KULLANMA TALIMATI

OLETEN 40 mg IV enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin liyofilize toz ve ¢oziicii
Damar icine enjeksiyon yoluyla kullanilir.

Steril

e Etkin madde: Omeprazol sodyum (40 mg omeprazol’e esdeger)

o Yardimct maddeler: pH ayarlamasi i¢cin sodyum hidroksit ve sitrik asit monohidrat,
polietilen glikol 400 ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. OLETEN nedir ve ne icin kullanilir?

OLETEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OLETEN nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

OLETEN’in saklanmast

SR N

Bashklar yer almaktadr.

1. OLETEN nedir ve ne icin kullanilir?
OLETEN, “proton pompasi inhibitorii” olarak bilinen ilaglardan biridir. Midenizdeki asit
olusumunu azaltir.

OLETEN, kiictik bir cam sise ve ¢oziicii ampulden olusur. Her kii¢iik cam sise 40 mg omeprazol’e
esdeger miktar olan 42.6 mg omeprazol sodyum igerir. Her ampul enjeksiyonluk ¢oziicii igerir.

[lacimz asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

e Asidin mideden yemek borusuna kacisina bagli yemek borusunda iltihaplanma ve agri
(refliiozofajit ve 6zofajiyal reflii hastaliginda),

e Bagirsaklarin st kismindaki tilser (duodenum iilseri), yemek borusundaki iilser (peptik
iilser) veya midedeki iilser (gastrik iilser),
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e Non steroid antienflamatuvar (hormon i¢cermeyen iltihap giderici) ilaglarin neden oldugu
mide iilseri ve bagirsaklarin iist kismindaki tilserler,

e Zollinger-Ellison sendromu olarak isimlendirilen, midede asir1 asit olmas1 durumlarinda.

2.  OLETEN kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
OLETEN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger omeprazole veya OLETEN icerigindeki herhangi bir maddeye asir1 duyarliliginiz varsa,
e Eger diger proton pompast inhibitdrlerine (pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol
vb.) kars1 alerjiniz varsa (Proton pompasi inhibitorleri dahil, herhangi bir sebepten dolay1
azalan mide asidi (gastrik asidite), mide bagirsak sistemde (gastrointestinal sistemde) normal
olarak var olan bakterilerin sayisinda artisa neden olur. Proton pompasi inhibitorleri ile
tedavi, Salmonella ve Camphylobacter ve muhtemelen ayrica hastanede yatan hastalarda
Clostridium difficile gibi mide bagirsak (gastrointestinal) enfeksiyonlarinin riskini az da olsa
arttirabilir.)
e Eger nelfinavir (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir) igeren bir ilag aliyorsaniz.

OLETEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakilerden birini fark ederseniz:

e OLETEN ile tedavi sirasinda agr1 veya hazimsizlik meydana gelmesi durumunda,

¢ Kontroliiniiz diginda belirgin kilo kayb1 olusmas1 durumunda,

e Kan veya gida kusmaya baslamaniz durumunda,

e  Diskinin siyah olmasi (melena) veya kanli olmasi halinde,

e (Ciddi karaciger problemleriniz varsa,

e Kalca, el bilegi ya da omurgada osteoporoza (kemik erimesi) bagl kirik riskiniz varsa,

e Kaninizdaki magnezyum miktar1 diisiikse ve bu durum i¢in tedavi gormekteyseniz (Digoksin
ya da Ornegin idrar soktiiriiciiler gibi kaninizdaki magnezyum miktarini diisiirebilecek ilaglar
kullaniyorsaniz, doktorunuz periyodik olarak kaninizdaki magnezyum diizeylerini takip etmek
isteyecektir.),

e  Noroendokrin tiimdrler i¢in tam incelemesine girecekseniz,

DERHAL doktorunuza basvurunuz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

OLETEN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
OLETEN’in yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OLETEN’i kullanmaya baglamadan 6nce, doktorunuzu hamile oldugunuz veya hamile kalmay1
planladiginiz konusunda bilgilendiriniz. Doktorunuz OLETEN kullanip kullanmayacaginiza karar
verecektir.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz doktorunuz OLETEN kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

OLETEN’in ara¢ ve makine kullanimi yeteneginizi etkilemesi beklenmez. Bas donmesi ve
gorsel bozukluklar gibi yan etkiler goriilebilir (bkz. Boliim 4). Bu nedenle, tedaviniz sirasinda
bu tiir yan etkiler ortaya ¢ikarsa araba ve makine kullanmayiniz.

