KULLANMA TALIMATI

ESOPRAL" 40 mg enterik kapl tablet
Agizdan alinir.

* Etkin madde: Esomeprazol magnezyum dihidrat (40 mg esomeprazol’e esdeger )

o Yardimci maddeler: Seker kiirecikleri (sukroz ve musir nigastasi), gliseril monostearat,
mannitol, metakrilik asit kopolimer, seliiloz ve mannitol karigimi, parafin, makrogol, polisorbat
80, polivinilpirolidon, sodyum stearil fumarat, talk, trietil sitrat, hipromelloz, titanyum dioksit
(E171), kirmiz1 demir oksit (E172), sar1 demir oksit (E172)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandigimizi
doktorunuza soyleyiniz.

® Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

ESOPRAL" nedir ve ne icin kullanilir ?

ESOPRAL"'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ESOPRAL® nasil kullanilir ?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ESOPRAL" in saklanmast

el ol o o

Bashklar: yer almaktadir.
1. ESOPRAL" nedir ve ne icin kullanihir?

ESOPRAL “proton pompasi inhibitdrii” olarak bilinen ilaglardan biridir. Midenizdeki asit
olusumunu azaltir.

ESOPRAL 40 mg pembe renkli, oval sekilli tablet halindedir.

ESOPRAL" asagidaki durumlarin tedavisinde kullanihir:
* Gastro-6zofajial reflii hastaliginda (GORH)

— Mide suyunun yemek borusuna kagisina bagl yemek borusunda iltthaplanma ve agr
(Erozif reflii 6zofajit’in tedavisinde)
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— Mide suyunun yemek borusuna kagisina bagli mide yanmasi ve kusma gibi hastalik
belirtilerinde (Gastro-6zofajial reflii hastaliginin semptomatik tedavisinde)

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

- Agn veya iltihaplanma i¢in kullamlan bir ilacin neden oldugu, mide veya karin
boslugunun iist kisminda agrn veya rahatsizlik gibi belirtiler (non-steroidal anti-
inflamatuvar ilag (NSAII) kullanimu ile iliskili tist gastrointestinal belirtilerin tedavisinde)

- Ulserler: Agr ve iltihaplanma i¢in kullanilan ilaglarin neden oldugu iilserlerin
lyilestirilmesi ve onlenmesinde (Gastrik iilserlerin iyilestirilmesi ile NSAII tedavisine
bagl gastrik ve duedonal iilserlerin 6nlenmesi)

e Ulserlere neden olan Helicobacter pylori isimli bir bakteri enfeksiyonunda

* Midede agirt asit olugmasmna neden olan hormon iireten tiimorler (Zollinger-Ellison
sendromu) dahil, midede asir1 asit salgi durumlarinda.

Doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz ve daha fazla bilgiye ihtiyag duyarsaniz doktor veya
eczaciniza daniginiz.

2. ESOPRAL""i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ESOPRAL"i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* Eger esomeprazol, benzimidazol tiirevlerine ya da ESOPRAL igerigindeki herhangi bir
maddeye asir1 duyarlih@iniz varsa,

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

e Diger proton pompasi inhibitdrlerinde oldugu gibi esomeprazol, atazanavir veya
nelfinavir (HIV(AIDS) tedavisi ilac1) ile birlikte kullanilmamalidir.

ESOPRAL™'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Asagidakilerden birini fark ederseniz:
— Sebepsiz yere belirgin kilo kayb:
— ESOPRAL ile tedavi sirasinda agr1 veya hazimsizlik meydana gelmesi durumunda,
— Kan veya gida kusmaya baslamamz durumunda,
— Diskinin siyah olmasi ve kanamali noktalarin olmasi halinde
DERHAL doktorunuza basvurunuz.

Ciddi karaciger problemleriniz meveutsa, doktorunuz dozu azaltma yoluna gidebileceginden,
bunu doktorunuzla konusmalisiniz.

