KULLANMA TALIMATI

ESMARA 40 mg enterik kapl pellet tablet
Oral yolla kullanilir.

Etkin madde: Esomeprazol sodyum (40 mg esomeprazole esdeger)

Yardimci maddeler: Mikrokristalin selliloz kureleri, hipromelloz, talk, titanyum dioksit,
gliserol monostearat, polisorbat 80, metakrilit asit etil akrilat kopolimeri dispersiyonu, trietil
sitrat (E-1505), makrogol, seliloz mikrokristalin, krospovidon (Tip A), sodyum stearil
fumarat, renk maddeleri: opadry Il koyu mavi 85F30662 karisimi [(Polivinil alkol (kismi
hidrolize, titanyum dioksit, makrogol/PEG 3350, Talk E-553b, FD&C mavi #2/indigo
karmin aliminyum lake (E-132), FD&C sari #6/giin batimi sarisi FCF aliminyum lake (E-
110), siyah demir oksit (E-172) ]

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ESMARA nedir ve ne icin kullanilir?

2. ESMARA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ESMARA nasil kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. ESMARA’nIn saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.

1. ESMARA nedir ve ne i¢in kullanilir?

ESMARA "proton pompasi inhibitori™ olarak bilinen ilaglardan biridir. Midenizdeki asit olusumunu
azaltir.

ESMARA 40 mg tablet mavi, oval, bikonveks film kapli tabletlerdir.
ESMARA asagidaki durumlarin tedavisinde kullantlr:

Gastro-Gzofajial reflii hastaliginda (GORH)

Mide suyunun yemek borusuna kagisina bagh yemek borusunda iltihaplanma ve agrilarinda
(Erozif refli 6zofajit'in tedavisinde)



Mide suyunun yemek borusuna Kkacgisina bagli mide yanmasi ve kusma gibi hastalik
belirtilerinde (Gastro-6zofajial reflii hastaliginin semptomatik tedavisinde)

Stirekli NSAII (non-steroidal anti-inflamatuvar ilag) tedavisi gerektiren hastalarda

Agri veya iltihaplanma igin kullanilan bir ilacin (non-steroidal anti-inflamatuvar ilag -NSAIT)
neden oldugu, mide veya karin boslugunun st kisminda agri veya rahatsizlik gibi belirtilerin
tedavisinde

Agn ve iltihaplanma igin kullanilan ilaglarin neden oldugu dlserlerin iyilestirilmesi ve
onlenmesinde

Esomperazol inflzyonluk c¢ozelti ile tedavi sonrasinda kanamayi durdurmayi saglayan
mekanizmalarin (=hemostaz) surdirilmesi ve mide veya duodenum lserlerinde tekrar
kanamanin dnlenmesinde.

Ulserlere neden olan Helicobacter pylori isimli bir bakteri enfeksiyonunda

Midede asirt asit olusmasina neden olan hormon dreten timorler (Zollinger-Ellison
sendromu) dahil, midede asiri asit salgisi durumlarinda

Doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz ve daha fazla bilgiye ihtiya¢ duyarsaniz doktor veya eczaciniza
danisiniz.

2. ESMARA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ESMARA’yI asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger esomeprazol, benzimidazol tiirevlerine yada ESMARA igerigindeki herhangi bir
maddeye asiri duyarliliginiz varsa

Eger diger proton pompasi inhibittrlerine karsi alerjiniz varsa (6rn: pantoprazol, lansoprazol,
rabeprazol, omeprazol)

Diger proton pompasi inhibitdrlerinde oldugu gibi esomeprazol, atazanavir veya nelfinavir
(AIDS tedavisi ilaci) ile birlikte kullanilmamalidir.

ESMARA’y! asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakilerden birini fark ederseniz:

Sebepsiz kilo kaybetmeye baslarsaniz
ESMARA ile tedavi sirasinda agri veya hazimsizlik meydana gelmesi durumunda
Kan veya gida kusmaya baslamaniz durumunda

Diskinin siyah olmasi ve kanamali noktalarin olmasi halinde

DERHAL doktorunuza bagvurunuz.



