iyile9mi$ reflii Ozofajiti olan hastalarm uzun silreli idame tedavisi i9in Onerilen doz giinde bir 
defa 10 mg'dtr. Gerekirse, doz giinde bir defa 20w40 mg'a artmlabilir. 

G6RH'nin semptomatik tedavisi 

6nerilen doz giinliik 20 mg 'dtr. Hastalar giinltik 10 mg dozuna da yeterince yamt verebilir ve 
bu nedenle bireysel doz ayarlamast degerlendirilmelidir. 
Giinliik 20 mg omeprazol dozu ile dOrt haftahk tedavi sonrasmda semptom kontrolii 
yaptlamaz ise tekrar bir incelemc Onerilmektedir. 
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Zollinger-Ellison sendromunun tedavisi 
Zollinger-Ellison sendromlu hastalarda doz hastaya gOre ayarlanmahdu ve tedaviye klinik 
olarak endike oldugu stirece devam edilmelidir. Onerilen ba~langtr; dozu gtinltik 60 mg'dtr. 

Siddetli ve diger tedavilere yeterli yamt vermeyen tiim hastalar etkili bir ~ekilde kontrol 
edilmi~tir ve %90'dan fazla hasta giinliik 20-120 mg'da tutulmu~tur. Dozlar gfinliik 80 mg't 
a~arsa doz ballinmeli ve giinde iki defa olarak verilmelidir. 

Uygulama ~ekli: 
OMEFiX kapstillerin sabah, tercihen ay karnma ve hiltOn olarak yanm bardak su ile ahnmast 

Onerilmektedir. Kapsiiller yignenmemeli veya ezilmemelidir. 
Yutma giir;liigfi olan hastalar ve yan katz gzda it;ebilen veya yutabilen r:;ocuklar ir,:in 
Hastalar, kapsUIU aytp i'(erigini yanm bardak su ile yutabilir veya ir;erigi ktsmen asidik bir 
stvtya (Ornegin meyve suyu, elma suyu veya gazstz su) ya da elma ptiresi i'(ine kan~ttrarak da 
alabilirler. Hastalann bu dispersiyonu hemen (veya 30 dakika i<;erisinde) i<;meleri ve ilact 
i<;meden hemen Once kan~tirmalart ve yanm bardak su ile r;alkalanarak tekrar i<;meleri 
Onerilmektedir. 
Alternatif olarak hastalar kapstilli emebilir ve yanm bardak su ile pelletleri yutabilir. Enterik 
kaph pelletler yignenmemelidir. 

Ozcl popillasyonlara ili§kin ek bilgiler: 
Biibrek yctmczligi: 
BObrek yetnezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez (Bkz. BOIUm 5.2). 

Karaciler yctmczligi: 
Karaciger yetmezligi olan hastalarda gilnltik 10-20 mg doz yeterli olabilir (Bkz. BOIUm 5.2). 

Pediyatrik popiilasyon : 
1 yasmdan biiyilk ve > 10 kg olan cocuklarda 
RejlU Ozofajit tedavisi 
G6RH'de mide yanmasz ve asit regiirjitasyonunun semptomatik tedavisi 

Onerilen pozoloji ~agtdaki gibidir: 

Ya1 Ag1rhk Pozoloji 

::: I ya~ 10-20 kg Giinde bir defa 10 mg. Gerekirse doz giinde bir defa 20 
mg'a artmlabilir. 

::: 2ya~ >20kg Giinde bir defa 20 mg. Gerekirse doz giinde bir defa 40 

mg'a artmlabilir. 

Rejlii Ozofajit: Tedavi siiresi 4-8 haftadu. 
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G6RH'de mide yanmasz ve asit regilrjitasyonunun semptomatik tedavisi: Tedavi siiresi 2-4 

haftadtr. Eger semptom kontrolii 2-4 haftahk tedavi sonrasmda yaptlamamt~ ise hasta tekrar 

incelenmelidir. 

4 yasmdan bilyiik cocuklar ve adO/esanlarda 

H. pylori i/e iliskili duodenum iilserinin tedavisi 

Uygun kombinasyon tedavisi se9erken, bakteriyel diren9, tedavi si.iresi (en yaygm olarak 7 

&,riin olup hazen 14 giine kadar siirebilir) ve antibakteriyel ajanlarm uygun kullammt ile ilgili 

ulusal, bOlgesel ve lokal ktlavuzlar dikkate ahnmahdtr. 

Tedavi bir uzman tarafmdan uygulanmahdtr. 

6nerilen pozoloji a~a£tdaki gibidir 

Ag1rhk Pozoloji 

iki antibiyotik ile kombinasyon: Bir hafta boyunca gi.inde iki defa beraber 

15-30 kg alman 10 mg omeprazol amoksisilin 25 mg/kg vi.icut a£trltgr ve 
klaritromisin 7,5 mg/kg vi.icut a£trlt£t. 

iki antibiyotik ile kombinasyon: Bir hafta boyunca gi.inde iki defa beraber 

31-40 kg ahnan 20 mg omeprazol, 750 mg amoksisilin ve klaritomisin 7,5 mglkg 

viicut a£trh£t. 

>40kg iki antibiyotik ile kombinasyon: Bir hafta boyunca giinde iki defa beraber 
ahnan 20 mg omeprazol, I g amoksisilin ve 500 mg klaritromisin. 

