KULLANMA TALIMATI

PROSEK 20 mg kapsiil
Ag1z yolundan alinir.

Etkin madde: Her kapsiil 20 mg omeprazol igerir.
Yardimci maddeler: Eritrosin (E127), kinolin saris1 (E104), titanyum dioksit (E171), jelatin.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

PROSEK nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olas: yan etkiler nelerdir?

PROSEK’in saklanmast

NE RO

bashklar: yer almaktadir.
1. PROSEK nedir ve ne i¢in kullanilir?

PROSEK etkin madde olarak omeprazol igerir. "Proton pompasi inhibitorii" olarak bilinen
ilaglardan biridir. Midenizdeki asit olusumunu azaltir.

PROSEK, opak sar1 bas ve beyaz gévdeli sert jelatin kapsiil seklindedir. Etkin madde, kapsiil
icindeki mide asidine dayanikli enterik kapl graniillerde bulunur. 14 adet kapsiil igeren blister
ambalajlarda bulunmaktadir.

PROSEK asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

Yetigkinlerde:
e 'Gastrodzofajiyal reflii hastaligr” (GORH). Mide asidinin agri, iltihaplanma ve mide
yanmasina yol agacak sekilde yemek borusuna kagisi.
e Bagirsaklarin iist kismindaki iilserler (on iki parmak bagirsagi iilseri) ya da midedeki
iilser (gastrik tilser).



e 'Helicobacter pylori' adl1 bakteri ile enfekte (iltihap olusturan mikroplarin bulastig)
iilserler. Eger sizde bdyle bir durum mevcutsa doktorunuz iltihab1 tedavi etmek
suretiyle tilseri iyilestirmek i¢in size ayrica antibiyotik regete edebilir.

e Nonsteroidal antienflamatuvar ilaglar (NSAIL: Agri, ates ve iltihaba kars: etkili ilaglar)
olarak isimlendirilen ilaclarin sebep oldugu iilserler. Eger NSAIl aliyorsaniz,
olusmadan iilseri durdurmak i¢in PROSEK kullanilabilir.

e Pankreastaki biiyiimeye bagh olarak asit olmasi durumunda (Zollinger-Ellison
sendromu)

Cocuklarda:
1 yas tizeri ve > 10 kg ¢ocuklarda:
e GORH: Mide asidinin agr1, iltihaplanma ve mide yanmaya yol agacak sekilde yemek
borusuna kagisi
Cocuklarda bu durumun belirtileri mide igeriginin agiza geri gelmesi, kusma ve kilo
artisinda azalmayi igerebilir.

4 yasg tizeri ¢ocuklar ve ergenlerde:
e 'Helicobacter pylori' adl1 bakteri ile enfekte iilserler. Eger cocugunuzda bdyle bir
durum mevcutsa doktorunuz iltihab1 tedavi etmek suretiyle {iilseri iyilestirmek igin
ayrica antibiyotik regete edebilir.

2. PROSEK kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PROSEK’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger omeprazole veya PROSEK igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz
(asir1 duyarhiliginiz) varsa.
e [Eger diger midede asit olusumunu Onleyen ilaglara (6rn. pantoprazol, lansoprazol,
rabeprazol, esomeprazol) karsi alerjiniz varsa.
e Nelfinavir (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilir) i¢eren bir ila¢ kullaniyorsaniz.

Eger emin degilseniz PROSEK almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

PROSEK’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

PROSEK diger hastaliklarin belirtilerini saklayabilir. Bu nedenle PROSEK almadan 6nce ya

da alirken asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuzla konusun:

e Bir neden olmaksizin fazla kilo kaybederseniz ve yutma sorunlar1 yasarsaniz.

Mide agris1 veya hazimsizlik yagarsaniz.

Kan veya gida kusmaya baslamaniz durumunda.

Diskinin siyah olmasi (kanl digki) durumunda.

Omeprazol enfeksiydz ishalde (herhangi bir mikrobun bagirsak mukozasinda yaptigi

tahribat sonucu ortaya ¢ikan ishal durumu) kiicliik bir artis ile iliskilendirilmis

oldugundan siddetli veya siirekli ishal olmaniz durumunda.

e  Siddetli karaciger sorunlariniz varsa.