» Ciddi karaciger problemleriniz mevcutsa,
» Ciddi bobrek problemleriniz mevcutsa,

Esmara almadan 6nce bunu doktorunuzla konusmalisiniz.

Ozellikle bir yildan daha fazla siire proton pompasi inhibitorii tedavisi oluyorsaniz kalca, el bilegi ya
da omurgada olusabilecek Kkirik riskiniz hafifce artabilir. Eger osteoporoz (kemik erimeniz) varsa ya
da kortikosteroid (kemik erimesi riskini artirabilir) tedavisi aliyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz.

ESMARA’nIn yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
Tabletlerinizi gida ile veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ESMARA’y! kullanmaya baslamadan 6nce, doktorunuzu hamile oldugunuz veya hamile kalmayi

planladiginiz konusunda bilgilendiriniz. Hamileyseniz, ESMARA’y! sadece doktorunuzun tavsiye
etmesi halinde kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ESMARA’yl kullanmaya baslamadan ©nce, doktorunuza emzirmekte oldugunuzu sdyleyiniz.
Emzirme durumunda, ESMARAyI sadece doktorunuzun tavsiye etmesi halinde kullaniniz.

Ara¢ ve makine kullanimi
ESMARA arag ve makine kullanimi yeteneginizi etkilemez.

ESMARA’nIn igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Tablet renklendirici olarak E110 glin batimi sarisi FCF icerdigi icin alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir. Bu uriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda herhangi
bir yan etki beklenmemektedir. Bu Uriin 6nerilen dozda kullanildiginda igeriginde bulunan gliserol
monostearat ve sodyum stearil fumaratin herhangi bir yan etki olusturmasi beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Nelfinavir veya atazanavir (AIDS tedavisinde kullanilan ilag)

Ketakonazol , itrakonazol veya vorikonazol (mantar enfeksiyonlarini dnlemeye yonelik ilaglar)
Erlotinib (kanser tedavisinde kullanilan ilag)

- Sitalopram, imipramin veya klomipramin (depresyon tedavisinde kullanilan ilaclar)

- Diazepam (anksiyete tedavisinde, kas gevsetici veya sara -epilepsi tedavisinde kullanilan ilag)

- Fenitoin (sara -epilepsi tedavisinde kullanilan bu ilag) Bu ilaci kullaniyorsaniz doktorunuz Esmara
tedavisinde baslarken yada tedaviyi keserken gozlemleyebilir)

- Varfarin  (kanin pihtilasmasint onleyici ilag) Bu ilaci kullaniyorsaniz doktorunuz Esmara
tedavisine baslarken yada tedaviyi keserken sizi gozlemleyebilir

- Silotazol (intermitten klodikasyon -aralikli topallama - yetersiz kan dolagimindan 6turd ydrirken
bacaklarda agri hissedilmesi- tedavisinde kullanilan ilag)



- Sisapirid (hazimsizlik ve mide yanmasinda kullanilan ilag)

- Digoksin ( kalp problemlerinde kullanilan ilag)

- Metotreksat (kanser tedavisinde yuksek doz kullanilan kemoterapi ilaci) Eger ylksek doz
metotreksat tedavisi aliyorsaniz doktorunuz gegici olarak Esmara tedavisini kesebilir

- Rifampisin (verem tedavisinde kullanilan ilag)

- St Jonh's Wort (Hypericum perforatum) ( depresyon tedavisinde kullanilan ilag) aliyorsaniz
ESMARA kullanmayiniz.

Eger doktorunuz Helicobacter pylori infeksiyonunun sebep oldugu tlser tedavisi i¢in amoksisilin ve

klaritromisin antibiyotiklerini, Esmara ile beraber recete ettiyse, diger aldiginiz ilaglari doktorunuza
sOylemeniz ¢ok 6nemlidir

Eger herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandinizsa - hatta regetesiz
olanlar da dahil olmak Uzere - liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ESMARA nasil kullanthir?

» Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Gastro-ozofajial reflii hastaligi (GORH)
Yetiskinler

Yemek borusunda iltihaplanma ve agrinin tedavisinde énerilen doz (Erozif reflii 6zofajit) giinde bir
kez ESMARA 40 mg'dir. Hastaligin ciddiyetine ve sizin tedaviye cevabiniza bagl olarak toplam
tedavi slresi 4 ile 8 haftadir.

Hastaligin tekrarlanmasini énlemek icin 6nerilen doz giinde bir kez ESMARA 20 mg'dir.

Mide yanmasi ve kusma gibi belirtilerin tedavisinde (Gastro-06zofajial reflii hastaliginin semptomatik
tedavisinde) oOnerilen tedavi dozu ginde bir kez ESMARA 20 mg'dir. Belirtiler 4 hafta sonunda
gecmezse doktorunuza danisiniz.

Belirtiler yok oldugunda, doktorunuz size, sadece ihtiyaciniz halinde, giinde bir kez ESMARA 20
mg almanizi tavsiye edebilir.

12-18 yas ¢ocuklarda kullanim:

Yemek borusunda iltihaplanma ve agrinin tedavisinde 6nerilen doz (Erozif refli 6zofajit) gunde bir
kez ESMARA 40 mg'dir. Hastaligin ciddiyetine ve sizin tedaviye cevabiniza bagli olarak toplam
tedavi slresi 4 ile 8 haftadir.

Hastaligin tekrarlanmasini 6nlemek icin énerilen doz glinde bir kez ESMARA 20 mg'dir.

Mide yanmasi ve kusma gibi belirtilerin tedavisinde (Gastro-0zofajial reflii hastaliginin semptomatik
tedavisinde) oOnerilen tedavi dozu ginde bir kez ESMARA 20 mg'dir. Belirtiler 4 hafta sonunda
gecmezse doktorunuza danisiniz.

Belirtiler yok oldugunda, doktorunuz size, sadece ihtiyaciniz halinde, giinde bir kez ESMARA 20
mg almanizi tavsiye edebilir.



Siirekli NSAII (non-steroidal anti-inflamatuvar ilaclar) tedavisi gerektiren hastalarda

Yetigkinlerde agri ve iltihaplanma igin kullanilan bir ilacin neden oldugu, agri veya ust karin
boslugunda rahatsizlik gibi, durumlarin tedavisi icin Onerilen doz (NSAII ile iliskili (st
gastrointestinal semptomlarin tedavisi) giinde bir kez ESMARA 20 mg'dir. Belirtiler 4 hafta icinde
gecmezse doktorunuza danisiniz.

Agr ve iltihaplanma icin kullanilan bir ilacin neden oldugu Ulserlerin tedavisinde 6nerilen doz 4 ile
8 hafta boyunca giinde bir kez ESMARA 20 veya 40 mg'dir.

Agn ve iltihaplanma igin kullanilan bir ilacin neden oldugu Ulserlerin énlenmesinde Onerilen doz
glinde bir kez ESMARA 20 veya 40 mg'dir.

Helicobacter pylori isimli bakterinin neden oldugu enfeksiyonda

Yetigkinler :

Yetiskinler icin onerilen doz gunde iki kez ESMARA 20 mg'dir. Doktorunuz size ayrica asagidaki
antibiyotikleri almanizi 6nerecektir: amoksisilin ve klaritromisin. Onerilen tedavi suresi bir haftadir.
flacimizi kullanma konusundaki talimatlara uyunuz ve emin olmadiginiz herhangi bir konuyu

olusmasini dnleyecektir.

12-18 yay arasindaki ¢cocuklarda kullanimi:
Yaygin kullanim dozu doktorunuz tarafindan recete edilen iki antibiyotik ile kombinasyon
tedavisinde glnde iki kez ESMARA 20 mg'dir. Yaygin tedavi suresi 1 haftadir.