Gcriyatrik popiilasyon (> 65 ya~) 
Ya~h hastalarda doz ayarlamast gerekmez (Bkz. BOliim 5.2). 

4.3. Kontrendikasyonlar 
Omeprazol, benzimidazol tiirevlerine veya formiildeki herhangi bir maddeye a~m duyarhh£t 
olanlarda kontrendikedir. 
Diger proton pompast inhibitOrleri (PPi'ler) gibi omeprazol de nelfinavir ile birlikte 
kullam1mamahdlf (Bkz. Bolilm 4.5). 

4.4. Ozcl kullamm uyardar• ve Onlemleri 
Herhangi bir alarm belirtisinde (Om. Onemli derecede istenmeyen kilo kaybt, tekrarlayan 
kusma, disfaji, hematemez veya melena) ve ~iiphelenilen ya da tamst konmu~ gastrik iilser 

vakalannda kOtii huylu olmast bertaraf edilmi~ olmahdtr 9iinkii tedavi, semptomlan 
hafifleterek tamyt geciktirebilir. 

Atazanavirin PPi'ler ile beraber kullammt Onerilmez (Bkz. BOliim 4.5). Atazanavirin bir PPi 
ile kombinasyonunun ka91mlmaz olduguna karar verilirse, atazanavirin 400 mg'a kadar alan 
artan dozu ile 100 mg ritonavir kombinasyonunda yakm klinik izleme (Om. viriis yiikii) 
Onerilmektedir ve omeprazol20 mg't ~mamahdtr. 

Tiim asit bloke eden ttbbi iiriinlerde oldugu gibi omeprazol, hipo- veya aklorhidri nedeniyle 

B12 vitamini (siyanokobalamin) emilimini azaltabilir. Bu durum uzun siireli tedavide 
vlicutlarmdaki B12 vitamin deposu azalmt~ veya B12 vitamini emiliminde azahna riski alan 
hastalarda dikkate almmahdtr. 

5/16 

www.ilac101.com

https://ilac101.com


Omeprazol bir CYP2Cl9 inhibitorlidlir. Omeprazol ile tedaviye bajlarken veya tedaviyi 
sonlandrnrken, CYP2Cl9 yoluyla metabolize olan ilaylar ile clast etkile~imler 

degcrlendirilmelidir. Klopidogrel ve omeprazol arasmda bir etkile~im gOzlenmi~tir (bkz. 

Bo!Um 4.5). Bu etkilejimin klinik ilijkisi belirsizdir. Bir onlem olarak omeprazol ile 
klopidogrelin e~zamanh kullammmdan kaymilmahdtr. 

Hipomagnezemi: 
PPi'ler ile en az 3 ay stireyle tedavi edilen hastalarda ve r;ogu olguda da bir yll tedaviden 
sonra nadiren semptomatik ve asemptomatik hipomagnezemi bildirilmi~tir. Ciddi advers 
olaylar tetani, aritmiler ve nObetleri ir;ermektedir. c;ogu hastada hipomagnezemi tedavisi 
magnezyum replasmamm ve PPi tedavisinin kesilmesini gerektirmektedir. Uzun siire tedavi 
almast beklenen ya da PPi'leri digoksin gibi ilar;lar yada hipomagnezemiye neden olabilecek 
ila~larla (Orn: diiiretikler) birlikte alan hastalar i~in saghk meslegi mensuplart PPi tedavisine 
ba~lamadan Once ve daha sonra periyodik olarak magnezyum diizeylerini takip edebilirler. 

Kemik kmgt: 
Yaytmlanmt:;; ye§itli gOzlemsel yah§malar, PPi tedavisinin kalya, el bilegi ya da omurgada 
osteoporoza bagh kmk riskinde bir artt§la ili§kili olabilecegini dli§lindlirmektedir. <;oklu 
gtinllik dozlar ve uzun siireli PPi tedavisi (bir ytl ya da daha fazla) §eklinde tammlanan 
yiiksek doz alan hastalarda kmk riski artmt§ttr. Hastalar tedavi edildikleri durum iyin uygun 
alan en dti~lik dozda ve en ktsa siireli PPi tedavisini almahdtrlar. 
GOzlemsel yah§malar, PPi'lerin genel kmk riskini %1 OAO oranmda arttrabilecegini 
Onermektedir. Bu artt§tn bir ktsmt, diger risk faktOrlerinden olabilir. Osteoporoz riski alan 
hastalar, gilncel klinik ktlavuzlara gOre tedavi edilmeli ve yeterli diizeyde D vitamini ve 
kalsiyum almahdtr. 

NOroendokrin tUmOrler iyin yaptlan incelemelerle etkile:;;imler: 
Gastrik asit dUzeyindeki ilay kaynakh azalmalara sekonder olarak serum kromogranin A 
(CgA) dUzeyleri artmaktadtr. Artmtey CgA diizeyi nOroendokrin ttimOrler iyin yaptlan tam 
incelemelerinde yanhey pozitif- sonuylara yol ayabilir. Uygulaytctlar CgA diizeylerini 
degerlendirmeden Once geyici olarak PPi tedavisine ara vermeli ve eger ba~;langtytaki CgA 
diizeyleri yiiksek ise testi tekrar etmelidirler. Eger seri testier yapthyorsa (Om. Monitorizasyon 
iyin) testier arasmdaki referans arahklart degi§ebilecegi iyin testier aym laboratuvarda 
yaptlmaltdtr. 
Kronik hastah£t clan bazt yocuklarm, her ne kadar Onerilmese de uzun siireli tedaviye 
ihtiyaylart olabilir. 

