KULLANMA TALIMATI

ESOPRO 40mg DR kapsiil
Ag1z yolu ile alinir.

o FEtkin madde: Her bir DR kapsiil 40 mg esomeprazol magnezyuma esdeger 43.506 mg
esomeprazol magnezyum dihidrat igerir.

o Yardimct maddeler: Seker kiirecikleri (sukroz ve misir nisastasi), hipromelloz 2910,
meglumin, poloksamer 188, metil alkol, metilen kloriir, sodyum lauril siilfat, izopropil
alkol, metakrilik asit kopolimer, trietil sitrat, gliseril monostearat, talk, sodyum
hidroksit, saf su, jelatin, eritrosin, ponceau 4R, patent blue V, titanyum dioksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ESOPRO nedir ve ne icin kullanilir?

ESOPRO kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ESOPRO nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ESOPRO 'nun saklanmasi

SR BN N

Bashklar yer almaktadr.
1. ESOPRO nedir ve ne i¢in kullanihir?

ESOPRO, 40 mg esomeprazol magnezyuma esdeger 43.506 mg esomeprazol magnezyum
dihidrat iceren, beyazimsi agik sar1 pelletler igeren mor renkli, ‘2° numara sert jelatin
kapstldiir.

ESOPRO, 14 ve 28 kapsiilliik PP kapakli HDPE sisede piyasaya sunulmaktadir.

ESOPRO “proton pompast inhibitorii" olarak bilinen ilaglardan biridir. Midenizdeki asit
olusumunu azaltir.

ESOPRO asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:
Gastro-6zofajial reflii hastaliginda (GORH)
Mide suyunun yemek borusuna kagisina bagli yemek borusunda iltihaplanma ve agn
(Erozif reflii 6zofajitin tedavisinde)
Mide suyunun yemek borusuna kagigina bagli mide yanmasi ve kusma gibi hastalik
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belirtilerinde (Gastro-6zofajial reflii hastaliginin semptomatik tedavisinde)

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

Agn veya iltihaplanma ig¢in kullanilan bir ilacin neden oldugu, mide veya karin
boslugunun st kisminda agri veya rahatsizlik gibi belirtiler (non-steroidal anti-
inflamatuvar ila¢ (NSAII) kullannmi ile iliskili iist gastrointestinal belirtilerin
tedavisinde)

Ulserler: agr1 ve iltihaplanma igin kullanilan ilaglarin neden oldugu iilserlerin
iyilestirilmesi ve 6nlenmesinde (Gastrik iilserlerin iyilestirilmesi ile NSAII tedavisine
bagl gastrik ve duodenal iilserlerin 6nlenmesi)

Ulserlere neden olan Helicobacter pylori isimli bir bakteri enfeksiyonunda
Infiizyonluk ¢ozelti ile tedavi sonrasinda kanamay1 durdurmayi saglayan mekanizmalarin
(=hemostaz) siirdiiriilmesi ve mide veya duodenum iilserlerinde tekrar kanamanin

Onlenmesinde.

Midede asin asit olugsmasina neden olan hormon {ireten tiimorler (Zollinger-Ellison
sendromu) dahil, midede asin asit salgis1 durumlarinda

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

2. ESOPRO kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ESOPRO’ yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Eger esomeprazol, benzimidazol tiirevlerine ya da ESOPRO igerigindeki herhangi bir
maddeye asir1 duyarliliginiz varsa

Eger diger proton pompasi inhibitorlerine karsi alerjiniz varsa (Orn: pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, omeprazol)

Diger proton pompast inhibitrlerinde oldugu gibi esomeprazol, atazanavir veya
nelfinavir (HIV (AIDS) tedavisi ilac) ile birlikte kullanilmamalidir.

ESOPRO’ yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kalga, el bilegi ya da omurgada osteoporoza bagli kirik riskiniz varsa
Kanimizdaki magnezyum miktari diisiikse ve bu durum i¢in tedavi gérmekteyseniz

Digoksin ya da kanimizdaki magnezyum miktarini diistirebilecek ilaglar (6rn ditiretikler)
kullantyorsaniz doktorunuz periyodik olarak kaninizdaki magnezyum diizeylerini takip
etmek isteyecektir.

En az 3 ay siireyle proton pompasi inhibitorleri olarak adlandirilan ilaglar (omeprazol,
lansoprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol gibi) ile tedavi gormekteyseniz

Noroendokrin tiimorler i¢in tani incelemesine girecekseniz

Asagidakilerden birini fark ederseniz:

ESOPRO ile tedavi sirasinda agr1 veya hazimsizlik meydana gelmesi durumunda
Kan veya gida kusmaya baslamaniz durumunda

2/7



- Digkinin siyah olmasi ve kanamali noktalarin olmasi halinde

DERHAL doktorunuza basvurunuz.