Esomeprazol inflzyonluk cozelti ile tedavi sonrasinda kanamay! durdurmayi saglayan
mekanizmalarin (=hemostazin) surdiridlmesi ve mide veya duodenum dlserlerde tekrar
kanamanin 6nlenmesinde

4 hafta boyunca giinde bir kez 40 mg. Oral yolla tedavi periyodundan Once, asit baskilanmasi
tedavisi icin esomeprazol 80 mg inflizyon 30 dakika icin bolus inflizyon seklinde uygulanmali ve
ardindan 3 gun (72 saat) boyunca 8 mg/saat devamli intravendz inflizyon uygulanmahdir.

Midede asiri asit olusmasina neden olan hormon Ureten timorler dahil, midede asiri salgi
durumlarinda (Zollinger-Ellison sendromu)

Yetiskinler icin onerilen baslangi¢c dozu giinde iki kez ESMARA 40 mg'dir. Doktorunuz, doz
ayarlamasini ihtiyaciniza gore yapacak ve ayrica ilaci ne kadar sire ile kullanacaginiza karar
verecektir.

* Uygulama yolu ve metodu:

ESMARA’y! her zaman doktorunuz tarafindan tavsiye edilen sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz
durumlarda doktorunuz veya eczacinizla konusunuz. Kullandiginiz tabletin dozu ve ne kadar sure ile
kullanacaginiz hastaliginizin durumuna baglidir. Tabletler cignenmemeli veya ezilmemelidir.
Tabletlerinizi gida ile veya a¢ karnina alabilirsiniz. Bitun olarak, yarim bardak sivi ile yutulmalidir.

Tablet ayrica, yarim bardak su icine konabilir, bdylece dagilarak yutulmasi daha kolay bir hale
gelecektir. Baska higbir sivi kullanmayiniz. Tabletin icinden ¢ikan tim minik pelletleri, gignemeden



yuttugunuzdan emin olunuz. icmeden 6nce pelletlerin su icinde 30 dakikadan daha uzun bir siire
kalmasina izin vermeyiniz. Igtikten sonra, bardagi su ile galkalayip bu kismi da iginiz.

» Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: ESMARA tabletler 12 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamahidir.
Yaslilarda kullanimi: ESMARA yaslilarda kullanilabilir.

« Ozel kullanim durumlari:

Karaciger yetmezligi

Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda esomeprazol'iin metabolizmasi
bozulabilir. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda metabolizma hizi azalir ve esomeprazol'in
EAA-Egri altindaki alani iki kat artar. Bu nedenle agir karaciger yetmezligi olan hastalarda giinde 20
mg doz asllmamalidir. Giinde tek doz kullanim sirasinda esomeprazol ve metabolitlerinin birikim
egilimi gorilmez.

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarla ilgili calisma yoktur. Boébreklerin, esomeprazol'iin kendisinden
degil, metabolitlerinin atilimindan sorumlu olmasindan dolayi, bébrek yetmezligi olan hastalarda
esomeprazol metabolizmasinin degismesi beklenmez.

Eger ESMARA’nIn etkisinin ¢ok gicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ESMARA kullandiysaniz:

ESMARA ‘'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, derhal bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger ESMARA dozunu almay! unutursaniz:

Eger bir dozu almayi unutursaniz, dozu almayi unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz aliniz. Ancak, eger
nerdeyse bir sonraki doz zamani gelmisse, kacgirilan dozu almayiniz, sadece zamani gelen dozu
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi ESMARA igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortlebilir

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gérulebilir
Seyrek: 1000 hastanin birinden az gérulebilir

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az gorilebilir

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor



Yaygin: (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortlebilir)

- Bas agrisi,

- Karin agrisi,
- Kabizhk,

- Ishal,

- Siskinlik,

- Kusma

- Bulanti

Yaygin olmayan: ( 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gérilebilir)