PPi'ler ile tedavi, Salmonella ve Campylobacter gibi gastrointestinal enfeksiyon riskinde az 
da olsa bir artt:;;a neden olabilir (Bkz. BOli.im 5.1). 

Ozellikle bir ytldan fazla olanlar olmak Uzere tUm uzun si.ireli tum tedavilerde oldugu gibi 
hastalar diizenli olarak kontrol altmda tutulmahdir. 
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OMEFiX, mannitol (E421) i10ermektedir. Hafif derecede laksatif etkisi olabilir. 

OMEFiX, sukroz is:ermektedir. Nadir kaltttmsal galaktoz intoleranst Lapp laktoz yetmezligi 

ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarm bu ilact kullanmamalan 
gerekir. 

OMEFiX, her dozunda I mmol (23 mg)'dan daba az sodymn ihtiva eder; yani esasmda 
"sodyum i\'!ermez". 

OMEFiX, sodyum metil paraben (E219) ve sodyum propil paraben (E217) i10ermektedir 
Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmi~) sebebiyet verebilir. 

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im ~ekilleri 

Omeprazoliln diger ilaclarm farmakokinetigine etkisi 

pH'ya bagtrnh absorbsiyona sahip ilaclar 
Omeprazol ile tedavi stiresince intragastrik asiditedeki azalma pH1ya bagtmh absorpsiyona 
sahip ila~tlann emilimini artttrabilir veya azaltabilir. 

Neljinavir, atazanavir 
Nelfinavir ve atazanavirin plazma seviyeleri, omeprazol ile e~zamanh kullammla azahr. 
Omeprazol'iin nelfinavir ile e~zamanh kullammt kontendikedir (Bkz. BOliim 4.3). 
Omeprazoliin (gtinde bir defa 40 mg) e~zamanh kullammt, ortalama nelfinavir maruziyetini 

yakla~Ik %40 oramnda azaltmt~ ve farmakolojik olarak aktif metaboliti olan MS'in ortalama 

maruziyeti ise yakla~tk %75-90 oranmda azalmt~ttr. Etkile~im aynca CYP2C19 
inhibisyonunu da ic;:erebilir. 
Omeprazoliin atazanavir ile e9zamanh kullammt Onerilmez (Bkz. BOlUm 4.4). Saghkh 
ki~ilerde omeprazoliin (giinde bir defa 40 mg) 300 mg atazanavir/100 mg ritonavir ile 

e~zamanh kullammt, atazanavir maruziyetinin %75 oramnda azalmasma neden olmu~tur. 
Atazanavir dozunu 400 mg'a arttlrmak da omeprazolUn atazanavir maruziyeti ilzerindeki 

etkisini ortadan kaldtrmamt9t1r. Saghkh ki9ilerde omeprazolUn (gtinde bir defa 20 mg) 400 
mg atazatavir/100 mg ritonavir ile e9zamanh kullammt, giinde bir kez 300 mg atazanavir/100 

mg ritonavir ile kar~tlru;tmldtgmda, atazanavir maruziyetinde yakl~tk% 30'luk bir azalma ile 

sonuc;:larum~tlr. 

Digoksin 
Saghkh ki~ilerde omeprazol (gtinliik 20 mg) ile digoksinin birlikte kullamlmast digoksinin 
biyoyararlammmt %10 oramnda arttrmt~tlr. Digoksin toksisitesi nadiren raporlanrnt9t1r. Fakat, 
ya9h hastalara yliksek dozla omeprazol verilecegi zaman dikkat edilmelidir. 

Digoksinin terapOtik ilac; izlemesi bu nedenle desteklenmelidir. 

Klopidogrel 

Saghkh ki9ilerde yaptlan c;:al1.~ma sonuc;:lan, klopidogrel (300 mg ytikleme dozu/75 mg gtinltik 
idame dozu) ile omeprazol (giinliik agtzdan alman 80 mg) arasmda bir 
farmakokinetik/farmakodinamik etkile9im gOstermi9tir ve bu, klopidogrelin aktif metabolitine 
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maruziyette ortalama %46'hk bir azalma ve maksimum trombosit agregasyonu 
inhibisyonunda (ADP ile uyanlan) ortalama %16'hk bir azalma ile sonuylanmt~ttr. 
Onemli kardiyovaskiiler olaylar baktmmdan omeprazoliin farmakokinetiklfarmakodinamik 
etkile~iminin klinik uygulamalan ile ilgili tutarstz veriler, hem gOzlemsel hem de klinik 
ar~tumalarda raporlanmt~ttr. Bir Onlem olarak, omeprazoltin klopidogrel ile e~zamanh 
kullammmdan kaymtlmahdtr (Bkz. BOiiim 4.4). 

Dijjer ilw;lar 
Posakonazol, erlotinib, ketokonazol ve itrakonazol emilimi Onemli Olyiide azalmt~ttr, bu 
nedenle klinik etkinlik bozulabilir. Posakonazol ve erlotinibin e~zamanh kullammmdan 
kaymtlmahdtr. 

CYP2Cl9 ile metabolize olan ilaclar 
Omeprazol, omeprazol'ii metabolize eden ana enzim CYP2C19'nin orta dereceli 
inhibitOriidiir. Bu nedenle CYP2C19 ile de metabolize olan e~zamanh alman etkin maddelerin 
metabolizmast azalabilir ve bu ilaylara olan sistemik maruziyet artar. Bu gibi ilaylara Ormek 
R-varfarin ve diger K vitamini antagonistleri, silostazol, diazepam ve fenitoindir. 

