Kullanim talimati: kullanic1 i¢in bilgiler

Etkili madde: Omeprazol Mide 6zsuyuna dayanikli sert kapsiiller

Liitfen sizin icin onemli bilgiler iceren bu kullanim talimatinin tiimiinii dikkatle okuyun.

Bu ilac¢ recetesiz satilmaktadir. Ancak miimkiin olan en iyi tedavi sonucuna ulasabilmek
icin OMEP® akut 20 mg’nin talimata uygun olarak kullanilmasi gerekmektedir.

1. Bu talimatnameyi saklayiniz. Belki daha sonra tekrar okumak ihtiyacini hissedebilirsiniz.
2. Daha fazla bilgi veya tavsiyeler i¢in eczaciniza daniginiz.

3. Eger sikayetleriniz artacak olursa veya iki hafta i¢inde bir iyilesme olmazsa mutlaka
doktora gitmelisiniz.

4. Eger burada isaret edilmis olan yan etkilerden biri sizi ciddi sekilde rahatsiz edecek olursa
veya bu kullanim talimatinda bahsedilmemis yan etkilerle karsilasacak olursaniz liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

Bu kullanim talimatinda sunlar yer almaktadir:

1. OMEP" akut 20 mg nedir ve hangi amacla kullanilir?

2. OMEP" akut 20 mg’yi almadan 6nce nelere dikkat etmeniz gerekir?
3. OMEP" akut 20 mg’yi nasil almaniz gerekir?

4. Ne gibi yan etkiler s6z konusu olabilir?

5. OMEP" akut 20 mg’nin nasil muhafaza edilmesi gerekir?

6. Diger bilgiler

1 OMEP® akut 20 mg nedir ve hangi amacla kullanilir?

OMEP® akut 20 mg asit engelleyici bir mide — bagirsak ilacidir (selektif proton pompasi
inhibitori).
OMEP® akut 20 mg’nin kullanimi

=  OMEP" akut 20 mg mide yanmasi ve reflii tedavisinde kullanilir.

2 OMEP® akut 20 mg’yi almadan énce nelere dikkat etmelisiniz?

OMEP® akut 20 mg su hallerde alinmamahdir:

=  Eger Omeprazol’a veya OMEP®™ akut 20 mg’nin icerdigi maddelerden bir digerine karsi
asir1 hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa.

» Eger ayn1 zamanda i¢inde etkili madde olarak Atazanavir bulunan bir ilag almaktaysaniz
(AIDS hastaliginin tedavisi igin).

OMEP® akut 20 mg’yi alirken 6zel dikkat gosterilmesi gerekir

Asagidaki durumlarda veya asagidaki sikayetler varsa OMEP® akut 20 mg almadan 6nce bir
doktora danigsmaniz gerekir:




» Eger herhangi bir donemde mide veya bagirsak iilseri gegirdiyseniz.

= Eger uzunca bir zamandir mide yanmasi ve reflii gibi belirtiler hissetmekteyseniz ve eger
sikayetlerinizin sebepleri bir doktor tarafindan aydinlatilmadan uzunca bir siiredir ve
diizenli olarak s6z konusu sikayetlere karsi ilaclar kullandiniz ise.

= Eger asagidaki belirtilerden bir tanesi sizde mevcut ise veya kisa bir siire 6nce ortaya
ciktiysa: Istemeden zayiflama, tekrarlayan kusmalar, kan tiikiirme, biiyiik aptestinizin
koyu renkli olmasi, biiyiik aptestinizde kan goriilmesi veya yutkunmada zorluk ¢ekme. Bu
durumda doktorunuz bu belirtilerin sebebini ortaya ¢ikarmak ve/veya tehlikeli bir
hastaligin s6z konusu olmadigini tesbit etmek i¢in ilave muayeneler yapacaktir.

= Eger yasiniz 55 veya daha fazla ise ve yeni veya degisik bi¢imde ortaya ¢ikan belirtiler
varsa.

= Eger siddetli sikayetler veya ciddi hastalik nedeniyle diizenli olarak doktora
gitmekteyseniz.

