KULLANMA TAL IMATI

ESOBLOK 40 mg 1.V. infiizyon/Enjeksiyonluk Cozelti igin Toz igeren Flakon

Steril

Damar icine uygulanir.

Etkin madde:Her bir flakon etkin madde olarak 40 mg Esomeprazglieser miktarda 42.5
mg Esomeprazol sodyum icerir.

Yardimci madde(ler)Disodyum EDTA, sodyum hidroksit (pH ayari icin)

Bu ilaci kullanmaya bagamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unkd sizin igin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza vegaaciniza daspniz.

* Builac kisisel olarak sizin icin recete edilmtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyeggiitide doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size onerilen dozuryiddayiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ESOBLOK nedir ve ne igin kullanilir?

ESOBLOK 'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ESOBLOK nasil kullantlir?

Olasli yan etkiler nelerdir?

ESOBLOK 'un saklanmasi

a r w0

Basliklar yer almaktadir.
1. ESOBLOK nedir ve ne igin kullanilir?

ESOBLOK *“proton pompasi inhibitori” olarak bilinen ilaclardan biridir. Midenizdeki asit

olusumunu azaltir.
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ESOBLOK 40 mgi.V. inflizyon/Enjeksiyonluk Cozelticin Toz iceren Flakon’un bir dozu

mevcuttur: 40 mg

Her doz 40 mg esomeprazol toz icerecekilgle flakonlarda yer alir,

ESOBLOK asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

2.

Mide suyunun yemek borusuna kmga bali yemek borusunda iltihaplanma véra
(Eroziv reflii 6zofajit’in tedavisinde)

Yetiskinler, adolesanlar ve cocuklarda, mide suyunun Yeil@&usuna kagina bal
mide yanmasi ve kusma gibi hastalik belirtilerinde (Gastro-6zofajiyal reflu Hgstali
semptomatik tedavisinde)

Ulserler: Yetikinlerde &r ve iltihaplanma icin kullanilan ilaglarin nederidasu
ulserlerin iyilestirimesi ve 6nlenmesinde (gastrik Ulserlerin iytieimesi ile NSAIil
(non-steroidal anti-inflamatuvar ilag) tedavisineglbagastrik ve duodenal Ulserlerin
Onlenmesi)

Akut kanamali gastrik veya duodenal Ulserli yidti hastalarda terapétik endoskopi

sonrasi, kanamanin kisa sureli durdurulmasinda ve tekrar kanamanin 6dnlenmesinde.

ESOBLOK 'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ESOBLOK 'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger esomeprazol ya da ESOBLOK igendeki herhangi bir maddeye sia
duyarhliginiz varsa

Eger diger proton pompasi inhibitorlerine kaalerjiniz varsa

Diger proton pompasi inhibitorlerinde olduggibi esomeprazol, atazanavir veya

nelfinavir (HIV (AIDS) tedavisi ilaci) ile birlikte kullaniimamalidir.

ESOBLOK 'u asagidaki durumlarda DIKKATL T KULLANINIZ
ESOBLOK 'u kullanmaya bdgamadan 6nce veya tedaviniz sirasindagidaki haller icin

doktorunuzla konugnuz:

Asagidakilerden birini fark ederseniz:

- Sebepsiz yere belirgin kilo kaybi

- ESOBLOK ile tedavi sirasind&a veya hazimsizlik
- Kan veya gida kusmayag@maniz durumunda
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- Diskinin siyah olmasi halinde ve kanamali noktalar poesi halindeDERHAL

doktorunuza bgvurunuz.

Ciddi karacger problemleriniz mevcutsa. Doktorunuz dozu azalpwlana gidebilecginden,

bunu doktorunuzla konmalisiniz.

Ciddi bobrek problemleriniz mevcutsa. Bunu doktorunuzla koralgsiniz.

Eger ESOBLOK size “ihtiyac¢ halinde” kullaniimak Uzeegete edildiyse, belirtilerin devamli
olmasi veya 0zellik dgstirmesi durumunda doktorunuzlaghantiya gegcmelisiniz.