Silostazol 
Omeprazoli.in, 40 mg dozda saghkh gOni.illi.ilere verildigi yapraz geyi~li bir yah~mada, 
silostazoliin Cmaks ve plazna-konsantasyon zaman egrisi altmda kalan alan (EAA) seviyelerini 
strastyla %18 ve %26 ve aktifmetabolitlerinden birinin Cmaks ve EAA seviyelerini strastyla% 
29 ve %69 artbrdtgt gOri.ilmi.i~tiir. 

Fenitoin 
Omeprazol tedavisine ba~ladtktan sonra ilk iki hafta fenitoin plazma konsantrasyonunun 
izlenmesi Onerilmektedir ve eger fenitoin doz ayarlamast yaptlmt~ ise, omeprazol tedavisi 
izlenmesi ve sonunda bir kez daha doz ayarlamast gereklidir. 

Bilinmeyen mekanizma 
Sakinavir 
Omeprazoli.in sakinavir/ritonavir ile e~zamanh kullammt, sakinavir plazma seviyelerinde 
yakla~tk %70'lik bir artt~a neden olmu~tur. HIV enfekte hastalarda bu durum iyi tolerabilite 
ile ili~kilidir. 

Takrolimus 
Omeprazoli.in e~zamanh kullammt, takrolimusun serum seviyelerini arttrdtgt raporlanmt~ttr. 
BObrek fonksiyonu (kreatinin klirensi) ile birlikte takrolimus konsantrasyonlanm da yakmdan 
izlenmeli, gerekirse takrolimus dozu ayarlanmahdtr. 

Metotreksat 
PPi'ler ile beraber verildigi zaman metotreksat seviyelerinin bazt hastalarda artt1g1 
raporlanmt~hr. Yi.iksek dozda metotreksat uygulamasmda gec;ici olarak omeprazole ara 
verilmesi di.i~i.ini.ilmelidir. 
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Diger ilaclarm omeprazol fannakokinetigi tizerine etkisi 

CYP2Cl9 ve/veya CYP3A4 inhibit6rleri 
Omeprazol CYP2CI9 ve CYP3A4 ile metabolize oldugundao CYP2C19 veya CYP3A4'ii 

inhibe ettikleri bilinen ilaylar (klaritromisin ve vorikonazol gibi) omeprazoliin metabolizma 

htzmt azaltarak omeprazol serum seviyelerinde artr~a neden olabilir. E~zamanh vorikonazol 

tedavisi, omeprazol etkisini iki kattan fazla arttmm~tlr. Omeprazoltin ytiksek dozlan iyi tolere 

edildiginden genellikle omeprazol dozunun ayarlanmast gerekmemektedir. Fakat ~iddetli 

karaciger yetmezligi olan hastalarda ve uzun si.ireli tedavi durumunda doz ayarlanmast 

degerlendirilmelidir. 

CYP2Cl9 ve/veya CYP3A4 indilkleyicileri 
CYP2C19 veya CYP3A4 veya her ikisini indtikledigi bilinen ilaylar (rifampisin ve StJohn's 

Wort gibi), omeprazol'iin metabolizmasmt artttrarak omeprazoliin serum dtizeylerinin 

azalmasma ned en olabilir. 

4.6. Gcbelik ve Laktasyon 

Genet tavsiye 
Gebelik kategorisi C'dir. 

<;oculi dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
c;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlarda ve degum kontroli.i uygulayanlarda ilacm 

kullammt yOni.inden Ozel bir Oneri bulunmamaktadtr. 

Gebclik diinemi 
De;: prospektif epidemiyolojik yah$ma (10001den fazla maruz kalma) sonuylart omeprazol'i.in 
gebelik ya da feti.islyenidogan sagbgt Uzerinde zararh bir etkisinin olmadtgtm gOstennektedir. 
Hayvanlar Uzerinde yaptlan yah~malar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal geli~im ve/veya 
dolum velveya dogum sonrast geli~im iizerindeki etkiler baktmmdan yetersizdir (Bkz. BOltim 
5.3). insanlara yOnelik potansiyel risk bilinmemektedir. OMEFiX gebelikte ancak anneye 
saglayacagt faydalar fetUs iyin potansiyel risklere iistiinse kullantlmaltdtr. 

Laktasyon dOnemi 
Omeprazol anne stittine geyer, ancak terapOtik dozlarda kullamld1£;mda yocuk ilzerine etkisi 
olmast beklenmez. 

Orcme yetcncgi I Fertilite 
Oreme yetenegi I Fertilite Uzerine etkisine dair yali~ma yapllmamt~trr. 