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

e Kaninizda magnezyum miktar1 diisiikse ve bu durum i¢in tedavi gérmekteyseniz
(Digoksin ya da Ornegin idrar soktiiriicliler gibi kaninizda magnezyum miktarin
disiirticti ilaglar kullaniyorsaniz, doktorunuz periyodik olarak kaninizdaki magnezyum
diizeylerini kontrol etmek isteyebilir).



e Noroendokrin tiimorler i¢in tani incelemesine girecekseniz.

Eger PROSEK’i uzun siireli (1 yildan uzun) kullantyorsaniz, doktorunuzun sizi diizenli
gbzetim altinda tutmasi olasidir. Doktorunuzu gordiigiiniizde, herhangi bir yeni ve olagan
dis1 belirti ve durumu kendisine bildiriniz.

PROSEK ile tedavi bazi bakterilerin neden oldugu mide ve bagirsak enfeksiyon riskinde az
da olsa bir artisa neden olabilir.

PROSEK gibi mide asit olusumunu onleyen bir ilaci ozellikle bir yildan uzun siire
kullanmak kalga, el bilegi veya omurgada kirik olusma riskini hafif¢e artirabilir.
Osteoporozunuz (kemik erimesi) varsa ya da kortikosteroid tiirii ilag aliyorsaniz
(osteoporoz riskini artirabilir) doktorunuza sdyleyiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

PROSEK’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kapsiilleri yemeklerle birlikte ya da a¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROSEK kullanmaya baglamadan once, doktorunuza hamile oldugunuz veya hamile
kalmay1 planladiginiz konusunda bilgilendiriniz. Doktorunuz bu siire igerisinde PROSEK
kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, doktorunuz PROSEK kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

PROSEK’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir.
Sersemleme ve gérme bozuklugu gibi yan etkiler olusabilir (Bkz. B6liim 4). Eger bu yan
etkiler goriiliirse ara¢ ve makine kullanmayiniz.

PROSEK’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PROSEK’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

PROSEK baz ilaglarin isleyisini etkileyebilir ya da bazi ilaglar PROSEK’in isleyisini
etkileyebilir.

Nelfinavir iceren bir ilag (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilir) kullaniyorsaniz,
PROSEK almayiniz.



Asagidakilerden herhangi birini kullantyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:

e Ketokonazol, itrakonazol, posakonazol ya da vorikonazol (mantar enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilir)

e Digoksin (kalp sorunlarini tedavi etmek i¢in kullanilir)

e Diazepam (kaygi, endise hallerinin veya sara hastaliginin tedavisinde ya da kas
gevsetici olarak kullanilir).

e Fenitoin (sara tedavisinde kullanilir). Eger fenitoin kullaniyorsaniz, doktorunuz
PROSEK tedavisine baglarken veya PROSEK’1 biraktiginizda sizi izleyecektir.

e Varfarin veya diger K vitamini baskilayan diger maddeler gibi kan pihtilagmasini

onleyici ilaglar almaktaysaniz, PROSEK ile tedaviye baslarken veya son verirken

doktorunuzun sizi izlemesi gerekebilir.

Rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilir).

Atazanavir (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilir).

Takrolimus (organ naklinde kullanilir).

St. John’s wort bitkisi (Hypericum perforatum) (hafif dereceli ruhsal c¢okiintii

tedavisinde kullanilir).

Silostazol (Bacaklarda aralikli olarak gozlenen kramp benzeri agrilarda kullanilir)

Sakinavir (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilir)

Klopidogrel (kan pihtilagsmasini 6nlemek i¢in kullanilir).

Erlotinib (kanser tedavisinde kullanilir).

Metotreksat (yiiksek dozlarda kanser tedavisinde kullanilan bir kemoterapi ilaci);

yiiksek dozda metotreksat kullaniyorsaniz doktorunuz PROSEK tedavisini gegici

olarak durdurabilir.