Ciddi bobrek problemleriniz mevcutsa, bunu doktorunuzla konusmalisiniz.
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H. pylori’nin yok edilmesi igin size {i¢lii tedavi regete edilmisse veya ESOPRAL size ihtiyaciniz
halinde kullanmak {iizere verildiyse, almakta oldugunuz herhangi baska bir ila¢ varsa doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Eger ESOPRAL size “ihtiya¢ halinde” kullanilmak tizere recete edildiyse, belirtilerin devamli
olmasi veya 6zellik degistirmesi durumunda doktorunuzla baglantiya gegmelisiniz.

ESOPRAL gibi bir proton pompa inhibitoriinii 6zellikle de bir yildan daha uzun bir
sireyle kullanmaniz durumunda kalga, bilek veya omurga kirigi riski hafif derecede
artirabilir.Eger sizde osteoporoz (kemik erimesi) varsa veya kortikosteroidler kullaniyorsaniz
(osteoporoz riskini artirabileceginden), doktorunuza soyleyiniz.

Kandaki magnezyum seviyesinde diisme (hipomagnezemi) bildirilmistir. Uzun siire tedavi
almas1 beklenen ya da proton pompa inhibitoriinii digoksin gibi ilaglar ya da kandaki
magnezyum seviyesinde dusiikliige neden olabilecek ilaglarla (6rn. idrar soktiiriiciiler) birlikte
almaniz halinde,doktorunuz tedaviye baslamadan Once ve daha sonra periyodik olarak kan
magnezyum diizeylerini takip edebilir.

Salg1 bezleri ile ilgili (ndroendokrin) tiimérler igin yapilan incelemelerle etkilesimler: Mide
asidi diizeyindeki ila¢ kaynakli azalmalar sebebiyle sinir sistemi ve i¢ salgi bezleri ile ilgili
tlimorler igin yapilan tani incelemelerinde yanlis pozitif sonuglar alinabilir.

Proton pompasi baskilayicilart dahil, herhangi bir sebepten dolay1 azalan mide asidi, mide-
bagirsak sisteminde normal olarak var olan bakterilerin sayisinda artisa neden olur. Proton
pompasi baskilayicilari ile tedavi, bazi mide-bagirsak sistemi enfeksiyonlarinin riskini az da olsa
arttirabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ESOPRAL"’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Tabletlerinizi gida ile veya ag¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ESOPRAL’i kullanmaya baslamadan oOnce, doktorunuzu hamile oldugunuz veya hamile
kalmay1 planladiginiz konusunda bilgilendiriniz. Hamileyseniz, ESOPRAL’i sadece
doktorunuzun tavsiye etmesi halinde kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.
Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimiza danisiniz.

ESOPRAL’i kullanmaya baglamadan 6nce, doktorunuza emzirmekte oldugunuzu sdyleyiniz.
Emzirme durumunda, ESOPRAL’i sadece doktorunuzun tavsiye etmesi halinde kullaniniz.
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Arac¢ ve makine kullanimi
ESOPRAL ara¢ ve makine kullanimi yeteneginizi etkilemez.

ESOPRAL 'in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda nemli bilgiler
ESOPRAL" sukroz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan baz sekerlere kars
intoleransiniz oldugu s6ylenmigse bu tibbi iiriinii almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

ESOPRAL" mannitol icermektedir. Ancak kullanim yolu ve dozu nedeniyle herhangi bir yan
etki beklenmez.

ESOPRAL" sodyum igerir. Ancak kullanim yolu ve dozu nedeniyle herhangi bir yan etki
beklenmez.

ESOPRAL" gliserol igermektedir. Ancak kullanim yolu ve dozu nedeniyle herhangi bir yan etki
beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
ESOPRAL asagidaki ilaglarla birlikte kullamildiginda bazi ilaglarin ¢alisma seklini degistirebilir
ve bazi ilaglarin ESOPRAL {izerine etkisi olabilir.