4. 7. Ara~ vc makine kullammi iizerindeki ctkiler 
OMEFiX'in aray ve makine kullanma iizerinde herhangi bir etkisinin olmast 
beklenmemektedir. Sersemleme ve gOrme bozukluklan gibi yan etkiler olabilir (Bkz. BOliim 
4.8). Bu ctkilerin gOriildiigii hastalar aray ve makine kullanmamahdtr. 
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4.8. istenmcyen etkiler 
En yaygm yan etkiler (hastalann %1-10 'unda), ba~ agnst, abdominal agn, konstipasyon, 
diyare, ~i~kinlik ve bulan1:J./kusmadtr. 
Omeprazol ile yaptlan klinik ara~ttrmalarda ve pazarlarna sonras1 yah~malarda a~agtdaki 
advers ilay reaksiyonlanmn gOrtilebildigi bildirilmi~ veya bunlardan ~tiphelenilmi~tir. Ancak 
hiybiri doz ile baglantth bulunmamt~tu. istenmeyen etkiler, gOrtilme stkltgt ve Sistem Organ 
Smtft'na gOre smtflandmlmt~ttr. Stkhklar ~u ~ekilde tammlanmaktadir: 
<;:ok yaygm ("Ill 0); yaygm ("Ill 00 ila <Ill 0); yaygm o1mayao ("11l.OOO ila <111 00); seyrek 
("lllO.OOO ila <1/1.000); 90k seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (e1deki veri1erden hareketle 

tahmin cdilemiyor.) 

Kan ve lcnf sistcmi hastahklan 
Seyrek: L5kopeni, tombositopeni 
<;ok seyrek: Agrani.ilositoz, pansitopeni 

BagJ~tkhk sistemi hastahklari 
Seyrek: Hipersensitivite reaksiyonlan Orn. ate~, anjiyoOdem, anafilaktik reaksiyon/~ok 

Mctabolizma vc beslenme hastahklart 
Seyrek: Hiponatremi 
Bilinmiyor: Hipomagnezemi; ~iddetli hipomagnezemi hipokalsemiye neden olabilir. 

Psikiyatrik hastahklar 
Yaygm olmayan: Uykusuzluk 
Seyrek: Ajitasyon, konfiizyon, depresyon 
<;ok seyrek: Agresyon, hallisinasyonlar 

Sinir sistemi hastahklart 
Yaygm: Ba~ agnst 
Yaygm olmayan: Sersemleme, parestezi, somnolans 
Seyrek: Tat alma bozuklugu 

GOz hastahklarJ 
Seyrek: Bulamk gOrrne 

Kulak ve i~ kulak hastahklan 
Yaygm olmayan: Vertigo 

Solunum, gOgiis bozukluklan vc mediastinal hastahklar 
Seyrek: Bronkospazm 

Gastrointestinal hastahklar 
Yaygm: Abdominal agn, konstipasyon, diyare, ~i~kinlik, bulantt/kusma 
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Seyrek: 

Bilinmiyor: 

Agtz kurulugu, stomatit, gastrointestinal kandidiyazis 

Mikroskopik kolit 

Hepatobiliycr hastahklar 
Yaygm olmayan: Karaciger enzimlerinde ytikselme 

Seyrek: Sanhk e~lik eden veya etmeyen hepatit 
<;ok seyrek: Karaciger yetmezligi, daha Once karaciger hastaltgt olan hastalarda 

ensefalopati 

Deri vc deri alb doku hastahklan 
Yaygm olmayan: Dermatit, ka~mtt, d5kiintli, Urtiker 

Alopesi, fotosensitivite Seyrek: 

<;ok seyrek: Eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz 

(TEN) 
Kas, iskelet bozukluklan, bag doku ve kemik hastahklart 
Yaygm olmayan: Kalya, bilek veya omurga klngt 
Seyrek: Artralj~ miyalji 
(:ok seyrek: Kas zayrfltgt 

B(ibrck ve idrar yolu hastahklari 
Seyrek: interstisyel nefrit 

Uremc sistemi vc memc hastahklar1 
(:ok seyrek: Jinekomasti 

Gencl bozukluklar ve uygulama bOigcsine ili!lkin hastahklar 
Y aygm olmayan: Halsizlik periferal Odem 

Seyrek: A~m terleme 

Ozcl popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 
Pcdiyatrik popiilasyon: 
Omeprazol'lin gtivenliligi, 0 ila 16 ya~lanndaki asitle ili~kili hastahgr olan toplam 310 

~ocukta degerlendirilmi~tir. 749 gline kadar ~iddetli erozif Ozofajit i~in yaptlan bir klinik 
ara~tmnada omeprazollin idame tedavisini alan 46 ~ocuktan elde edilen uzun slireli giivenlilik 
verileri ktstthdu. Advers etki profili genel olarak ktsa ve uzun slireli tedavideki yeti~kinlerde 
oldugu gibidir. Ergenlik ve geli~me dOneminde omeprazol tedavisinin etkileri hakkmda uzun 
slireli veriler bulunmamaktadtr. 

Siiphcli advers rcaksiyonlarm raporlanmast 
Ruhsatlandtrma sonrasl ~iipheli ila~ advers reaksiyonlarmm raporlanmasr biiyiik Onem 
ta~tmaktadrr. Raporlama yaptlmast, ilacm yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine 

olanak saglar. Saghk meslegi mensuplanmn herhangi bir ~iipheli advers reaksiyonu Tiirkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TOFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. 