- El ve ayaklarda sisme

- Uykusuzluk

- Bas donmesi,

- Yanma/karincalanma/uyusukluk hissi,

- Uykulu hissetme,

- Agiz kurulugu,

- Karaciger enzimlerinin miktarinda artis

- Deri reaksiyonlari (kizarma, deride kasintili lezyon, kasinti, ari sokmasi gibi sisme),
- Kalca, el bilegi veya omurga kiriklari

Seyrek: (1000 hastanin birinden az gortlebilir)

- Kan hastaliklari (kandaki hiicre sayisinin azalmasi 6rn. I6kopeni ve trombositopeni),
- Ciddi alerjik reaksiyonlar (ates, sisme, anaflaktik reaksiyonlar/sok),
- Kandaki sodyum seviyesinde azalma,

- Sinirlilik,

- Konflizyon (zihin karisikligr),

- Depresyon,

- Tat almada bozukluk,

- Bulanik gérme,

- GOguste daralma,

- Agizda iltihaplanma,

- Gastrointestinal (sindirim sistemi) mantar iltihabi,

- Karaciger iltihaplanmasi (sarilikla veya sariliksiz),

- Sag dokullmesi,

- Gines 1s1gIna hassasiyet,

- Eklemlerde agri,

- Kaslarda agr1,

-Yorgunluk

- Terlemede artma



Cok seyrek : (10000 hastanin birinden az gorulebilir)

- Kan hastaliklari (agranilositoz ve pansitopeni),

- Sinirlilik hali,

- Sanri (hallsinasyon),

- Daha 6nce karaciger hastaligi olanlarda beyin dokusu hasari

- Yetersiz karaciger fonksiyonu, ,

- Ciddi cilt hastaliklari (Erytema multiforme, Stevens Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz),
- Kaslarda zayiflik,

- Bobrek iltihaplanmasi,

- Erkeklerde meme biyumesi,

Bilinmiyor : ( Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
- Kanda diisuk magnezyum

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ESMARA’nIn saklanmasi
ESMARA’yI cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Tabletleri ambalajinda bildirilen sicakligin Gzerinde muhafaza etmeyiniz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

ESMARA’yI ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Pensa Ilag San. ve Tic. A.S.
Polat Tower 441-442

Fulya Mah. Yesil Cimen Sok.
34394 Sisli —Istanbul

Tel : 0212266 7475

Uretim yeri:

Dingsa Ilag San. ve Tic. A.S.

I. Organize Sanayi Bolgesi Avar Cad. No : 2
Sincan - ANKARA

Tel No: (0312) 267 11 91 (pbx)

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



ASAGIDAKI BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI IiCINDIR

GASTRIK TUP iLE UYGULAMA

1. Tablet uygun bir siringa igine konur ve siringa yaklasik 25 mL su ve 5 mL hava ile doldurulur.
Bazi tiplerde pelletlerin tikanmaya neden olmamasi icin tabletlerin 50 mL su i¢inde ¢ozilmesi
gerekebilir.

2. Siringa derhal yaklasik 2 dakika sure ile calkalanarak tabletin ¢6ziinmesi saglanir.
3. Siringa ucu yukari gelecek sekilde tutularak tikanip tikanmadigi kontrol edilir.
4. Siringa, ucu yukari pozisyonda iken tiibe takilir.

5. Siringa ¢alkalanir ve ucu asagi pozisyona getirilerek tip icine derhal 5-10 mL enjekte edilir.

Siringa ters cevrilir ve calkalanir (siringa ucunun tikanmamasi icin siringa ucu yukari gelecek
sekilde tutulmahdir).

6. Siringa ucu tekrar asagl pozisyona getirilir ve hemen tiibe 5-10 mL daha enjekte edilir. Bu islem,
siringa iyice bosalana kadar tekrar edilir.

7. Siringa 25 mL su ve 5 mL hava ile doldurulur. Siringa iginde herhangi bir kalinti kalmamasi igin
gerekirse 5. adim tekrar edilir. Bazi tupler igin 50 mL su kullaniimasi gerekebilir.