Nelfinavir veya atazanavir (AIDS tedavisinde kullanilir) igeren bir ilag kullamiyorsaniz,
ESOPRAL tabletleri kullanmayiniz.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz:

e Ketakonazol, itrakonazol veya vorikonazol (mantar iltihaplanmalarimi 6nlemeye y&nelik

ilaglar)

Erlotinib veya ayni siniftan bagka bir ilag (kanser tedavisinde kullanilir)

Sitalopram, imipramin veya klomipramin (depresyon tedavisinde kullanilir)
Diazepam(anksiyete tedavisinde, kaslarin gevsemesi igin veya sara (=epilepsi) tedavisinde
kullanilir)

e Fenitoin (sara tedavisinde kullanilir). Fenitoin kullaniyorsamz, doktorunuzun sizi
ESOPRAL kullanmaya basladigimizda veya kullanmayr durdurdugunuzda takip etmesi
gerekebilir.

e Varfarin veya klopidogrel (kanin sulandirilmasi igin kullanilan antikoagiilan isimli
ilaglar). Doktorunuzun sizi ESOPRAL kullanmaya basladiginizda veya kullanmay1
durdurdugunuzda takip etmesi gerekebilir.

e Silostazol (kesik topallama tedavisinde kullanilir-yetersiz kan dolasimi nedeniyle
ylirtidiigtintizde bacaklarimzda ortaya ¢ikan agri)

Sisaprid (hazimsizlik ve mide yanmasi i¢in kullanilir)

Digoksin (kalp problemleri ilaci)

Metotreksat (kanseri tedavi etmek igin yiiksek dozlarda kullanilan bir kemoterapi ilaci).
Yiiksek dozda metotreksat kullaniyor olmaniz halinde, ESOPRAL ile tedaviye gegici
olarak ara verilmesi gerekebilir.

Rifampisin (verem tedavisi ilaci)

St. John’s Wort (Hypericum perforatum) (depresyon tedavisi ilaci)
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Doktorunuzun size Helicobacter pylori'nin neden oldugu iilseri tedavi etmek i¢in
ESOPRAL’in yani sira amoksisilin ve klaritromisin antibiyotiklerini regete  etmesi
durumunda, kullanmakta oldugunuz herhangi diger ilaglar ile ilgili doktorunuzu
bilgilendirmeniz son derece 6nemlidir.

Eger herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda kullandimzsa- hatta
regetesiz olanlar da dahil olmak iizere- litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. ESOPRAL" nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulagpa sikhig1 i¢in talimatlar:
Gastro-ozofajial reflii hastahig (GORH)

Yetiskinler

Yemek borusunda iltihaplanma ve agrinin tedavisinde dnerilen doz (Erozif reflii 6zofajit) giinde
bir kez ESOPRAL 40 mg’dir. Hastah@n ciddiyetine ve sizin tedaviye cevabimza bagli olarak
toplam tedavi siiresi 4 ile 8 haftadir.

Hastalifin tekrarlanmasini 6nlemek i¢in 6nerilen doz giinde bir kez ESOPRAL 20 mg’dur.

Mide yanmasi ve kusma gibi belirtilerin tedavisinde (Gastro-6zofajial reflii hastaliginin
semptomatik tedavisinde) onerilen tedavi dozu giinde bir kez ESOPRAL 20 mg’dir. Belirtiler 4
hafta sonunda gegmezse doktorunuza danisiniz.

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

12-18 yas ¢ocuklarda kullanim:

Yemek borusunda iltihaplanma ve agrinin tedavisinde dnerilen doz (Erozif reflii 6zofajit) giinde
bir kez ESOPRAL 40 mg’dir. Hastaligin ciddiyetine ve sizin tedaviye cevabimiza bagh olarak
toplam tedavi siiresi 4 ile 8 haftadir.

Hastaligin tekrarlanmasini 6nlemek i¢in dnerilen doz giinde bir kez ESOPRAL 20 mg’dur.

Mide yanmasi ve kusma gibi belirtilerin tedavisinde(Gastro-6zofajial reflii hastaliginin
semptomatik tedavisinde) onerilen tedavi dozu giinde bir kez ESOPRAL 20 mg’dir. Belirtiler 4
hafta sonunda gegmezse doktorunuza danigimiz.