(www.titck.gov.tr; eposta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99). 
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4.9.Doz 3/liiDI ve tedavisi 
insanlarda omeprazoliin doz a11Imt etkileri hakkmda bilgi ktstthdu. Literati.irde, 560 mg'a 

kadar olan dozlar tarif edilmi~ ve 2.400 mg omeprazol'e (i.inerilen klinik dozun 120 kat1) 
varan tek oral dozlarla ilgili nadir bildirimler bulunmaktadtr. Bulantl, kusma sersemleme, 
abdominal agn, diyare ve b~ agnsr bildirilmi~tir. Aynca apati, depresyon ve konftizyonun tek 
ba11ma tarif edildigi vakalar da vardu. 
Tammlanan semptomlar geyicidir ve ciddi bir sonlamm bildirilmemi~tir. Eliminasyon htzt 
(birinci derece kinetigi) doz artt~I ile degi~memi~tir. Tedavi gerekirse semptomatiktir. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

5. 1. Farmakodinamik Ozellikler 
FarmakoterapOtik grup: Proton pompast inhibitOrleri 
ATC kodu: A02BCO! 

Etki mekanizmast 
iki enantiyomerin rasemik bir kan~tmt olan omeprazol, mide asidi sekresyonunu yilksek 
oranda hedeflenmi11 bir etki mekanizmast yoluyla azaltir. Pariyetal hi.icredeki asit pompasmm 
spesifik bir inhibitOri.idiir, htzh bir ~ekilde etki gOsterir ve giinde bir defa ahnan doz ile mide 
asit sekresyonunun tersinebilir inhibisyonu iizerinden kontrol saglar. 
Omeprazol, zay1f bir baz olup pariyetal hilcre i<;erisinde intraselliiler kanalikiillerin yiiksek 
oranda asidik olan ortammda aktifformuna <;evrilir ve H+K+-ATPaz enzimini (asit pompas1) 
inhibe eder. Mide asidi olu~um prosesinin son basamagmdaki bu etki doza bagtmhdtr ve 
uyandan ba£:tmstz olarak hem bazal asit sekresyonu hem de uyartlmt~ asit sekresyonunun 
inhibisyonunu olduk<;a etkin biyimde saglamaktadtr. 

Fannakodinamik etkiler 
GOzlenen tiim fannakodinamik etkiler, omeprazoliin asit sekresyonu iizerindeki etkisi ile 
a<;tklanabilir. 

Mide asidi sekresyonuna etkisi 
Olinde bir defa oral yoldan ahnan omeprazol ile 4 giinlfik tedaviyle maksimum etkisine 
ula~arak giindilz ve gece geryekle~en mide asidi sekresyonunun htzh ve etkin inhibisyonu 
saglamr. 20 mg omeprazol ile duodenum iilserli hastalarda 24 saatlik intragastik asiditesinde 
en az % SO'lik ortalama bir azalma korunur ve pentagastrin stimiilasyonundan sonra asit tepe 
degerindeki ortalama azalma, uygulanan dozdan 24 saat soma yakla~Ik %70'dir. 
Oral olarak ahnan 20 mg omeprazol duodenum iilserli hastalarda 24 saatlik sU.rede ortalama 
17 saat siireyle intragastrik pH't ~ 3'de tutar. 

Omeprazol azalan asit sekresyonu ve intragastrik asiditenin bir sonucu olarak G0RH olan 
hastalarda yemek borusunun asit maruziyetini doza bagh olarak azaltJ.r/normalize eder. 
Asit sekresyonunun inhibisyonu, omeprazoliin EAA'st ile ili~kilidir ve belirtilen zamanda 
ger<;ek plazma konsantrasyonu degildir. 
Omeprazol ile tedavi strasmda tru;ifilaksi gOzlenmemi~tir. 
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H. pylori ilzerindeki etkisi 
H. pylori duodenum ve mide Ulser hastabgt dahil peptik illser hastahgt ile ili~kilidir. H. Pylori 

gastritin geli~mesinde en Onemli faktOrdi.ir. Gastrik asit ile birlikte H pylori peptik illser 
hastahgmm geli~mesindeki en Onemli faktOrlerdir. H pylori, mide kanserinin geli~mesinde 
artan bir riskle ili~kili olan atrofik gastritin geli~mesinde en Onemli faktOrdi.ir. 
Omeprazol ve antimikrobiyaller ile H. pylori eradikasyonu, peptik Ulserlerinin iyile~mesinde 
ytiksek htz ve uzun siireli gerileme ile ili~kilidir. 
ikili tedaviler test edilmi~ ve tiylti tedavilere gOre daha az etkin bulunmu~tur. Fakat bilinen 
hipersensitivitenin herhangi bir Uylti kombinasyonun kullantmtm imkanstz ktldtgt durumlarda 
ikili tedavilerin kullammt dii~iintilebilir. 

Asit inhibisyonu ile ili~kili dijjer etkiler 
Uzun siireli tedaviler suasmda gastrik glandiiler kistlerin gOri1lme stkhgmda bir miktar artt~ 
raporlanmt~ttr. Bunlar asit sekresyonunun inhibisyonu sonucu ortaya ytkan selim ve geri 
dOnti~lti degi~ikliklerdir. 