Eger doktorunuz Helicobacter pylori enfeksiyonunun neden oldugu iilseri tedavi etmek
icin size PROSEK ile birlikte amoksisilin ve klaritromisin antibiyotiklerini recete ettiyse,
doktorunuza almakta oldugunuz diger ilaglar hakkinda bilgi vermeniz ¢ok dnemlidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandvysaniz, liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. PROSEK nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

PROSEK’i her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde alimiz. Eger emin degilseniz,
doktorunuz veya eczacinizla konusun.

Doktorunuz ne kadar siire ile kag¢ kapsiil alacaginizi size sOyleyecektir. Bu sizin
durumunuza ve yasiniza baghdir.

Olagan dozlar asagida verilmistir.

Yetiskinler:
Gogiis yanmasi ve asidin yemek borusuna geri kagmasi gibi GORH belirtilerinin

tedavisinde;

e Eger doktorunuz yemek borunuzda az miktarda hasar bulursa, 4-8 hafta i¢in olagan
doz giinde bir kez 20 mg'dir. Yemek borunuzda iyilesme gerceklesmezse doktorunuz ilave
8 hafta daha 40 mg doz almaniz1 sdyleyebilir.

¢ Yemek borusunda iyilesme saglandiginda olagan doz giinde bir kez 10 mg'dur.

e Eger yemek borunuzda bir hasar bulunmuyorsa, olagan doz giinde bir kez 10 mg'dir.



Bagirsaklarin iist kismindaki tilserlerin (on iki parmak bagirsagi iilseri) tedavisinde:
e Olagan doz, 2 hafta i¢cin giinde bir kez 20 mg’dir. Eger iilserinizde iyilesme olmazsa,
doktorunuz 2 hafta daha ayn1 dozu almaniz1 sdyleyebilir.
e Eger iilseriniz tamamen iyilesmezse, doz 4 hafta icin giinde bir kez 40 mg’a
cikartilabilir.

Mide {ilserlerinin (gastrik iilser) tedavisinde:

* Olagan doz, 4 hafta icin giinde bir kez 20 mg’dir. Eger iilserinizde iyilesme olmazsa,
doktorunuz 4 hafta daha ayni dozu almaniz1 sdyleyebilir.

* Eger iilseriniz tamamen iyilesmezse, doz 8 hafta icin glinde bir kez 40 mg’a
cikartilabilir.

On iki parmak bagirsagi ve mide iilserlerinin tekrarini 6nlemek igin:
* Olagan doz, giinde bir kez 20 mg veya 40 mg’dir. Doktorunuz dozu giinde bir kez 40
mg’a ¢ikartilabilir.

NSAII kaynakl1 on iki parmak bagirsag1 ve mide iilserlerinin tedavisinde:
* Olagan doz, 4-8 hafta icin giinde bir kez 20 mg’dir.

NSAII kullanimu ile iliskili kaynakli on iki parmak bagirsagi ve mide iilserini énlemek
igin:
* Olagan doz, giinde bir kez 20 mg’dr.

‘Helicobacter pylori’ enfeksiyonunun neden oldugu iilserleri ve tekrarini1 6nlemek igin:

e Olagan doz, 1 hafta siireyle 20 mg PROSEK ’tir

e Doktorunuz amoksisilin, klaritromisin ve metronidazol antibiyotiklerinden ikisini
almaniz1 sOyleyecektir.

Pankreastaki bir biiylimenin sebep oldugu midenin asir1 miktarda asit {iretimi (Zollinger-
Ellison sendromu) tedavisinde:

¢ Olagan baslangi¢ giinliik 60 mg’dur.

e Doktorunuz dozu ihtiyaciniza gore ayarlayacak ve ilaci ne kadar siire ile alacaginiza
karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

e Kapsiillerinizi sabah almaniz tavsiye edilmektedir.

e Kapsiilleri yemeklerle beraber veya ag¢ karnina alabilirsiniz.

e Kapsiilleri yarim bardak su ile biitiin olarak yutunuz. Kapsiiller ilacin mide asidi
tarafindan parcalanmasini engelleyen kapli pelletler igerdiginden, kapsiilleri ¢ignemeyiniz
veya ezmeyiniz. Pelletlere zarar vermemeniz 6nemlidir.

e Eger siz veya ¢ocugunuz kapsiilleri yutmakta zorluk ¢ekerseniz:-Kapsiilleri agin ve

icindekini dogrudan yarim bardak suyla yutun veya i¢indekini gaz icermeyen suya,

herhangi bir asidik meyve suyuna ( (6rn. elma, portakal ya da ananas) ya da elma piiresi
icine koyunuz.