ESOBLOK gibi bir proton pompa inhibitériini 6zellikle de bir yildan daha uzun bir sireyle
kullanmaniz durumunda kalca, bilek veya omurgagkniski hafif derecede artirabilir. ger

sizde osteoporoz (kemik erimesi) varsa veya kortikosteroidler kullaniyorsaniz (osteoporoz
riskini artirabilecginden), doktorunuza soyleyiniz.

Kandaki magnezyum seviyesinde s (hipomagnezemi) bildirilngiir. Uzun sire tedavi
amasi beklenen ya da proton pompa inhibitérint digoksin gibi ilaglar ya da kandaki
magnezyum seviyesinde dikjige neden olabilecek ilaglarla (0rn. idrar sokturtgierlikte
almaniz halinde, doktorunuz tedaviyeslaanadan once ve daha sonra periyodik olarak kan
magnezyum duzeylerini takip edebilir.

Salgi bezleri ile ilgili (n6roendokrin) timdarler icin yapilan incelemelerle efkilker: Mide

asidi duzeyindeki ilag kaynakli azalmalar sebebiyle sinir sistemi ve i¢ salgl bezleri ile ilgili
tumorler icin yapilan tani incelemelerinde yamozitif sonuclar alinabilir.

Proton pompasi baskilayicilari dahil, herhangi bir sebepten dolayl azalan mide asidi, mide-
bagirsak sisteminde normal olarak var olan bakteriles@yisinda aga neden olur. Proton
pompasi baskilayicilari ile tedavi, bazi midesbsak sistemi enfeksiyonlarinin riskini az da
olsa arttirabilir.

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gkygss lutfen

doktorunuza daginiz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciningidaz.

ESOBLOK'u kullanmaya bgamadan 6nce, doktorunuzu hamile oldogz veya hamile
kalmay! planladiiniz konusunda bilgilendiriniz. Hamileyseniz, ESOBKOu sadece

doktorunuzun tavsiye etmesi halinde kullaniniz.

3/11



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya zczacini

dankiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacining itz

ESOBLOK 'u kullanmaya bgamadan dnce, doktorunuza emzirmekte olauwgu soyleyiniz
Emzirmeniz durumunda, ESOBLOK 'u sadece doktorunuzun tavsiye etmesi halinde

kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

ESOBLOK ’un ara¢ ve makine kullanimi yetgirezi etkilemesi beklenmez.

ESOBLOK iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
Bu tibbi Griin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bgi herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

ESOBLOK @&agidaki ilaglarla birlikte kullanildiinda bazi ilaclarin caima seklini

degistirebilir ve bazi ilaglarin ESOBLOK uzerine etkidabilir.

Nelfinavir veya atazanavir (AIDS tedavisinde kullanilir) iceren bir ilagc kullaniyorsaniz,

esomeprazol tabletleri kullanmayiniz.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz tmkinuza veya eczaciniza sdyleyiniz:

» Ketakonazol, itrakonazol veya vorikonazol (Mantar iltihaplanmalarini 6nlemeye yonelik
ilaclar)

» Erlotinib veya ayni siniftan bla bir ila¢ (Kanser tedavisinde kullanilir)

» Sitalopram, imipramin veya klomipramin (Depresyon tedavisinde kullanilir)

» Diazepam (Anksiyete tedavisinde, kaslarin @evgsi icin veya sara (Epilepsi)
tedavisinde kullanilir)

* Fenitoin (Sara tedavisinde kullanilir). Fenitoin kullaniyorsaniz, doktorunuzun sizi
ESOBLOK kullanmaya bdadiginizda veya kullanmayi durdurgunuzda takip etmesi
gerekecektir.
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» Varfarin veya klopidogrel (Kanin sulandiriimasi icin kullanilan antikoagulan isimli
ilaclar). Doktorunuzun sizi ESOBLOK kullanmaya slziginizda veya kullanmayi
durdurdiunuzda takip etmesi gerekebilir.

