KULLANMA TAL IMATI

ESOBLOK 40 mg1.V. infiizyon/Enjeksiyonluk Cozelti igin Toz igeren Flakon

Steril

Damar icine uygulanir.

Etkin madde:Her bir flakon etkin madde olarak 40 mg Esomepmaageser miktarda 42.5
mg Esomeprazol sodyum igerir.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@czaciniza dasiniz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandginizi sdyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulag hakkinda size énerilen dozugidda yiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ESOBLOK nedir ve ne i¢in kullanilir?

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

Olasli yan etkiler nelerdir?

ESOBLOK 'un saklanmasi

a r w0 b

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

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

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

mevcuttur: 40 mg

Her doz 40 mg esomeprazol toz iceregekilde flakonlarda yer alir.

ESOBLOK asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

2.

Mide suyunun yemek borusuna kaga ba&li yemek borusunda iltihaplanma véra
(Eroziv reflii 6zofajit'in tedavisinde)

Yetiskinler, adolesanlar ve cocuklarda, mide suyunun gfernorusuna kagina bal
mide yanmasi ve kusma gibi hastalik belirtileri{@astro-6zofajiyal refli hastginin
semptomatik tedavisinde)

Ulserler: Yetikinlerde &r ve iltihaplanma icin kullanilan ilaglarin nedesidugu
ulserlerin iyilatiriimesi ve 6nlenmesinde (gastrik Ulserlerin iytldimesi ile NSAIil
(non-steroidal anti-inflamatuvar ilag) tedavisineglp gastrik ve duodenal Ulserlerin
Onlenmesi)

Akut kanamali gastrik veya duodenal Ulserli gidti hastalarda terapoétik endoskopi

sonrasl, kanamanin kisa sireli durdurulmasindakrartkanamanin 6nlenmesinde.

ESOBLOK 'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gereketter

ESOBLOK 'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger esomeprazol ya da ESOBLOK igemdeki herhangi bir maddeye sia
duyarliliginiz varsa

Eger diger proton pompasi inhibitorlerine kaalerjiniz varsa

Diger proton pompasi inhibitorlerinde ollu gibi esomeprazol, atazanavir veya

nelfinavir (HIV (AIDS) tedavisi ilaci) ile birliktekullaniimamaldir.

ESOBLOK 'u asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ
ESOBLOK 'u kullanmaya bgamadan 6nce veya tedaviniz sirasindagidaki haller icin

doktorunuzla kongunuz:

Asagidakilerden birini fark ederseniz:

- Sebepsiz yere belirgin kilo kaybi

- ESOBLOK ile tedavi sirasind&a veya hazimsizlik
- Kan veya gida kusmayagd@amaniz durumunda
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- Diskinin siyah olmasi halinde ve kanamali noktalarifbesi halindeDERHAL

doktorunuza bgvurunuz.

Ciddi karacger problemleriniz mevcutsa. Doktorunuz dozu azalywlana gidebilecginden,
bunu doktorunuzla kogmalisiniz.

Ciddi bobrek problemleriniz mevcutsa. Bunu doktarzia kongmalisiniz.

Eger ESOBLOK size “intiyag halinde” kullaniimak Uzeegete edildiyse, belirtilerin devaml
olmasi veya 0Ozellik dgstirmesi durumunda doktorunuzlaghantiya gecmelisiniz.

ESOBLOK gibi bir proton pompa inhibitériinti 6zellkde bir yildan daha uzun bir sireyle
kullanmaniz durumunda kalga, bilek veya omurgagkniski hafif derecede artirabilir. ger
sizde osteoporoz (kemik erimesi) varsa veya kostdmidler kullaniyorsaniz (osteoporoz
riskini artirabilecginden), doktorunuza sdyleyiniz.

Kandaki magnezyum seviyesindesdie (hipomagnezemi) bildirilngiir. Uzun sire tedavi
almasi beklenen ya da proton pompa inhibitoriniokdiom gibi ilaglar ya da kandaki
magnezyum seviyesinde giklige neden olabilecek ilaglarla (6rn. idrar sokturéc)ibirlikte
almaniz halinde, doktorunuz tedaviyeslaanadan dnce ve daha sonra periyodik olarak kan
magnezyum duzeylerini takip edebilir.