Liitfen su hallerde doktorunuza OMEP® akut 20 mg ile tedavi hakkinda bilgi veriniz,

= Eger size bir mide-bagirsak muayenesi (nefes testi) uygulamasi yapilacak ise,
doktorunuza OMEP® akut 20 mg aldiginizi bildirin, ¢iinkii belki test sonuclart
etkilenebilir.

=  Eger OMEP® akut 20 mg alirken ishal olursaniz doktorunuza haber verin. Omeprazol ve
enfeksiyonlu ishallerin ortaya ¢ikisinda diisiik diizeyde bir artis arasinda iligki
kurulmustur.

Cocuklar ve gencler
Cocuk ve genclerin OMEP® akut 20 mg ile tedavi edilmemesi gerekir.
Karaciger fonksiyonlari sinirh olan hastalar

Eger bir karaciger hastaliginiz varsa ve karacigerinizin fonksiyonlar1 énemli 6l¢ilide
kisitlanmais ise, doktorunuza danisiniz. Doktorunuz icabinda karaciger degerlerinizi diizenli
olarak kontrol edecektir.

OMEP® akut 20 mg’yi basgka ilaclarla birlikte alirsaniz

Eger baska ilaclar aliyorsaniz veya kullantyorsaniz veya kisa bir siire 6nce aldinizsa veya
kullandinizsa, bunlar recetesiz ilaclar bile olsa liitfen doktorunuza veya eczaciya bilgi veriniz.

Liitfen eger asagidaki ilaglardan birini alacak olursaniz doktorunuza veya eczaciniza bilgi
veriniz, ¢iinkii bunlarm etkileri degisebilir veya bu diger ilaglar OMEP® akut 20 mg’nin
etkisini degistirebilirler. Thtiya¢ halinde doktorunuz ilacin dozunu degistirmek zorunda
kalabilir:

» Benzodiazepin’ler grubundan uyku ilaglar1 ve miisekkinler (6rnegin Diazepam,
Triazolam, Flurazepam)

= Atazanavir (bu ilac1 aliyorsaniz OMEP® akut 20 mg’nin alinmamasi gerekir, yukardaki
aciklamaya bakiniz)

» (Citalopam, Imipramin, Clomipramin ve Binbirdelik otu (Hypericum perforatum)
(depresyonlarin tedavisi i¢in)

» Fenitoin (Phenytoin adiyla da satilmaktadir, epilepsi ve aritmi, yani kalp ritim bozuklugu
tedavisi igin)



» Varfarin (Warfarin adiyla da satilmaktadir, kanin sulandirilmasi igin)

» Ketokonazol (Ketoconazol), itrakonazol (Itraconazol) ve Vorikonazol (Voriconazol)
(mantar enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in)

= Digoxin (kalp hastaliklarinin tedavisi i¢in)
» Klaritromisin (Clarithromycin, antibiyotik)

» Siklosporin (Ciclosporin), Takrolimus (Tacrolimus) (bir immiin reaksiyonun
bastirilmasina yarayan ilaglar)

Liitfen sunu dikkate alin: Yukarida belirtilenler kisa bir siire 6nce kullanilmis olan ilaglar i¢in
de gecerli olabilir.

OMEP® akut 20 mg’nin yiyecek ve icecekler ile birlikte alinmasi

Omeprazol’un uygulanmasi alkollii igckilerden etkilenmez.

Hamilelik ve emzirme donemi
Biitiin ilaglar1 kullanmadan / uygulamadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
Hamilelik

Hamilelik sirasinda OMEP® akut 20 mg’i almadan 6nce doktorunuza sorunuz. Doktorunuz
fayda ve riskleri dikkatle tartarak bir karar verir.

Simdiye kadar hamile bayanlarla kazanilmis olan — ancak kapsami sinirli olan — deneyimlerde
dogmamis bebegi veya hamileligi etkileyen arzu edilmeyen yan etkiler yoniinde bir isaret
goriilmemistir.