» Silostazol (Kesik topallama tedavisinde kullanilir-yetersiz kan gimla nedeniyle
yurudiginizde bacaklarinizda ortaya cikania

» Sisaprid (Hazimsizlik ve mide yanmasi icin kullanilir)

» Digoksin (Kalp problemleri ilact)

* Metotreksat (Kanseri tedavi etmek icin yiksek dozlarda kullanilan bir kemoterapi ilact).
Yuksek dozda metotreksat kullaniyor olmaniz halinde, ESOBLOK ile tedaviye gecici
olarak ara verilmesi gerekebilir.

» Rifampisin (Verem tedavisi ilaci)

* St. John’s WortKlypericum perforatum(depresyon tedavisi ilaci)

Doktorunuzun size Helicobacter pylornin neden oldgu dlseri tedavi etmek igin

ESOBLOK'un yani sira amoksisilin ve Kklaritromisin antibiyotiklerini regete etmesi

durumunda, kullanmakta olduguz herhangi der ilaclar ile ilgili doktorunuzu

bilgilendirmeniz son derece 6nemlidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bu konu hakkinda bilgi veriniz.

3. ESOBLOK nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg! icin talimatlar:

Eger tablet kullanamayacak durumdaysaniz, bir dokéoréire size ESOBLOK ’u enjeksiyon
veya inflizyon halinde 10 gtine kadar sureyle uygulayacaktir.

Doktorunuz hastahiniza bl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size wiggyacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Yemek borusunda iltihaplanma veérmnin tedavisinde onerilen doz (Eroziv refli 6zdiaji

gunde bir kez ESOBLOK 40 mg’dir. Hasfah ciddiyetine ve sizin tedaviye cevabinizglba
olarak toplam tedavi suresi 4 ile 8 haftadir. Hagtaltekrarlanmasini dnlemek icin 6nerilen
doz gunde bir kez ESOBLOK 20 mg’dir.

Mide yanmasi ve kusma gibi belirtilerin tedavisinde (Gastro-6zofajiyal refli hastali

semptomatik tedavisindénerilen tedavi dozu giinde bir kez ESOBLOK 20 mg’dir.
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Akut kanamali gastrik veya duodenal Ulserli hastalarda terapétik endoskopi sonrasi,
kanamanin kisa sureli durdurulmasinda ve tekrar kanamanin dnlenmesinde.

Akut kanamali gastrik veya duodenal ulserli hastalarda terapotik endoskopi sonrasinda, 80
mg, 30 dakikada bolus inflzyseklinde uygulanmali ve ardindan 3 guin (72 saat) bog\8

mg/saat olacakekilde devamli intraven6z inflizyon uygulanmalidir.

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:

ESOBLOK 1-18 ya arasli ¢ocuklarda ve adolesanlara kullanilabilir.

1-18 ya arasi cocuklar:

*Ilacinizin dozuna doktorunuz karar verecektir.

*1-11 ya arasi ¢ocuklarda yaygin kullanim dozu gtinde birk&mg veya 20 mg’dir.

*12-18 ya arasi ¢ocuklarda, yaygin kullanim dozu ginde ar2@ mg veya 40 mg'dir.

*Ila¢g toplardamara enjeksiyon veya inflizygeklinde verilir. En fazla 30 dakikada

uygulanmalidir.

Yaslhlarda kullanimi: E SOBLOK yalilarda kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger yetmezIgi:

Hafif ve orta derecede kargeir yetmezIgi olan hastalarda esomeprazolin yikimi bozulabilir.
Siddetli karacger yetmezlgi olan hastalarda ilacin yikimi azalir ve kan duesyukselebilir.

Bu nedenle @r karacger yetmezlgi olan hastalarda ginde 20 mg’lik dogl@mamalidir.
Gunde tek doz kullanim sirasinda esomeprazol ve yikim Urlnleri vicutta birghmei e

gostermez.

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezfii olan hastalarla ilgili cagma yoktur. Bobrek yetmezli olan hastalarda
esomeprazol yikiminin ggsmesi beklenmez.