OLETEN’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirtin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
e Mantar enfeksiyonlarini 6nlemeye yonelik ilaglar (itrakonazol, ketokonazol, posakonazol,
vorikonazol),
e Sikint1 giderici (anksiyete) ilaci (diazepam),
e Sara (epilepsi) ilaci (fenitoin),
e Kan pihtilasmasini 6nleyici ilaglar (varfarin veya diger vitamin K blokorleri),
e Intermittent klaudikasyon (yiiriirken bacaklarda agr1, gerginlik ve giigsiizliik olusmas1) ilaci
(silostazol),
¢ Organ nakli hastalarinda kullanilan ila¢ (takrolimus),
e Kalp ilaci (digoksin),
e Tiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilag (rifampisin),
e Kan pihtisim1 6nlemede kullanilan ila¢ (klopidogrel),
e Kanser tedavisinde kullanilan ilag (erlotinib) ile etkilesme olabilir.
e Kanser tedavisinde yiiksek dozlarda kullanilan kemoterapi ilact (metotreksat) aliyorsaniz,
doktorunuz gecici olarak OLETEN tedavinizi durdurabilir.
e Omeprazoliin, HIV tedavisi i¢in kullanilan sakinavir, atazanavir ve nelfinavir gibi bazi
ilaclarla es zamanli kullanilmasi 6nerilmez.
e C(Ciddi karaciger problemleriniz mevcutsa, doz azaltma yoluna gidilebileceginden
doktorunuza sdyleyiniz.
Eger doktorunuz Helicobacter pylori enfeksiyonunun neden oldugu iilserleri tedavi etmede size
OLETEN ile birlikte amoksisilin ve klaritromisin  antibiyotiklerini  regete ettiyse,
kullandigimiz diger herhangi bir ilac1 doktorunuza sdylemeniz ¢ok 6nemlidir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkina bilgi veriniz.



3. OLETEN nasil kullanmilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Alisilmis doz giinde bir kez 40 mg’dur.

Zollinger-Ellison Sendromlu (midede asir1 asit salgilanmasina neden olan bir durum) hastalar i¢in
alisilmis doz giinde bir kez 60 mg OLETEN dir.

Daha yiiksek dozlar gerekli olabilir ve doz ayarlamasi kisiye 6zel yapilmalidir. Verilecek doz
doktor tarafindan belirlenir.

Uygulama yolu ve metodu:
Bir doktor veya hemsire size OLETEN’1 damar i¢ine yavas bir sekilde uygulayacaktir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda kullanimu ile ilgili deneyim siirlidir.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Ozel kullamim durumlari:
OLETEN, kapsiil veya tablet kullanamayan hastalara ve tiip ile beslenen hastalara agiz yoluyla
verilebilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda daha diisiik doz kullanilmasi gerekli olabilir.

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir. Eger
OLETEN'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OLETEN kullandiysaniz:

OLETEN ‘den size kullanmaniz gerekenden fazlasimin verildiginden siiphe ediyorsaniz doktorunuz
ile konusunuz.

OLETEN’i kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OLETEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki bulunmamaktadir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi OLETEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa OLETEN’i kullanmayr durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.
*Yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazin sismesi, nefes almada giigliik, yutmada giigliik gibi
alerjik reaksiyonlar (anaflaktik sok),
«Iltihapli yara veya su toplamasi seklinde deride doku bozukluklar1 olarak goriilen ve Stevens-
Johnson sendromu olarak isimlendirilen ¢ok ciddi deri reaksiyonlari,
*Sar cilt, koyu renkli idrar ve yorgunluk gibi karaciger problemlerine iliskin semptomlar.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OLETENe kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Bu boéliimde yer alan yan etkiler goriilme sikliklarina gore siniflandirilmistir. Bu amagla asagidaki
siklik tanimlamalar1 kullanilmaktadir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir. Seyrek:
1.000 hastanin birinden az goériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

* Basagnsi

«  Mide veya bagirsaklar iizerindeki etkiler: ishal, kabizlik, karin agris1, midede gaz olusmasi.
»  Hasta hissetme (bulant1) veya hasta olma (kusma)

Yaygin olmayan:

*  Ayak ve bileklerde sisme

*  Uykusuzluk (insomnia)

*  Sersemlik, karincalanma hissi, uykulu olma hali

*  Bas donmesi (vertigo)

»  Karacigerin nasil ¢alistigini kontrol etmek i¢in yapilan kan testlerinde degisimler
»  Dokiintii, deri iltihab1 ve/veya kasint, tirtiker

* Kendini iyi hissetmeme ve enerji eksikligi

Seyrek:

»  Ajitasyon (huzursuzluk), sinirlilik, depresyon

* Az kurulugu, agizda iltihaplanma

*  Mide-bagirsak sisteminde mantar enfeksiyonu
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»  Kandaki hiicre sayisinin azalmasi (I6kopeni, trombositopeni, agraniilositoz, pansito-peni)
*  Ciddi karaciger problemleri (interstisyel nefrit)

»  Sarilik veya sarilik olmaksizin karaciger iltihabi, karaciger yetersizligi

»  Kaslarda agr, adale gii¢stizliigii ve eklemlerde agr1

+ Is18a hassasiyet, ciddi deri reaksiyonlar1

*  Sag dokiilmesi

*  Asirt duyarhilik reaksiyonlar1 (anjiyoddem, ates, bronkospazm ve anaflaktik sok)

*  Asin terleme

*  Bulanik gérme, tat alma bozuklugu

*  Kan sodyum seviyesinde azalma (zayiflik, kusma ve kramplara neden olabilir.)