Emzirme donemi

Hentliz emzirme dénemi ile ilgili deneyimler yetersiz oldugundan, cocugunuzu emzirmek
istiyorsaniz aym zamanda OMEP® akut 20 mg alip alamayacagimiza doktorunuzun karar
vermesi gerekir.

Motorlu arac¢ ve diger makinalarin kullanilmasi

OMEP" akut 20 mg kullanilmas: sonucunda motorlu ara¢ kullanma kabiliyetinin olumsuz
etkilenmesi beklenmedigi i¢in normal olarak bu konuda 6zel 6nlemlere ihtiyac yoktur.

Goniillii kigilerle yapilmis olan siirli kapsamli bir arastirma bu beklentiyi dogrulamigtir.

Ancak Omeprazol alinmas1 sonucunda sinir sistemini ve gérme yetenegini etkileyen yan
etkiler ortaya ¢ikabilir (4. boliime, ,,Hangi yan etkiler s6z konusu olabilir?* boliimiine
bakiniz) ve bunun sonucunda motorlu araglar1 veya diger makinalari kullanma yeteneginiz
kisitlanabilir.

OMEP® akut 20 mg’nin baz1 diger bileskenleri hakkinda 6nemli bilgiler

Bu ilagta sakkaroz (seker) ve laktoz (sit sekeri) mevcuttur. Eger bazi seker tiirlerine karsi
alerjiniz varsa liitfen OMEP® akut 20 mg'yi ancak doktorunuza veya eczacimza damistiktan
sonra alin.

3 OMEP® akut 20 mg nasil alinmahdir?




OMEP® akut 20 mg'yi her zaman harfiyen bu kullanim talimatinda gosterildigi sekilde aliniz.
Eger tam emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Eger doktor baska bir doz belirtmediyse, olagan doz soyledir:
Yetigkinler

Giinde bir adet mide 6zsuyuna dayamkli kapsiil OMEP® akut 20 mg (20 mg Omeprazol
demektir).

Giinliik en yliksek doz olan 20 mg'nin iistiine ¢ikilmamasi gerekir.
Yash kisilerde kullanilacak doz

Yasl kisiler icin dozda bir degisiklik yapmaya ihtiya¢ yoktur.
Cocuklar ve gengler

Omeprazol’un ¢ocuklara ve genglere verilmesi ancak doktorun bu yondeki kesin talimati ile
olabilir.

Bobrek fonksiyonlarimin kisith oldugu hallerde kullanilacak doz

Bobrek fonksiyonlar1 kisitl olan hastalarda dozun degistirilmesine ihtiya¢ yoktur.
Karaciger fonksiyonlar: kisitli olan hastalarda kullanilacak doz

Giinliik azami doz 20 mg’yi agsmamalidir. Liitfen doktorunuzla konusunuz.
Kullanis sekli

Mide 6zsuyuna dayanikli kapsiilleri ¢ignemeden yeterli miktarda sivi ile (mesela bir bardak
suyla) yemekten 6nce (kahvalti veya aksam yemegi), a¢ karnina aliniz. ilaci miimkiin oldugu
kadar her giin ayni saatte alin.

Yutarken zorluk ¢eken hastalar ilac1 almay1 kolaylagtirmak i¢in kapsiilii agarak i¢cindekini bir
bardak suyla karistirip i¢ebilir. Ancak ilacin suyla karistirilmasi sonucunda i¢inde kiicilik
kiigiik tanecikler yiizen, berrak olmayan bir siv1 ortaya ¢ikacaktir (siispansiyon).

Bu sekilde yapilan siispansiyon hi¢ bekletmeden hemen i¢ilmelidir.

Bardakta bir sey kalmamasi i¢in liitfen slispansiyonu igmeden once bir kere daha karistiriniz.
Ardindan bardagi bir kere daha suyla ¢alkalayip bu suyu da i¢iniz. Siit veya karbonik asitli su
(maden suyu) kullanilmamalidir. Suyun i¢inde yiizen kii¢iik parcaciklarin ¢ignenmemesi
gerekir.