PPi'ler dahil, herhangi bir sebepten dolayt azalan gastrik asidite, gastrointestinal sistemde 
normal olarak var olan bakterilerin saytsmda artt~a neden olur. PPi'ler ile tedavi Salmonella 
ve Campylobacter ve muhtemelen aynca hastanede yatan hastalarda Clostridium difficile gibi 
gastrointestinal enfeksiyonlann riskini az da olsa artuabilir. 
Asit sekresyonunu inbibe eden ilaylarla tedavi strasmda asit sekresyonunun azalmasma bagh 
olarak serum gastrin dtizeyi yiikselir. Aym zarnanda azalan gastrik asiditeden dolayt CgA 
artar. Artan CgA dlizeyi, nOroendokrin tiimOrler iyin arru;;ttrmalan engelleyebilir. Literatiir 
raporlan, PPi tedavisinin CgA OlyU.mlerinden en az 5 giin Once durdurulmast gerektigini 
belirtmektedir. CgA ve gastrin diizeyleri 5 giinden sonra nonnale dOnmemi~ ise Olylimler 
omeprazol tedavisine ara verdikten 14 gUn sonra tekrarlanmahdtr. 
Omeprazol ile uzun slireli tedavide, muhtemelen serum gastrin diizeylerindeki artt~a bagh 
olarak baz1 hastalarda (yocuklar ve yeti~kinler) enterokromafin-benzeri biicrelerde (ECL) artt~ 
gOrUlmil~tilr. Bu bulgulann klinik Onemi olmadtgt dii~iiniilmektedir. 

Pediyatrik kullamm 
$iddetli reflii Ozofajiti clan ~ocuklarda (1-16 ya:J) yapllmt~ kontrollii olmayan bir yalt:Jmada, 
0,7 ila 1,4 mg/kg arasmdaki dozlarda omeprazol, olgularm %90'mnda Ozofajit dlizeyini 
iyile~tirmi~ ve Onemli oranda reflii semptomlanm azaltmt~ttr. Tek-kOr bir ~ah~mada, klinik 
a~tdan G6RH tamlt 0-24 ay arasmdaki yocuklar, 0,5 mg, 1,0 mg ve 1,5 mg omeprazol/kg ile 
tedavi edilmi~tir. Kusma/regiirjitasyon epizodlanmn stkltgt 8 haftaltk tedavinin ardmdan 
dozdan bagtmstz olarak %50 oramnda azalmt:Jtlr. 

<;ocuklarda H. pylori eradikasyonu 

Randomize, 9ift-kor bir klinik 9ah~ma (Heliot vah~masi), iki antibiyotik (amoksisilin ve 
klaritromisin) ile omeprazol kombinasyonunun, gastritli, 4 ya~ ve lizerindeki yocuklardaki H. 

pylori enfeksiyonunun tedavisinde glivenilir ve etkin oldugu sonucuna varmt~ttr: H. Pylori 
eradikasyon oram omeprazol + amoksisilin + klaritromisin ile % 74,2 (23/31 basta), 
amoksisilin + klaritromisin ile de % 9,4'diir (3/32 basta). Fakat dispeptik semptomlara gOre 
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herhangi kliniksel bir yarara dair kamt bulunmamaktadtr. Bu yah~ma 4 ya~mdan kiiyilk 
yocuklar iyin herhangi bir bilgiyi desteklememektedir. 

5.2.Farmakok.inetik Ozellikler 

Genel Ozellikler 

Emilim: 

Omeprazol ve omeprazol magnezyum aside dayamkstzdtr ve bu nedenle agrz yolundan 
kapstiller ve tabletlerde enterik kaplt graniiller halinde ahmr. Omeprazoliin emilimi htzh olup 
doz almdtktan sonra pik plazma seviyelerine yakl~tk 1-2 saat sonra ula~Ilu. Omeprazoltin 
emilimi ince ba£:trsakta olur ve genellikle 3-6 saat iyerisinde tamamlamr. Yiyeceklerle birlikte 
ahnmasmm biyoyararlamm iizerinde bir etkisi yoktur. Omeprazol'iin oral olarak tek doz 
verilmesinden sonra sistemik yararlamm (biyoyararlamm) yakla:?tk %40'dtr. Giinde tek doz 
olarak diizenli kullamldt£:mda biyoyararlammt yakla~tk %60'a yiikselir. 

Daihhm: 
Saghkh gOniilllilerdeki gOrlintir da£:thm hacmi, yakla~tk 0.3 1/kg vticut agrrltdtr. Omeprazol 
plazma proteinlerine %97 oramnda baglamr. 

Biyotransformasyon: 
Omeprazol sitokrom P450 sistemi (CYP) ile tamamen metabolize olur. Omeprazol 
metabolizmasmm btiyiik bir bOliimti polimorfik CYP2Cl9'a baghdu ve CYP2Cl9 
hidroksiomeprazoliin olu~umundan sorumlu olup plazmadaki en Onemli metabolittir. 
Omeprazol'Un metabolizmasmm geri kalam ba~ka bir spesifik izoform olan CYP3A4'e 
baghdu ve CYP3A4 plazmadaki temel metabolit olan omeprazol sillfon olu~umundan 

sorumludur. Omeprazol'tin CYP2Cl9'a olan ytiksek egiliminin bir sonucu olarak, CYP2C19 
iyin diger substratlar ile kompetitif bir inhibisyon ve metabolik ilay-ilay etkile!jim olasth£:t 
vardtr. Fakat CYP3A4'e olan dti~tik e£:ilim nedeniyle, omeprazoltin diger CYP3A4 
substatlannm metabolizmasmt inhibe etme potansiyeli yoktur. Buna ek olarak omeprazoliin 
ana CYP enzimleri iizerinde inhibitOr etkisi yoktur. 
Beyaz uk poplilasyonunun yakla~tk %3'U ve Asyah popi.ilasyonun ise %15-20'sinde 
fonksiyonel CYP2C19 enzimi eksiktir, bunlara yav~ metabolize ediciler denir. Bu tilr 
ki~ilerde omeprazol metabolizmast muhtemelen temel olarak CYP3A4 ile katalize olur. 
Giinde tek doz tekrarlayan 20 mg omeprazol ahmmdan sonra, ortalama EAA, yava!j 
metabolize edicilerde fonksiyonel CYP2Cl9 enzimine sahip olanlardan (htzh metabolize 
ediciler) 5 ila 10 kat daha yiiksektir. Ortalama pik plazma konsantasyonlan da 3 ila 5 kat daha 
fazladtr. Bu bulgularm omeprazoliin dozajma etkisi yoktur. 