- Eger mantar enfeksiyonlarini oOnlemeye yonelik ilaglar (itrakonazol, ketakonazol,
vorikonazol), anksiyete ilaci (diazepam), sara (epilepsi) ilac1 (fenitoin), kan
pithtilasmasini Onleyici ilag (varfarin), kesik topallama ilaci (silostazol) ve midenin
bosalmasin1 hizlandirict ilaglardan (sisaprid) herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza
danisiniz.

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

Ciddi bobrek problemleriniz mevcutsa, bunu doktorunuzla konusmalisiniz.

H. Pylori’nin yok edilmesi i¢in size {i¢lii tedavi recete edilmisse veya ESOPRO size
ihtiyaciniz halinde kullanmak {izere verildiyse, almakta oldugunuz herhangi baska bir
ila¢ varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

ESOPRO’ nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kapsiilleri gida ile veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ESOPRO’yu kullanmaya baslamadan once, doktorunuzu hamile oldugunuz veya hamile
kalmay1 planladiginiz konusunda bilgilendiriniz. Hamileyseniz, ESOPRO’yu sadece
doktorunuzun tavsiye etmesi halinde kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ESOPRO’yu kullanmaya baslamadan 6nce, doktorunuza emzirmekte oldugunuzu sdyleyiniz.
Emzirme durumunda, ESOPRO’ yu sadece doktorunuzun tavsiye etmesi halinde kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanim
ESOPRO ara¢ ve makine kullanimi yeteneginizi etkilemez.

ESOPRO’nun iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ESOPRO sukroz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geg¢iniz.

Bu t1ibbi iiriin her dozunda 2.0 mg sodyum lauril siilfat ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gbz oniinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi {iriin ponceau 4R ihtiva eder. Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

ESOPRO; mantar enfeksiyonlarin1 6nlemeye yonelik ilaglar (itrakonazol, ketakonazol,
vorikonazol), anksiyete (diazepam), sara (epilepsi) (fenitoin), kan pihtilasmasi (varfarin), kesik
topallama (silostazol), midenin bosalmasini hizlandirici ilaglar (sisaprid), kalp problemleri
(digoksin), verem tedavisi (rifampisin) ve depresyon tedavisi ilact St. John’s Wort (hypericum
perforatum) ve HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan ilaglarla (atazanavir) eszamanl
kullanildiginda ilaglarin etkileri degiskenlik gosterebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkina bilgi veriniz.

3. ESOPRO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
Gastro-6zofajial reflii hastaligi (GORH)

Yetiskinler:

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

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

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

Belirtiler yok oldugunda, doktorunuz size, sadece ihtiyaciniz halinde, giinde bir kez ESOPRO
20 mg almaniz1 tavsiye edebilir.

12-18 yas ¢ocuklarda kullanimi:

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

Hastaligin tekrarlanmasin1 6nlemek i¢in dnerilen doz giinde bir kez ESOPRO 20 mg’dir.

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

Belirtiler yok oldugunda, doktorunuz size, sadece ihtiyaciniz halinde, giinde bir kez ESOPRO
20 mg almaniz1 tavsiye edebilir.

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

Yetigkinlerde agr1 ve iltithaplanma i¢in kullanilan bir ilacin neden oldugu, agr1 veya ist karin
boslugunda rahatsizlik gibi, durumlarin tedavisi i¢in 6nerilen doz (NSAII ile iliskili iist
gastrointestinal semptomlarin tedavisi) glinde bir kez ESOPRO 20 mg’dir. Belirtiler 4 hafta
icinde gegmezse doktorunuza danisiniz.
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Agr ve iltihaplanma igin kullanilan bir ilacin neden oldugu iilserlerin tedavisinde 6nerilen doz
4 ile 8 hafta boyunca giinde bir kez ESOPRO 20 veya 40 mg’dur.

Agn ve iltihaplanma i¢in kullanilan bir ilacin neden oldugu {ilserlerin 6nlenmesinde 6nerilen
doz giinde bir kez ESOPRO 20 veya 40 mg’dr.

Helicobacter pylori isimli bakterinin neden oldugu enfeksiyonda

Yetiskinler:

Yetiskinler i¢in oOnerilen doz giinde iki kez ESOPRO 20 mg’dir. Doktorunuz size ayrica
asagidaki antibiyotikleri almanizi dnerecektir: amoksisilin ve klaritromisin. Onerilen tedavi
siiresi bir haftadir. Ilaciniz1 kullanma konusundaki talimatlara uyunuz ve emin olmadiginiz
herhangi bir konuyu doktorunuza danisiniz. Bu tedavi hem mevcut iilserinizi iyilestirecek, hem
de iilserlerin tekrar olusmasini 6nleyecektir.