Salgi bezleri ile ilgili (n6roendokrin) timdarlerirg yapilan incelemelerle etkigenler: Mide
asidi duzeyindeki ila¢ kaynakh azalmalar sebebsil@r sistemi ve i¢ salgl bezleri ile ilgili
tumorler icin yapilan tani incelemelerinde yamlozitif sonuclar alinabilir.

Proton pompasi baskilayicilar dahil, herhangideibepten dolayr azalan mide asidi, mide-
bagirsak sisteminde normal olarak var olan baktenlesayisinda aga neden olur. Proton
pompasi baskilayicilari ile tedavi, bazi midgibsak sistemi enfeksiyonlarinin riskini az da
olsa arttirabilir.

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse Iutfen

doktorunuza daginiz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

ESOBLOK'u kullanmaya hgamadan o6nce, doktorunuzu hamile @douz veya hamile
kalmay! planladiiniz konusunda bilgilendiriniz. Hamileyseniz, ESGBK 'u sadece

doktorunuzun tavsiye etmesi halinde kullaniniz.
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Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

dankiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangitiz

ESOBLOK 'u kullanmaya bdamadan once, doktorunuza emzirmekte glowzu sdyleyiniz
Emzirmeniz durumunda, ESOBLOK ’'u sadece doktorunuzavsiye etmesi halinde

kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

ESOBLOK ’un arag ve makine kullanimi yetgmezi etkilemesi beklenmez.

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

ESOBLOK aagidaki ilaglarla birlikte kullanildiinda bazi ilaclarin caima seklini

degistirebilir ve bazi ilaglarin ESOBLOK uzerine etkadabilir.

Nelfinavir veya atazanavir (AIDS tedavisinde kullan) iceren bir ila¢ kullaniyorsaniz,

esomeprazol tabletleri kullanmayiniz.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsanizttmrunuza veya eczaciniza soyleyiniz:

» Ketakonazol, itrakonazol veya vorikonazol (Mantéihaplanmalarini énlemeye yonelik
ilaclar)

* Erlotinib veya ayni siniftan blea bir ila¢ (Kanser tedavisinde kullanilir)

» Sitalopram, imipramin veya klomipramin (Depresyedavisinde kullanilir)

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

* Fenitoin (Sara tedavisinde kullanilir). Fenitoin ll&aaiyorsaniz, doktorunuzun sizi
ESOBLOK kullanmaya bdadiginizda veya kullanmayi durdurglunuzda takip etmesi
gerekecektir.
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» Varfarin veya klopidogrel (Kanin sulandiriimasi nigkullanilan antikoagulan isimli
ilaclar). Doktorunuzun sizi ESOBLOK kullanmaya slaiginizda veya kullanmayi
durdurdi@gunuzda takip etmesi gerekebilir.

» Silostazol (Kesik topallama tedavisinde kullanyletersiz kan dokami nedeniyle
yurudiginizde bacaklarinizda ortaya ¢ikania

» Sisaprid (Hazimsizlik ve mide yanmasi icin kullail

» Digoksin (Kalp problemleri ilacr)

* Metotreksat (Kanseri tedavi etmek icin yiksek daddakullanilan bir kemoterapi ilact).
Yuksek dozda metotreksat kullaniyor olmaniz haljnd8OBLOK ile tedaviye gecici
olarak ara verilmesi gerekebilir.

» Rifampisin (Verem tedavisi ilact)

» St. John’s WortKlypericum perforatum(depresyon tedavisi ilact)

Doktorunuzun size Helicobacter pylornin neden oldgu dlseri tedavi etmek igin

ESOBLOK'un yani sira amoksisilin ve klaritromisinntdbiyotiklerini regete etmesi

durumunda, kullanmakta oldunuz herhangi der ilaclar ile ilgili doktorunuzu

bilgilendirmeniz son derece dnemlidir.

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

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. ESOBLOK nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Eger tablet kullanamayacak durumdaysaniz, bir dokémrire size ESOBLOK ’u enjeksiyon
veya infizyon halinde 10 glne kadar slreyle uycgdalgtir.