Cok seyrek:

*  Agraniilositoz (beyaz kan hiicresi eksikligi) dahil kan sayiminda degisiklikler

*  Saldirganhk

*  Varsani (haliisinasyonlar)

»  Karaciger yetmezligi ve beyin iltihaplanmasina neden olan ciddi karaciger problemleri

* Kas zayifligi

*  Erkeklerde meme biiylimesi

*  Ani ve siddetli dokiintii baslangici veya deride kabarma ya da dokiilme. Yiiksek ates ve eklem
agrilar1 ile birlikte goriilebilir (Eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik
epidermal nekroliz).

Siklik derecesi bilinmiyor:

»  Bagirsak iltihab1 (ishale neden olabilir)

» Kandaki magnezyum miktarinda diisme (3 aydan fazla siiredir OLETEN ile tedavi
gormekteyseniz, kaninizdaki magnezyum miktarmiz diisebilir. Diisiik magnezyum miktari
yorgunluk, istemsiz kas kasilmalari, yonelim bozuklugu, kasilmalar, bas donmesi veya kalp
atisinin yiikselmesi olarak goriilebilir. Eger bu belirtilerden herhangi biri sizde varsa, liitfen
hemen doktoruna sdyleyiniz. Diisiikk magnezyum miktar1 kaninizdaki potasyum ve kalsiyum
miktarinin da diigmesine neden olabilir. Doktorunuz magnezyum miktarinizi izlemek icin
diizenli kan testleri yaptirmanizi isteyebilir.)

Ciddi hastalig1 olanlarda, birka¢ vakada, ozellikle yiiksek dozlardaki omeprazoliin intravendz

tedavisi sonrasinda geri doniissiiz gorme bozukluklar bildirilmistir. Bununla birlikte bu belirtilerin

omeprazol tedavisi ile nedensel bir iligkisi saptanamamustir.

OLETEN beyaz kan hiicrelerini etkileyerek ¢ok seyrek olarak immiin yetmezlige neden olabilir.

Eger ates ile birlikte genel durumu siddetli olarak azaltici belirtileri olan veya ates ile birlikte

boyun, bogaz veya agiz agris1 veya idrar yapmada zorluk gibi lokal enfeksiyon belirtileri olan

enfeksiyonunuz varsa en kisa zamanda doktorunuza daniginiz; bdylece beyaz kan hiicreleri
eksikliginiz (agraniilositoz) kan testi ile ortadan kaldirilabilir. Bu sirada ilacimiz hakkinda
doktorunuza bilgi vermeniz 6nemlidir.

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



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. OLETEN’in saklanmasi

OLETEN’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1s1ktan korunarak saklanmalidir.

Dis ambalajindan ¢ikarilmis flakonlar, 1s1iktan korunmasi kosuluyla normal oda 15181 altinda 24
saate kadar muhafaza edilebilir.

Hazirlanmis enjeksiyonluk ¢dzelti 25°C’nin altindaki oda sicaklifinda 4 saat, buzdolabinda (2-
8°C’de) 12 saat saklanabilir.

Doktorunuz veya hastane OLETEN’1 muhafaza edecektir. OLETEN’in dogru sekilde saklanmasi,
hazirlanmasi ve uygulanmasi saglik personelinin sorumlulugundadir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OLETEN’1 kullanmayiniz. Herhangi
bir kullanilmamus iirlin veya atik materyal lokal gereklilikler dogrultusunda imha edilmelidir.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi TEBEM ila¢ San. Tur. ve Tic. A.S.
Mustafa Kemal Mah. 2147. Sok. No:3/2
Cankaya / ANKARA

Uretici IDOL ila¢ Dolum San. ve Tic. A.S.

Davutpasa Cad. CebeAli Bey Sok. No:20
Zeytinburnu / Istanbul

Bu kullanma talimati 30/11/2022 tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/

ASAGIDAKI BILGILER iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

I.V. enjeksiyon:
OLETEN intravendz yoldan yavas olarak enjekte edilmelidir. Cozelti yalnizca ambalajinda
bulunan 10 ml ¢oziicli ile hazirlanmalidir. (Baska bir ¢oziicii kullanilmamalidir.)

Hazirlama igleminin hatali yapilmast durumunda renk degisikligi meydana gelebilir. Hazirlamadan
sonra enjeksiyon en az 2.5 dakikada, dakikada en fazla 4 mL uygulanacak sekilde yapilmalidir

Coziiciisinde ¢oziildiikten sonra, 25°C’nin altindaki oda sicaklifinda 4 saat ve 2-8°C’de
buzdolabinda 12 saat siire ile saklanabilir.
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