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

Infuzyonluk c¢ozelti ile tedavi sonrasinda kanamayr durdurmayr saglayan
mekanizmalarin (=hemostazin) siirdiiriilmesi ve mide veya duodenum iilserlerde tekrar
kanamanin 6nlenmesinde

4 hafta boyunca giinde bir kez 40 mg. Oral yolla tedavi periyodundan 6nce, asit baskilanmasi
tedavisi i¢in esomeprazol 80 mg inflizyon 30 dakika i¢in bolus infiizyon seklinde uygulanmali
ve ardindan 3 giin (72 saat) boyunca 8 mg/saat devamli intravendz infiizyon uygulanmalidir.

Midede asir1 asit olusmasina neden olan hormon iireten tiimorler dahil, midede asir1 salgi
durumlarinda (Zollinger-Ellison sendromu)

Yetigkinler i¢in Onerilen baslangic dozu giinde iki kez ESOPRO 40 mg’dir. Doktorunuz, doz
ayarlamasin ihtiyaciniza gore yapacak ve ayrica ilaci ne kadar siire ile kullanacaginiza karar
verecektir.

« Uygulama yolu ve metodu:

ESOPRO’yu her zaman doktorunuz tarafindan tavsiye edilen sekilde kullanimniz. Emin
olmadiginiz durumlarda doktorunuz veya eczacinizla konusunuz. Kullandiginiz kapsiiliin dozu
ve ne kadar siire ile kullanacaginiz hastaliginizin durumuna baglidir.

« Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: ESOPRO kapsiiller 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimi: ESOPRO yaglhilarda kullanilabilir.

« Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarla 1ilgili c¢alisma yoktur. Bobreklerin, esomeprazoliin
kendisinden degil, metabolitlerinin atilimindan sorumlu olmasindan dolayi, bobrek yetmezligi
olan hastalarda esomeprazol metabolizmasinin degismesi beklenmez.

Eger ESOPRO’nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Karaciger yetmezligi

Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda esomeprazoliin metabolizmasi
bozulabilir. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda metabolizma hiz1 azalir ve
esomeprazoliin EAA-Egri altindaki alani iki kat artar. Bu nedenle agir karaciger yetmezligi
olan hastalarda giinde 20 mg doz asilmamalidir. Giinde tek doz kullanim sirasinda esomeprazol
ve metabolitlerinin birikim egilimi goriilmez.

Eger ESOPRO’nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ESOPRO kullandiysaniz

ESOPRO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz, derhal bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

ESOPRO’yu kullanmay1 unutursaniz

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

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ESOPRO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Seyrek olarak bulanik gérme, ciddi alerjik reaksiyonlar (ates, sisme, anaflaktik
reaksiyonlar/sok, deride toksik lezyonlar), kas agrisi, kan hastaliklar1 (kandaki hiicre sayisinin
azalmas1 O0rn. lokopeni ve trombositopeni), depresyon, kandaki sodyum seviyesinde azalma,
sinirlilik, konfiizyon (zihin karisikligl), tat almada bozukluk, gogiiste daralma, agizda
iltihaplanma, mide iltihabi, gastrointestinal (sindirim sistemi) mantar iltihabi, karaciger
iltihaplanmasi (sarilikla veya sariliksiz), sa¢ dokiilmesi, giines 1s1&1na hassasiyet, eklemlerde
agr1, kaslarda agr1 ve terlemede artma goriilebilir. Esomeprazol ile tedavi sirasinda ¢ok seyrek
olarak, ciddi cilt hastaliklari, kan hastaliklar1 (agraniilositoz ve pansitopeni), sinirlilik hali,
sanr1 (haliisinasyon), yetersiz karaciger fonksiyonu, daha once karaciger hastalig1 olanlarda
beyin dokusu hasari, dikkatte azalma, kaslarda zayiflik, bobrek iltithaplanmasi, erkeklerde
meme biiylimesi ve kanda diisiik magnezyum rapor edilmistir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz

Bas agrisi, ishal, gaz, karin agrisi, hasta hissetme/hasta olma, kabizlik, deri reaksiyonlari
(kizarma, deride kasintili lezyon, kasinti, ar1 sokmasi gibi sisme),
yanma/karincalanma/uyusukluk hissi, uyuma giicliigii, uykulu hissetme, sersemlik, bas
donmesi, agiz kurulugu veya el ve ayaklarda sigsme.

Bunlar ESOPRO’nun hafif yan etkileridir.

ESOPRO ile asagidaki yan etkiler de olusabilir. Bunlar sadece kan testi uygulandiginda
gozlenecektir: karaciger enzimlerinin miktarinda artis.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan 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. ESOPRO’ nun saklanmasi

ESOPRO ’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ESOPRO ’yu kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ESOPRO’yu kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpaga Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467

Maslak /Sariyer/Istanbul

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S

Sanayi Mah. Tung Cad. No.3

Esenyurt/istanbul

Bu kullanma talimati --/--/---- tarihinde onaylanmigstir.
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