KULLANMA TALIMATI

OMEPROL 40 mg 1V Infiizyon Icin Liyofilize Toz igceren Flakon
Damar icine uygulanir,

e Etkin madde:
Her bir flakon 40 mg omeprazole esdeger 42.56 mg omeprazol sodyum icerir.

e Yardimci maddeler:
Disodyum edetat, sodyum hidroksit (pH ayari icin)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lltfen doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya diugstik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OMEPROL nedir ve ne igin kullanihir?

2. OMEPROL’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. OMEPROL nasil kullanthr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OMEPROL’Un saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. OMEPROL nedir ve ne i¢in kullanilir?

OMEPROL beyaz toz igeren, sadece belirtilen c¢ozicllerle c¢ozilmesi sonrasinda
intravendz yoldan (damar icgine) uygulanan ve her kutuda bir flakon iceren bir tibbi
urandur.

OMEPROL proton pompa inhibitori olarak siniflandirilan omeprazol isimli etkin
maddeyi icermektedir.

OMEPROL mide ve duodenumda asit salgilanmasini baskilamaktadir. OMEPROL
agizdan tedavinin mimkin olmadigi durumlarda Onerilir.

e Duodenal (onikiparmak barsagi) ulseri

e Mide Ulseri
o Refll 6zofajit (reflti nedeniyle olusan yemek borusu iltihabr),
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e Zollinger-Ellison sendromu (pankreasin blyumesi nedeniyle midede asiri asit
salgilanmasi)

e Aspirasyon profilaksisi (mide sivisinin solunmasi nedeniyle akcigerlerde meydana
gelen hasarin 6nlenmesi)

hastaliklarinda hemen asit baskilanmasi gerektiginde kullaniimaktadir.

2. OMEPROL’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler;

OMEPROL ’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Omeprazole veya OMEPROL ’un bilesenlerine karsi alerjiniz var ise kullanmayiniz.
Atazanavir adli ilaci kullaniyorsaniz.

OMEPROL 'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Peptik uUlseriniz var ise, Helicobacter pylori durumunuz belirlenmeli ve uygun tedavi
yapiimaldir.

Mide dlserinden sliphe edildiginde, OMEPROL tedavisine baslanmadan 0Once, kanser
olasihigl diglanmalidir. OMEPROL tedavisi belirtileri hafifleterek taniyi geciktirebilir.

Refli 6zofajit tanisi endoskopik olarak dogrulanmahdir.

OMEPROL’un asit azaltici ila¢ tedavisi Salmonella ve Campylobacter gibi mide-barsak
(gastrointestinal) enfeksiyon riskini hafifce artirabilir.

Ciddi karaciger bozuklugunuz varsa karaciger enzim degerleriniz OMEPROL tedavisi
boyunca periyodik olarak kontrol edilmelidir.

Bobrek ve karaciger yetmezliginiz varsa ve kombine bir ilag tedavisi uygulaniyorsa
Ozellikle doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

OMEPROL ’un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulama yOntemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan yapilacak dikkatli bir risk-yarar degerlendirmesi sonucunda
hamilelik déneminde yalnizca doktorunuzun gerekli buldugu durumlarda OMEPROL’u
kullanabilirsiniz.

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

Emzirme

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan yapilacak dikkatli bir risk-yarar degerlendirmesini sonucunda
emzirme doneminde yalnizca doktorunuzun gerekli buldugu durumlarda OMEPROL’u
kullanabilirsiniz.
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Arag ve makine kullanimi

Ara¢ ve makine kullanimi Gzerindeki etkisine iliskin bir ¢alisma yapiimamistir. Bununla
birlikte, merkezi sinir sistemi veya gorsel yetileri etkileyen yan etkiler disinda ara¢ ve
makine kullanimi yetenegi tzerine etki gostermesi beklenmemektedir.