Eger ESOBLOK 'un etkisinin ¢ok glgcli veya ¢ok zaydtigina dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konngz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla ESOBLOK kullandiysaniz:

ESOBLOK ‘’tan kullanmaniz gerekenden daha fazlasinin vaeriloldugundan siphe
ederseniz, gagida siralanng olasi yan etkilerin bazilar ile kalasabilirsiniz, [utfen
doktorunuzu bilgilendiriniz.

ESOBLOK ’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgsemiz bir doktor veya eczaci ila

konusunuz.

ESOBLOK 'u kullanmay! unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?
Tam ilaglar gibi ESOBLOK ’un iceginde bulunan maddelere duyarli olarsilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ESOBLOK 'u kullanmayi durdu runuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimiine bagirunuz:

* Ani bir hiriltr, dudaklar, dil ve badz veya viicuttagisme, deri dokintusu, baylima veya
yutma gucli@u (Siddetli alerjik reaksiyon)

» Ciltte kabarciklar veya soyulmayla birlikte kizariklik. Ayrica dudaklar, gozlgrz,a
burun ve genital boélgelerdgddetli kabarciklanma ve kanama meydana gelebilir. B
durum "Stevens-Johnson sendromu” veya "toksik epidermal nekroliz" olabilir.

* Ayni zamanda karager sorunlarinin belirtileri olan ciltte sararma, kosenkli idrar ve
yorgunluk.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek (1@ ki

1'den azini etkiler) goralur.

Diger yan etkiler gagidaki gibidir:

Yaygin (10 kside 1'den azini etkiler)

* Bas agrisi

« Karin veya bairsasiniza etki:ishal, karin grisi, kabizlik, gaz toplanmasi
» Hasta hissetme (Bulanti) veya hasta olma (Kusma)

» Enjeksiyon yeri reaksiyonlari
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Yaygin olmayan (100 kside 1'den azini etkiler)
* Ayak ve bileklerdeigme
* Uyku bozukluklar (Uykusuzluk)

(133

* Sersemlik, “gne batmasi” gibi karincalanma hissi, uykulu hissetme

* Bas donmesi hissi (Vertigo)

e Agiz kuruluu

» Karacgerin nasil caktigini gosteren kan testlerindegigne

o Ciltte dokuntt, yumrulu dékintl (Kurden) ve deride kanma

» Kalcga, bilek veya omurga k@ (Eger ESOBLOK ylksek dozlarda ve ¢ok uzun sireli

kullanilirsa)

Seyrek (1000 kside 1'den azini etkiler)
* Beyaz kan hucresi veya trombositlerin sayisinda azalma gibi kan problemleri. Bu durum
halsizlige, morarmaya neden olabilir veya enfeksiyon whgnu daha muhtemel kilar.
 Kanda dugk sodyum dgerleri. Bu durum halsizie, hasta hissetmeye (Kusma) ve
kramplara neden olabilir.

» Ajite, saskin veya depresyonda hissetmek

» Tat almada bozukluk

» Bulanik gérme gibi gérme problemleri

* Aniden hinltih nefes almak veya nefessiz kalmak (Bronkospazm)

* Agiz icinde iltihaplanma

* Bir mantarin neden oldug ve ba&irsaklar etkileyebilen “pamukguk” isimli bir
iltihaplanma

» Ciltte sararma, koyu renkli idrar ve yorgup&uneden olabilen ikterli veya iktersiz sarilik

* Sac kaybi (Alopesi)

* Gunse cikildginda ciltte dokuntu

* Eklem girilari (Artralji) veya kas grilari (Miyaliji)

» Genel olarak iyi hissetmemek ve gugsuzlik

e Terlemede ar§i

Cok seyrek (10,000 kjide 1'den azini etkiler)
» Agranulositoz dahil kan gerlerinde dgismeler (Beyaz kan hicrelerinden yoksun olma)