Karisimi igmeden once her zaman karistirin (karigim berrak olmayacaktir). Daha sonra

karisimi hemen veya 30 dakika i¢inde igin.

Bu ilac1 igtiginizden emin olmak i¢in, bardagi yarim bardak suyla ¢alkalayin ve i¢in. Kati

parcaciklar ilag icerir. Bunlar1 ezmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.



e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Gogiis yanmast ve asidin geri tagmasi gibi GORH belirtilerinin tedavisinde:

e | yas lizeri ve viicut agirligi 10 kg’dan fazla olan ¢ocuklar PROSEK alabilir. Doz
cocugun kilosuna bagli olup dogru doza doktor karar verecektir.

‘Helicobacter pylori’ enfeksiyonunun neden oldugu iilserleri ve tekrarin1 6nlemek igin:

e 4 yas lizerindeki ¢ocuklar PROSEK alabilir. Doz ¢ocugun kilosuna bagli olup, dogru
doza doktor karar verecektir.

e Doktorunuz ¢ocugunuza amoksisilin ve klaritromisin isimli iki antibiyotigi de regete
edecektir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilar i¢in doz ayarlamasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezligi olan hastalarda giinliik 10-20 mg doz yeterli olabilir.

Eger PROSEK’in etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla PROSEK kullandiysaniz:
PROSEK’i kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PROSEK’i kullanmay1 unutursaniz,
Eger bir dozu almay1 unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz hemen aliniz. Ancak bir sonraki
dozu almaya yakin bir zamanda iseniz, kagirilan 6nceki dozu almayiniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PROSEK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PROSEK’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PROSEK’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ani hiriltili solunum, dudaklar, dil ve bogaz veya viicutta sislik, dokiintii, bayilma ya
da yutma giicliigii (siddetli alerjik reaksiyon).

e Deride kabarciklanma ya da soyulma ile birlikte kizariklik. Ayrica dudak, goz, agiz,
burun ve iireme organlarinda siddetli kabarciklanma ve kanama goriilebilir. Bu
‘Stevens-Johnson sendromu’ (deride ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve
kizariklikla seyreden iltihap) ya da ‘toksik epidermal nekroliz” (deride i¢i su dolu
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kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik) ile iligkili olabilir.
e Karaciger sorunu belirtileri olabilen deride sarilik, koyu renkli idrar ve yorgunluk.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Bu ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagida belirtilen sikliklarda ortaya ¢ikabilir:
Cok yaygin: 10 kiside 1'den fazla kisiyi etkiler

Yaygin: 100 kiside 1-10 kisiyi etkiler

Yaygin degil 1.000 kiside 1-10 kisiyi etkiler

Seyrek: 10.000 kiside 1-10 kisiyi etkiler

Cok seyrek: 10.000 kiside 1’den az kisiyi etkiler
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tatmin edilemiyor

Diger yan etkiler:

Yaygin yan etkiler

e Bas agrisi

e Mide ya da bagirsak iizerindeki etkiler: Ishal, mide agrisi, kabizlik, midede gaz
olusmasi.

e Bulant1 ya da kusma

Yaygin olmayan yan etkiler

Ayak ve eklemlerde sislik

Uyku bozuklugu (insomni)

Sersemleme, “ignelenme” gibi karincalanma/uyusma hissi, uykulu olma hali
Bas donmesi (vertigo)

Karaciger islevlerini gosteren kan testlerinde degisiklik

Deride dokiintii, kurdesen, kasinti

Genel olarak kendini iyi hissetmeme ve enerji eksikligi

Seyrek yan etkiler

e Beyaz kan hiicreleri veya trombosit (kan pulcugu; pihtilasmay1 saglayan kan hiicresi)
sayisinda azalma gibi kan sorunlari. Bu durum halsizlik, deride morluk veya enfeksiyon
olasiliginda artisa neden olabilir.