OMEPROL ’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi Grln her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu degerde
herhangi bir yan etki gdzlenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
OMEPROL kullanimindan etkilenebilecek ilaglar asagida belirtilmektedir bu nedenle
asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz:

e diazepam (uykusuzluk ya da kaygi bozuklugu tedavisinde kullantlir)

e triazolam, flurazepam veya heksabarbital (uykusuzluk tedavisinde kullanilirlar)

e fenitoin (epilepsi tedavisinde kullanilir)

e sitalopram, imipramin, klomipramin veya St. John’s wort adli bitkisel Griin
(depresyon tedavisinde kullanilirlar)

o disulfiram (alkol problemi olan kisilerin tedavisinde kullantlir)

e siklosporin (bagisiklik sisteminin baskilanmasinda kullantlir)

e varfarin (kanin inceltilmesinde kullanilir)

e digoksin (kalp hastaliklarinda kullantlir)

o klaritromisin (bakteri enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir)

o ketokonazol veya itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir)

e B12 vitamini

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise llutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bigi
veriniz.

3.  OMEPROL nasil kullanthir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi igin talimatlar

OMEPROL size doktorunuz tarafindan uygulanacaktir. Hastaliginizin durumuna gore
ilacinizin hangi dozda uygulanacagina doktorunuz karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu

OMEPROL uygun c¢ozucdlerle kullanima hazir hale getirildikten sonra yalnizca damar
icine uygulanir. Infiizyon hizi dakikada 3-5 ml olmalidir (infiizyon siiresi: en az 20-30
dakika).

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanimi ile ilgili deneyim sinirhidir.

Yaslilarda kullanim:
OMEPROL yaslilara doz ayarlamasi gerekmeden uygulanabilir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugunda doz ayarlamasi gerekmemektedir. Karaciger fonksiyon
bozuklugunuz varsa doktorunuz ilacinizin dozunu azaltabilir.
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Eger OMEPROL un etkisinin ¢ok gl¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OMEPROL kullandiysaniz:
OMEPROL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

OMEPROL’u kullanmay! unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

OMEPROL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi OMEPROL’un de iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa OMEPROL’u kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimtne basvurunuz:

- Zaman zaman ciddi olabilen, dudaklar, dil ve bogazda sisme, ates ve titremeyi de
icerebilen alerjik reaksiyonlar

- Siddetli cilt kabarciklari

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlarin biri sizde mevcut ise, sizin OMEPROL "e kars! ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gorulr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil bélimine basvurunuz:

- Beyin hasarina yol acabilen karaciger yetmezligi

- Dudaklar, gozler, agiz, burun ve genital organlarda kanama

- Sarihk

- GOrme bozuklugu

- Tatalma bozuklugu

- Kandaki sodyum oraninda azalma.

- Bas agrisi, bas donmesi, basta agirlik

- Bobrek hastaliklari

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sgyleyiniz:
- Ishal, kabizlik, mide agrisi, bulanti, gaz.

- Hasta hissetme

- Ignelenme ve karincalanma

- Uyusukluk, uyku problemleri

- Kizarikhk, kasinti

- Bitkinlik, genel olarak halsizlik
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- Erkeklerde gogus blylmesi

- Agiz kurulugu

- Agiz veya girtlakta aft

- Siklkla ates ve enfeksiyonlara yol acabilen kan bozukluklari
- Siddetli Ggtime

- Bogaz kurulugu

- Agiz Ulserleri

- Normalden daha kolay kanama ve berelenme
- Eklemlerde agrih sislikler

- Kaslarda agri ve kas zayiflig

- Iktidarsizlik

- Isiga Kkarsi cilt hassasiyeti

- Olagandisi sa¢ dokilmesi veya incelmesi,

- Terleme artisi

Bunlar OMEPROL ’un hafif yan etkileridir.

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

5. OMEPROL’un saklanmasi

OMEPROL’u c¢ocuklarin gbremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan korunarak saklanmahdir.
Kontrolli aseptik kosullarda ¢6ztulmis olmasi sarti ile ;
% 5 Dekstroz ile ¢oziilmus Urln: 25°C’de ve 1siktan korunarak , 6 saat
Fizyolojik tuz ¢ozeltisi (% 0.9 NaCl) ile ¢ozilmis Urtin: 25°C’de ve 1siktan korunarak, 12
saat saklanabilir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OMEPROL’u kullanmayiniz.
Eger Urtinde ve/veya ambalajinda bozukluk farkederseniz OMEPROL kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.
GEPOSB Ataturk Bulvari 9.Cad.
No:1 41400 Gebze/Kocaeli
Uretici: Lek Pharmaceuticals d.d. SLOVENYA

Bu kullanma talimati 02.03.2009’da onaylanmistir.
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