Eliminasyon: 
Omeprazol'tin plazma eliminasyonu yan Omrii, hem tek doz hem glinde bir defa oral olarak 
ahnan tekrarlayan doz iyin genellikle bir saatten ktsadtr. Omeprazol, doz araltklarmda 
tamamen plazmadan uzakla~tmhr ve giinde tek doz uygulamasmda birikim egilimi gOstermez. 
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Omeprazol'iin oral dozunun neredeyse %80'i metabolitleri halinde idrarla atthr ve kalam esas 
olarak safra salglSindan dolayt feyesle atllmaktadtr. 
Omeprazol'Un tekrarlanan kullammt ile EAA artar. Bu artt~ doz ile baglantthdtr ve 
tekrarlanan dozlardan sonra EAA'da daha yok doz orant:Ih bir artt~a neden olmaktadtr. Zaman 
ve doz ba£tmlth£t, omeprazol ve/veya metabolitlerinin (Om. siilfon) CYP2C19 enzimini 
inhibe etmesi nedeni ile ilk geyi~ metabolizmast ve sistemik klirensteki azalmaya bagh 

olabilir. 
Omeprazoliin metabolitlerinden hiybirinin mide asidi sekresyonuna etkisi yoktur. 

Hastalardaki karakteristik Ozcllikler 
Karaciger yetmezlii!i: 
Karaciger yetmezligi olan hastalarda omeprazoliin metabolizmast bozulmu~tur ve bunun 
sonucu olarak EAA artmt~tlr. Olinde tek doz kullantm ile omeprazol birikim emilimi 
gOstermez. 

BObrek yetmezligi: 
BObrek fonksiyonu azalmt~ hastalarda, sistemik biyoyararlamm eliminasyon htzt dahil 
omeprazoli.in farmakokinetigi degi~memi~tir. 

Yash hastalar: 
OmeprazolUn metabolizma htzt, ya~h hastalarda (75-79 ya~) ktsmen azalmt~tlr. 

Pediyatrik hastalar: 
1 ya~mdan bliylik yocuklann Bnerilen dozlar ile tedavisi strasmda, yeti~kinlerle 

kar~tl~tmldtgmda benzer plazma konsantasyonlan elde edilmi~tir. 6 aydan daha kOyUk 
yocuklarda, omeprazol klirensi omeprazollin metabolize edilmesi iyin kapasitenin dii~iik 

olmast nedeniyle azdu. 

5.3.Klinik Oncesi giivenlilik verileri 
Omeprazol ile Omiir boyu tedavi edilen styanlarda gastrik ECL-hiicre hiperplazisi ve 
karsinoidler gOzlenmi~tir. Bu degi~imlere asit salgtsmm uzun slireli basktlara bagh olarak 
geli~en hipergastrinemi neden olur. H2-resept0r antagonistleri ve-PPi'Ier ile tedavi ve ktsmi 
fundektomiden sonra da benzer bulgulara rastlanmt~tlr. Bu nedenle bu degi~imler kullamlan 
ilaylardan hiybirinin tek ba~ma direkt etkisine bagh degildir. 

6. F ARMASiJTiK OZELLiKLER 
6.1. Yardtmct maddelerin listesi 

Mikropellet if;erifji: 

Mannitol (E421) 
Sukroz 
Sodyum lauril siilfat 
Disodyum hidrojen fosfat 
Kalsiyum karbona! (El70) 
Hidroksi Propil Metil Seltiloz-E5 (HPMC-E5) 
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Hidroksi Propil Metil Seliiloz-HP55 (HPMC-HP55) 
Setil alkol 
Titanyum dioksit (El71) 
Sodyum metil paraben (E219) 
Sodyum propil paraben (E217) 
Aseton 
izopropil alkol 

6.2.Ge~imsizliklcr 

Mevcut degil. 

6.3.Raf Omrii 
24ay. 

6.4.Saklamaya yOnclik Ozel tedbirler 
25°C'nin altmdaki oda sicakhgmda, kuru bir yerde saklanmahd1r. 

Ambalaj ar;Ildtktan sonra I ay i((inde kullamlmahdtr. 

6.5.Ambalajm nitcligi ve i~erigi 
Kutuda, agz1 silikajel nern r;ekici kapsiil ir;eren plastik kapakh, plastik ~i~ede 14 adet kapstil 

6.6.Bc~eri ttbbi iiriindcn arta kalan maddelerin imhast ve diger Ozel Onlemler 
Kullamlmamt~ olan lirlinler ya da atik materyaller "T1bbi atiklarm kontrolil yOnetneli£i" ve 
"Ambalaj ve Ambalaj Attklannm Kontroli.i YOnetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 

Mtinir ~ahin ilac; 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 

8. RUHSAT NUMARASI 
213/41 

9.iLK RUHSAT TARiHi I RUHSAT YENiLEME TARiHi 
ilk ruhsat tarihi: 26.11.2007 
Ruhsat yenileme tarihi: -
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