e Dudak, dil ve bogazda sislik, ates, hiriltili solunumu igeren, bazen siddetli olabilen
alerjik tepkiler

e Kandaki sodyum seviyesinde azalma. Bu durum giicsiizliik, kusma ve kramplara
neden olabilir

Huzursuzluk, zihin karisiklig1 ya da ruhsal ¢okiintii hissetme

Tat alma degisiklikleri

Bulanik gérme gibi gérme duyusu sorunlari

Aniden hiriltili solunum veya nefes daralmasi (bronkospazm)

Ag1z kurulugu

Agizda iltihaplanma

Bir mantarin neden oldugu, bagirsaklari etkileyen, ‘pamukguk’ olarak adlandirilan bir
enfeksiyon



e Deride sararma, koyu renkli idrar ve yorgunluga neden olan sarilif1 igeren karaciger
sorunlari
e Sag dokiilmesi (alopesi)

e Giines 151¢1na maruz kalma durumunda deri dokiintiisii
e Eklem agrilar (artralji) ve kas agrilar1 (miyalji)

o Siddetli bobrek sorunlari (interstisyel nefrit)

e Asin terleme

Cok seyrek yan etkiler

e Agraniilositoz (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma) dahil kan hiicre sayisinda
degisiklik

e Saldirganlik

¢ Olmayan seyleri gérme, hissetme ve isitme (varsani, haliisinasyon)

e Karaciger yetmezligi ve beyinde iltihaplanmaya neden olan siddetli karaciger sorunlari
¢ Ani baslayan, siddetli dokiintii veya deride pullanma veya soyulma. Bu durum ytiiksek
ates ve eklem agris1 (Eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal
nekroliz) ile iligkili olabilir

e Kas zayiflig1

o Erkeklerde meme biiylimesi

Bilinmiyor

e Bagirsakta iltihap (ishale neden olur)

e Eger iic aydan fazla siiredir PROSEK tedavisi aliyorsaniz, kandaki magnezyum
seviyelerinde azalma goriilebilir. Magnezyum seviyelerinde azalma yorgunluk, istemsiz
kas kasilmalari, yer ve zaman yoneliminin yitirilmesi, havale, sersemleme veya kalp atim
hizinda artma olarak goriilebilir. Eger bu belirtilerden herhangi biri gelisirse hemen
doktorunuza sdyleyiniz. Magnezyum seviyelerinde azalma kanda potasyum ya da
kalsiyum seviyelerinde bir azalmaya da neden olabilir. Doktorunuz magnezyum
seviyelerinizi izlemek i¢in diizenli kan testleri yaptirmaniza karar verebilir.

Cok seyrek durumlarda PROSEK beyaz kan hiicrelerini etkileyerek bagisiklik sistemi
yetmezligine neden olabilir. Genel durumda siddetli bir bozulmanin eslik ettigi ates gibi
belirtilerle beraber olan bir enfeksiyon veya ates ile birlikte boyun, bogaz veya agizda agri
ya da idrar yapma zorlugu gibi lokal enfeksiyon belirtileri ile bir enfeksiyon gelisirse
beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma (agraniilositoz) riskini bir kan testi ile olasilik dis1
birakmak tizere miimkiin olan en kisa zamanda doktorunuza danisiniz. Bu durumda
ilaciniz hakkinda bilgi vermeniz 6nemlidir.

Olas1 yan etki listesi hakkinda endise etmeyiniz. Bu yan etkilerin higbiri sizde
goriilmeyebilir.

Yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya burada yer almayan herhangi bir yan etki ile
karsilagirsaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza haber veriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuz 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 karsilastiginiz
yan etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu
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. PROSEK’in saklanmasi

PROSEK’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Kutuda belirtilen son kullanma tarihinden sonra ilaci kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROSEK'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PROSEK'i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.§.

Biiyiikdere Cad. No:193 Levent 34394 Sisli-Istanbul

Tel : (0212) 339 39 00

Faks: (0212) 339 10 89

Uretim yeri: )

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Kiiciikkaristiran 39780, Liileburgaz

Tel: (0288)427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimati ................. tarihinde onaylanmustir.