Doktorunuz hastahiniza bl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizgublayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Yemek borusunda iltihaplanma veérenin tedavisinde dnerilen doz (Eroziv refli 6zdjaj

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

Mide yanmasi ve kusma gibi belirtilerin tedavisinfi@astro-6zofajiyal refli hast&inin

semptomatik tedavisindénerilen tedavi dozu ginde bir kez ESOBLOK 20 mg’di

5/11



Akut kanamali gastrik veya duodenal Ulserli hastalada terap6tik endoskopi sonrasi,
kanamanin kisa sureli durdurulmasinda ve tekrar karamanin 6nlenmesinde.

Akut kanamali gastrik veya duodenal Ulserli hastiaterapttik endoskopi sonrasinda, 80
mg, 30 dakikada bolus inflzyseklinde uygulanmali ve ardindan 3 gun (72 saatubhog 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 yas arasi ¢cocuklarda yaygin kullanim dozu ginde kir & mg veya 20 mg’dir.

*12-18 ya arasi ¢ocuklarda, yaygin kullanim dozu ginde ér 20 mg veya 40 mg’'dir.

*Ilag toplardamara enjeksiyon veya inflizygeklinde verilir. En fazla 30 dakikada

uygulanmalidir.

Yasllarda kullanimi: ESOBLOK yalilarda kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger yetmezIgi:

Hafif ve orta derecede kargerr yetmezIgi olan hastalarda esomeprazoliin yikimi bozulabilir.
Siddetli karacger yetmezIgi olan hastalarda ilacin yikimi azalir ve kan dieeytkselebilir.

Bu nedenle @r karacger yetmezigi olan hastalarda ginde 20 mg’'lik doglmamalidir.
Gunde tek doz kullanim sirasinda esomeprazol vemyikrinleri vicutta birikme glimi

gostermez.

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezfii olan hastalarla ilgili cagma yoktur. Bobrek yetmezii olan hastalarda
esomeprazol yikiminin @amesi beklenmez.

Eger ESOBLOK 'un etkisinin ¢ok glgliu veya ¢ok zaldtiguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla ESOBLOK kullandiganiz:

ESOBLOK 'tan kullanmaniz gerekenden daha fazlasiaeriimis oldugundan siiphe
ederseniz, ggida siralanng olasi yan etkilerin bazilarn ile kalasabilirsiniz, lutfen
doktorunuzu bilgilendiriniz.

ESOBLOK 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini katligsaniz bir doktor veya eczaci ila

konwunuz.

ESOBLOK 'u kullanmay! unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

4. Olasi yan etkileri nelerdir?
Tdm ilaglar gibi ESOBLOK ’un iceginde bulunan maddelere duyarli olanilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ESOBLOK ’u kullanmay! durd urunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

* Ani bir hinlti, dudaklar, dil ve bgaz veya viicuttaisme, deri dokintisu, bayillma veya
yutma gucli@u (Siddetli alerjik reaksiyon)

» Ciltte kabarciklar veya soyulmayla birlikte kizdrik Ayrica dudaklar, gozler, gaz,
burun ve genital bolgelerdgddetli kabarciklanma ve kanama meydana gelelilir.
durum "Stevens-Johnson sendromu” veya "toksik eidenekroliz" olabilir.

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

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu ¢ok @id/an etkilerin hepsi seyrek (100Gsikie

1'den azini etkiler) gorulur.