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

Siirekli NSAII (non-steroidal anti-inflamatuvar ilaclar) tedavisi gerektiren hastalarda
Yetigkinlerde agr1 ve iltihaplanma igin kullanilan bir ilacin neden oldugu, agri veya iist karin
boslugunda rahatsizlik gibi, durumlarin tedavisi i¢in Onerilen doz (NSAII ile iliskili st
gastrointestinal semptomlarin tedavisi) giinde bir kez ESOPRAL 20 mg’dir. Belirtiler 4 hafta
i¢inde gegmezse doktorunuza danisiniz.
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Agr ve iltihaplanma igin kullanilan bir ilacin neden oldugu tilserlerin tedavisinde onerilen doz 4
ile 8 hafta boyunca giinde bir kez ESOPRAL 20 mg veya 40 mg’dur.

Agr1 ve iltihaplanma igin kullanilan bir ilacin neden oldugu iilserlerin 6nlenmesinde nerilen doz
giinde bir kez ESOPRAL 20 mg veya 40 mg’dir.

Helicobacter pylori isimli bakterinin neden oldugu enfeksiyonda

Yetiskinler:

Yetigkinler igin Onerilen doz giinde iki kez ESOPRAL 20 mg’dir. Doktorunuz size ayrica
asagidaki antibiyotikleri almanizi Snerecektir: amoksisilin ve klaritromisin. Onerilen tedavi
stiresi bir haftadir. Ilacinizi kullanma konusundaki talimatlara uyunuz ve emin olmadiginiz
herhangi bir konuyu doktorunuza danisiniz. Bu tedavi hem mevcut iilserinizi iyilestirecek, hem
de tilserlerin tekrar olusmasini Onleyecektir.

12-18 yas arasindaki cocuklarda kullanim::
Yaygin kullamm dozu doktorunuz tarafindan recete edilen iki antibiyotik ile kombinasyon
tedavisinde giinde iki kez ESOPRAL 20 mg’dir. Yaygin tedavi siiresi 1 haftadir.

Midede asir1 asit olusmasina neden olan hormon iireten timorler dahil, midede asir salg1
durumlarinda (Zollinger-Ellison sendromu)

Yetigkinler i¢in 6nerilen baslangi¢ dozu giinde iki kez ESOPRAL 40 mg’dr. Doktorunuz, doz
ayarlamasin ihtiyaciniza gore yapacak ve ayrica ilact ne kadar siire ile kullanacagimza karar
verecektir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

ESOPRAL’i her zaman doktorunuz tarafindan tavsiye edilen sekilde kullanimiz. Emin
olmadigimiz durumlarda doktorunuz veya eczacinizla konusunuz. Kullandiginiz tabletin dozu ve
ne kadar siire ile kullanacaginiz hastaligimizin durumuna baglidir. Tabletler ¢ignenmemeli veya
ezilmemelidir. Tabletlerinizi gida ile veya a¢ karnina alabilirsiniz. Biitiin olarak, yarim bardak
sivi ile yutulmalidir.

Tablet ayrica, yarim bardak su igine konabilir, boylece dagilarak yutulmasi daha kolay bir hale
gelecektir. Bagka hicbir sivi kullanmayiniz. Tabletin i¢inden ¢ikan tiim minik pelletleri,
¢ignemeden yuttugunuzdan emin olunuz. Igmeden once pelletlerin su icinde 30 dakikadan daha
uzun bir siire kalmasina izin vermeyiniz. I¢tikten sonra, bardag: su ile galkalayip bu kismi da
i¢iniz.

¢ Degisik yas gruplarinda kullanim:
Cocuklarda kullanimi: ESOPRAL tabletler 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimi: ESOPRAL yaslilarda kullanilabilir.

e Ozel kullamim durumlar::

Karaciger yetmezligi

Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda esomeprazol’iin yikimi bozulabilir.
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda ilacin yikimi azalir ve kan diizeyleri yiikselebilir. Bu
nedenle agir karaciger yetmezligi olan hastalarda glinde 20 mg doz agilmamalidir. Giinde tek doz
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kullanim sirasinda esomeprazol ve yikim iiriinleri viicutta birikme egilimi gostermez.

Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezligi olan hastalarla ilgili ¢aligma yoktur. Bobrek yetmezligi olan hastalarda
esomeprazol yikiminin degismesi beklenmez.

Eger ESOPRAL'in etkisinin ¢ok gii¢li ya da ¢ok zayif oldugu izlenimine sahipseniz,
doktorunuzla ya da eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ESOPRAL" kullandiysaniz
ESOPRAL 'den kullanmanz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger ESOPRAL" dozunu almay1 unutursaniz:

Eger bir dozu almay1 unutursaniz, dozu almayi unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz alimz. Ancak,
eger neredeyse bir sonraki doz zamam gelmisse kagirilan dozu almayiniz sadece zamani gelen
dozu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ifi doz almaymniz.
4. Olasi yan etkileri nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ESOPRAL® in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, ESOPRAL"™i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

® Ani bir hinlti, dudaklar, dil ve bogaz veya viicutta sisme, deri dokiintiisii, bayilma veya
yutma giicliigii (siddetli alerjik reaksiyon)

e Ciltte kabarciklar veya soyulmayla birlikte kizariklik. Ayrica dudaklar, gozler, agiz, burun
ve genital bolgelerde siddetli kabarciklanma ve kanama meydana gelebilir. Bu durum
"Stevens-Johnson sendromu" veya "toksik epidermal nekroliz" olabilir.

e Ayni zamanda karaciger sorunlarinin belirtileri olan ciltte sararma, koyu renkli idrar ve
yorgunluk.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek (1000 kiside 1°den
azini etkiler) goriiliir.

Diger yan etkiler asagidaki gibidir:
Yaygin (10 kiside 1’den azim etkiler)
e Bas agrisi

¢ Karin veya bagirsaginiza etki: Ishal, karin agrisi, kabizlik, gaz toplanmasi
e Hasta hissetme (bulant1) veya hasta olma (kusma)

Yaygin olmayan (100 kiside 1’den azini etkiler)
e Ayak ve bileklerde sisme
e Uyku bozukluklar1 (uykusuzluk)
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Sersemlik, “igne batmasi” gibi karincalanma hissi, uykulu hissetme

Bas donmesi hissi (vertigo)

Ag1z kurulugu

Karacigerin nasil ¢alistigim gosteren kan testlerinde degisme

Ciltte dokiintii, yumrulu dokiintii (kurdesen) ve deride kasinma

Kalga, bilek veya omurga kirigi (eger ESOPRAL yiiksek dozlarda ve ¢ok uzun

siireli kullanilirsa)

Seyrek (1000 kiside 1’den azim etkiler)

Beyaz kan hiicresi veya trombositlerin sayisinda azalma gibi kan problemleri. Bu
durum halsizlige, morarmaya neden olabilir veya enfeksiyon olusumunu daha muhtemel
kilar.

Kanda diisiik sodyum degerleri. Bu durum halsizlige, hasta hissetmeye (kusma) ve
kramplara neden olabilir.

Ajite, saskin veya depresyonda hissetmek

Tat almada bozukluk

Bulanik gérme gibi gérme problemleri

Aniden hiriltili nefes almak veya nefessiz kalmak (bronkospazm)

Ag1z i¢inde iltihaplanma

Bir mantarin neden oldugu ve bagirsaklar etkileyebilen “pamukcuk™ isimli bir
iltihaplanma

Ciltte sararma, koyu renkli idrar ve yorgunluga neden olabilen ikterli veya iktersiz
sarilik

Sag kaybr (alopesi)

Giinese ¢ikildiginda ciltte dokiintii

Eklem agrilan (artralji) veya kas agrilar1 (miyalji)

Genel olarak iyi hissetmemek ve giigsiizliik

Terlemede artis

Cok seyrek (10,000 kiside 1’den azim etkiler)

Agrantilositoz dahil kan degerlerinde degismeler (beyaz kan hiicrelerinden yoksun
olma)