Eger OMEP® akut 20 mg’nin etkisinin ok fazla veya ¢ok az oldugu yéniinde bir izlenim
edinirseniz liitfen doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Uygulamanin siiresi

Eger OMEP® akut 20 mg’yi doktor tavsiyesi olmadan veya regetesiz olarak aliyorsamiz iki
haftadan fazla bir siire i¢in almayiniz.

Devami arka yiiziinde

Hastalik belirtileri azalarak geginceye kadar OMEP® akut 20 mg’nin ara vermeden giinde bir
tane alinmasi gerekir.

Eger sikayetleriniz artacak olursa veya iki hafta i¢inde diizelmezse, veya ¢abucak yeniden
ortaya ¢ikacak olursa, doktora gitmeniz gerekir. Doktorun icabinda uygun gorecegi
muayeneleri yaptirtmasi gerekir.



Eger almamz gerekenden daha fazla miktarda OMEP® akut 20 mg aldiysaniz

Eger almaniz gereken dozdan daha fazla aldiginizdan siiphe ediyorsaniz bu durumu bir
doktora bildirin ki, yapilmasi gerekenler konusunda karar verebilsin.

Eger OMEP® akut 20 mg almay1 unuttuysaniz

Eger bir 6nceki giin kapsiilii almay1 unuttunuzsa ilaci iki misli dozda almayin, tedaviyi
belirtilmis olan doz ile siirdiirtin.

[lacin uygulanmasi hakkinda daha baska sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

4 Ne gibi yan etkiler olabilir?

Biitiin ilaglar gibi OMEP® akut 20 mg’de de yan etkiler olabilir, ancak bunlarin tedavi géren
herkeste ortaya ¢cikmasi sart degildir.

Ancak eger sizde asagidaki belirtilerden biri ortaya ¢ikacak olursa derhal ilac1 almaya son
verip vakit kaybetmeden bir doktora gitmelisiniz:

Ates ve/veya genel durumunuzun ciddi kétiilesmesiyle birlikte viicutta kizarmalar, veya ates
ile birlikte lokal enfeksiyon belirtileri, 6rnegin bogazda veya agizda agrilar, idrar yollarinda
problemler, yiiziin, dilin ve/veya bogazin sigsmesi, yutmada zorluklar, kurdesen, nefes darligi,
agir ishal, kuvvetli dolasim bozukluklari.

Yan etkilerin ortaya ¢ikis sikligini siniflandirmada asagidaki kategorilerden yola
¢ikilmaktadir:

Cok sik: Tedavi goren 10 kiside birden fazla kisi

Sik: Tedavi goren 100 kiside 1 ila 10 kisi

Arada sirada: Tedavi goren 1000 kiside 1 ila 10 kisi

Seyrek olarak: Tedavi goren 10000 kiside 1 ila 10 kisi

Cok seyrek olarak: Tedavi goren 10000 kiside 1 kisiden az

Bilinmiyor: Ortaya ¢ikis siklig1 eldeki verilere dayanarak tahmin edilemiyor

Stk ortaya ¢ikan yan etkiler:

» [shal, kabizlik, bagirsaklarda gaz ve gaz kagirma (bu karin agrilariyla birlikte goriilebilir),
mide bulanmasi, kusma

*  Yorgunluk, uyku basmasi, uyumada bozukluklar, bas donmesi, bas agrilari

Normal olarak bu sikayetler tedavinin devami sirasinda diizelirler.

Arada sirada ortaya ¢ikan yan etkiler:

= Karaciger enzimlerinde degismeler

» Kasinti, deride kizarmalar, sa¢ dokiilmesi, 1s18a kars1 hassasiyet, terlemenin artmast

» Gorme yeteneginde bozukluklar (bulanik gérme, perdeli gorme ve goriis sahasinin
daralmasi), duyusta bozukluklar (6rnegin kulakta ses), tad almada degisiklikler

» Kendini rahatsiz hissetmek
= Bacaklarda su birikmesi (6demler)

Ortaya ¢ikan bu durumlarin ¢ogu genellikle tekrar ortadan kaybolur.