Diger yan etkiler gagidaki gibidir:

Yaygin (10 kiside 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 bileklerdgisme
Uyku bozukluklari (Uykusuzluk)

(133

Sersemlik, “gne batmasi” gibi karincalanma hissi, uykulu hisgetm

Bas donmesi hissi (Vertigo)

Agiz kurulusu

Karacigerin nasil cakltigini gosteren kan testlerindegitgne

Ciltte dokuntu, yumrulu dékuntl (Kursien) ve deride kanma

Kalca, bilek veya omurga kg (Eger ESOBLOK yuksek dozlarda ve ¢ok uzun sdreli

kullanilirsa)

Seyrek (1000 kside 1'den azini etkiler)

Beyaz kan hiicresi veya trombositlerin sayisindénezgibi kan problemleri. Bu durum
halsizlige, morarmaya neden olabilir veya enfeksiyorswhiunu daha muhtemel kilar.
Kanda dgik 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 hinltil nefes almak veya nefessiz kalmBkopikospazm)

Agiz icinde iltihaplanma

Bir mantarin neden olgu ve b&rsaklari etkileyebilen “pamukcuk” isimli bir
iltihaplanma

Ciltte sararma, koyu renkli idrar ve yorguptuneden olabilen ikterli veya iktersiz sarilik
Sac kaybi (Alopesi)

Gunse cikildginda ciltte dokuntu

Eklem arilari (Artralji) veya kas grilari (Miyalji)

Genel olarak iyi hissetmemek ve gugsiuzlik

Terlemede arj

Cok seyrek (10,000 kjide 1'den azini etkiler)

Agrantilositoz dahil kan gerlerinde dgismeler (Beyaz kan hiicrelerinden yoksun olma)

Saldirganhk/6fkeli olma hali
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* Olmayangseyleri gérme, hissetme veya duyma (Hallisinasyonlar)

+ Ishale neden olan pasak iltihabi (Mikroskopik kolit)

» Karacgerin iflasina ve beyinde iltihaplanmaya neden aliaidi karacger problemleri

* Aniden ciddi doékintl veya kabarciklanma veya cildoyulmaya bgdamasi. 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 biyumesi

» Kandaki magnezyum dizeyinin azalmasig€E ¢ aydan uzun siredir ESOBLOK
kullaniyorsaniz, kaninizdaki magnezyum duzeyleridigme olasilg vardir. Dk
magnezyum diizeyi yorgunluk, istemsiz kas kasilmalgimelim bozuklgu, havaleler,
sersemlik veya kalp atim hizinin hizlanmgeklinde kendini gosterir. Bu belirtilerden

herhangi biri sizde ortaya ¢ikarsa, vakit gecirnmedektorunuza soyleyiniz.)

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

Bu yan etkiler listesi sizde enei uyandirmamalidir. Bunlardan hicgbirini tecribe
etmeyebilirsiniz.

Uygulama bdlgesinde hafif bir doku iltihaplanmgeklinde reaksiyonlar gortlebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan

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

0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

5. ESOBLOK 'un saklanmasi

ESOBLOK 'u ¢ocuklarin géremeyegteerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Doktorunuz veya hastane inflzyon/enjeksiyon icinOBE&OK'u muhafaza edecektir.
ESOBLOK 'un dgru sekilde saklanmasi, hazirlanmasi ve uygulanmagikspersonelinin

sorumlulgundadir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

ESOBLOK 'u ambalajda belirtilen son kullanma tanden sonra kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi

DEVA HOLDING AS.

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 AS.

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

Bu kullanma talimati 17.12.2014 tarihinde onaylastmi
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ASAGIDAK 1 BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL i
ICINDIR

Hazirlanmg soliisyon uygulanmadan oOnce, partikil ve renklerapsindan gorsel olarak
kontrol edilmelidir. Sadece berrak soltsyonlar &nilmalidir. Sadece tek kullanim icindir. 20
mg’lik doz vermek icin hazirlangi solisyonun vyarisi kullaniimalidir. Kullanilmayan

soltsyon atiimalidir.

Enjeksiyon
Enjeksiyonluk soliisyon, esomeprazol iceren flakénianl % 0.9 sodyum Klorr sollisyonu
(intravendz kullanim igin) ilave edilerek hazirlanHazirlanan enjeksiyonluk sollisyon,

berrak, renksiz ya da hafif sari renklidir.

Infiizyon
Infizyon igin soliisyon, esomeprazol iceren bir flakoeriginin 100 ml'ye kadar % 0.9
sodyum Kkloriir (intravendz kullanim icin) icinde ¢dmesi ile hazirlanir.infizyon igin

hazirlanan soliisyon, berrak, renksiz ya da hafifreaklidir.
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