Saldirganlik/6fkeli olma hali

Olmayan seyleri gérme, hissetme veya duyma (haliisinasyonlar)

[shale neden olan bagirsak iltihabr (mikroskopik kolit)

Karacigerin iflasina ve beyinde iltihaplanmaya neden olan ciddi karaciger
problemleri

Aniden ciddi dokiintii veya kabarciklanma veya cildin soyulmaya baslamasi. Bu
durum yiiksek ates ve eklem agrilari ile iligkili olabilir (Eritema multiforme,
Stevens-Jonhson sendromu, toksik epidermal nekroliz)

Kaslarda zayiflik

Ciddi bobrek problemleri

Erkeklerde meme biiyiimesi

Kandaki magnezyum diizeyinin azalmasi (Eger {i¢ aydan uzun siiredir ESOPRAL
kullaniyorsaniz, kanmnmizdaki magnezyum diizeylerinin diisme olasihigi vardir.
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Diisik magnezyum diizeyi yorgunluk, istemsiz kas kasilmalari, y6nelim
bozuklugu, havaleler, sersemlik veya kalp atim hizinin hizlanmasi seklinde
kendini gosterir. Bu belirtilerden herhangi biri sizde ortaya ¢ikarsa, vakit
gecirmeden doktorunuza sdyleyiniz.)

ESOPRAL ¢ok seyrek vakalarda, immiin korumada 6nemli, beyaz kan hiicrelerini etkileyebilir.
Eger ates gibi ciddi bir genel durumla seyreden bir enfeksiyonunuz varsa veya boyunda,
bogazda veya agizda agr veya idrar yapma gii¢liigii gibi bolgesel iltihap ile ates varsa,
miimkiin oldugunca c¢abuk doktorunuza danigmalisiniz, bdylece beyaz kan hiicrelerinin
eksikligi (agraniilositoz) kan testi ile belirlenebilir. Bu sirada tedaviniz hakkinda bilgi vermeniz
Onemlidir.

Bu yan etkiler listesi sizde endise uyandirmamalidir. Bunlardan higbirini tecriibe
etmeyebilirsiniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana
gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica
kargilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki
Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim
arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen
yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla
bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. ESOPRAL"’in saklanmasi
ESOPRAL®’i ¢ocuklarin goremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Tabletleri ambalajinda bildirilen sicakligin tizerinde muhafaza etmeyiniz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

ESOPRAL®’i ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmaymniz.

Ruhsat sahibi: Terra Ilag ve Kimya San.Tic. A.S.

Inkilap Mah. Kiigiiksu Cad. No:109 / C Blok
Kat:5 D:20-21 Umraniye-ISTANBUL

Uretici: Valpharma International S.p.A.

Via G. Morgagni, 2
47864 Pennabilli (Rimini) - Italya

Toprak Ilag ve Kimyevi Maddeler San. ve Tic. A.S’de ambalajlanmaktadir.
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Bu kullanma talimati 05.03.2015 tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI

ICINDIR

GASTRIK TUP iLE UYGULAMA

1.

Tablet uygun bir siringa igine konur ve siringa yaklagik 25 ml
su ve 5 ml hava ile doldurulur. Bazi tiiplerde pelletlerin tikanmaya neden olmamas
i¢in tabletlerin 50 ml su iginde ¢oziilmesi gerekebilir.

2. Siringa derhal yaklasik 2 dakika siire ile ¢alkalanarak tabletin ¢6ziinmesi saglanir.
3. Siringa ucu yukari gelecek sekilde tutularak tikanip tikanmadigi kontrol edilir.

4. Siringa, ucu yukari pozisyonda iken tiibe takilr.

5. Siringa galkalanir ve ucu asag1 pozisyona getirilerek tiip igine derhal 5-10 ml

enjekte edilir. Siringa ters gevrilir ve ¢alkalanir (siringa ucunun tikanmamasi igin

siringa ucu yukari gelecek sekilde tutulmalidir).

6. Siringa ucu tekrar agag1 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 tiipler i¢in 50 ml su kullanilmasi
gerekebilir.
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