» Saldirganhk/ofkeli olma hali
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* Olmayan gyleri gérme, hissetme veya duyma (Hallsinasyonlar)

+ Ishale neden olan pasak iltihabi (Mikroskopik kolit)

» Karacgerin iflasina ve beyinde iltihaplanmaya neden olddidkaracger problemleri

* Aniden ciddi dokunti veya kabarciklanma veya cildin soyulmaykiasi. Bu durum
yuksek atg ve eklem grilari ile iliskili olabilir (Eritema multiforme, Stevens-Johnson
sendromu, toksik epidermal nekroliz)

» Kaslarda zayiflik

» Ciddi bobrek problemleri

» Erkeklerde meme bluyumesi

» Kandaki magnezyum duizeyinin azalmasig€E (¢ aydan uzun stredir ESOBLOK
kullaniyorsaniz, kaninizdaki magnezyum duzeylerininntisolasilg vardir. Dugik
magnezyum duzeyi yorgunluk, istemsiz kas kasilmalari, yonelim boawkhayaleler,
sersemlik veya kalp atim hizinin hizlanmasklinde kendini gdsterir. Bu belirtilerden

herhangi biri sizde ortaya cikarsa, vakit gecirmeden doktorunuza séyleyiniz.)

ESOBLOK c¢ok seyrek vakalarda, immin korumada Onemli, beyaz kan hicrelerini
etkileyebilir. Eger atg gibi ciddi bir genel durumla seyreden bir enfeksiyonunuz varsa veya
boyunda, bgazda veya @zda &ri veya idrar yapma gugtii gibi bolgesel iltihap ile ate
varsa, mumkun oldwica ¢abuk doktorunuza damalisiniz, boylece beyaz kan hticrelerinin
eksikligi (agranulositoz) kan testi ile belirlenebilir. Bureda tedaviniz hakkinda bilgi
vermeniz dnemlidir.

Bu yan etkiler listesi sizde en@i uyandirmamalidir. Bunlardan higbirini tecribe
etmeyebilirsiniz.

Uygulama bdlgesinde hafif bir doku iltihaplanmasklgnde reaksiyonlar gorulebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herharngiyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesmiz ile konuginuz. Ayrica kaglastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta olguz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

5. ESOBLOK 'un saklanmasi

ESOBLOK 'u ¢ocuklarin géremeyeteerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Doktorunuz veya hastane inflizyon/enjeksiyon icin ESOBLOK'u muhafaza edecektir.
ESOBLOK 'un d@ru sekilde saklanmasi, hazirlanmasi ve uygulanmasikspersonelinin

sorumlulugundadir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

ESOBLOK 'u ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi

DEVA HOLDING A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiigiikcekmed&TANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal Yeri:
Deva Holding A.S

Dumlupinar Mah. Ankara Cad. No:2
Kartepe/KOCAEI

Bu kullanma talimati 17.12.2014 tarihinde onaylagtmni
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ASAGIDAK 1 BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL I
ICINDIR

Hazirlanmg soliisyon uygulanmadan oOnce, partikil ve renklengisiredan gorsel olarak
kontrol edilmelidir. Sadece berrak solisyonlar kullaniimalidir. Sadece tek kullanim icindir. 20
mg’lik doz vermek icin hazirlanmi solisyonun vyarisi kullaniimalidir. Kullaniimayan

soltsyon atiimalidir.

Enjeksiyon
Enjeksiyonluk soliisyon, esomeprazol iceren flakona 5 ml % 0.9 sodyum klorir solisyonu
(intravendz kullanim igin) ilave edilerek hazirlanir. Hazirlanan enjeksiyonluk soltisyon,

berrak, renksiz ya da hafif sari renklidir.

Infiizyon
Inflizyon icin soliisyon, esomeprazol iceren bir flakoeriginin 100 mlI'ye kadar % 0.9
sodyum kloriir (intraventz kullanim icin) icinde ¢6zulmesi ile hazirlaimfiizyon igin

hazirlanan solisyon, berrak, renksiz ya da hafif sari renklidir.
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