Seyrek olarak ortaya ¢ikan yan etkiler:

Iyi huylu adenomlar, bunlar tedaviden sonra ufalip kaybolur
Kaslarda zayiflik, kas ve eklem agrilar
Kasinti, karincalanma, yanma gibi paresteziler

Mahmurluk, biling bulanikligi, hayal gérme, agir hastalarda veya yaslh hastalarda
saldirgan reaksiyonlar

Cok seyrek olarak ortaya ¢ikan yan etkiler:

Ag1z kurulugu

Agiz i¢ cidarlarinda enfeksiyon
Sindirim sisteminde mantar enfeksiyonu
Pankreas enfeksiyonu

Sarilikli veya sariliksiz karaciger enfeksiyonu, ve 6nceden agir karaciger hastaligi olan
hastalarda karaciger yetmezligi ve beynin hasar gormesi (ensefalopati)

Kan tablosunda degisiklikler (trombositlerin sayisinda bir azalma ki bu azalma telafi
edilebilir, akyuvarlarin sayisinda bir diisiis veya biitlin kan hiicrelerinin sayisinda bir
diisiis ve akyuvarlarin yetersiz miktarda tiretilmesi)

Cildin ciddi hasar gérmesi ve su toplamasi (Stevens-Johnson-Sendromu veya toksik
epidermal nekroliz)

Bobrek enfeksiyonu
Cogunlukla agir hasta veya yagl hastalarda heyecanlanma ve depresyonlar

Urtiker, atesin yiikselmesi, dokularda sislik (anjiyo ddem), bronslarin daralmasi ve nefes
darligi, alerjik sok, alerjik damar enfeksiyonu

Kandaki sodyum miktarinin diigmesi

Erkekte meme bezelerinin biiylimesi

Eger yukarida belirtilen yan etkilerden biri sizi dnemli 6lgiide olarak rahatsiz ediyorsa veya

bu kullanim talimatinda belirtilmemis olan bir yan etki fark ederseniz liitfen doktorunuza veya

eczaciniza haber veriniz.

5 OMEP® akut 20 mg’yi nasil muhafaza etmek gerekir?

[laglar1 ¢ocuklarin erisemeyecekleri yerde muhafaza ediniz.

Bu ilac1 karton kutusunda ve kabinin iistiinde belirtilmis olan son kullanim tarihinden sonra
kullanmamaniz gerekir. Son kullanim tarihi belirtilen ayin son giinline gelmektedir.

fla¢ nasil muhafaza edilmeli?

[lag 25 °C’den daha sicak olmayan bir ortamda saklanmalidir.

[lac1 kendi orijinal kabinda saklayin ve kabini iyice kapali tutun ki ilag neme karsi korunmus
olsun.

Kabi agildiktan sonraki kullanim siiresi

[lag kab agildiktan sonraki 3 ay icinde kullanilabilinir.




[lacr atik su kanalina veya ¢ope atilmamalidir. Ilaca ihtiyacimiz kalmadiysa ilaci nasil bertaraf
etmeniz gerektigini eczaciniza sorunuz. Boylece ¢evreyi korumus olursunuz.

6 Ek bilgiler

OMEP® akut 20 mg’nin icinde ne var

Etkili madde sudur: Omeprazol

Mide 6zsuyuna dayanikli her kapsiilde 20 mg Omeprazol bulunmaktadir.
Icindeki diger maddeler sunlardr:

Dietil ftalat (Diethylphthalat)

Di sodyum hidrojen fosfat 2 H,O (Dinatriumhydrogenphosphat 2 H,0)
Jelatin (Gelatine)

Hiproloz (Hyprolose)

Hipromelloz (Hypromellose)

Hipromelloz ftalat (Hypromellosephthalat)

Laktoz (Lactose)

Misir nigastasi (Maisstérke)

Sodyum dodesil sulfat (Natriumdodecylsulfat)

Siikroz (Sucrose)

Demir (3) oksit (E 172) (Eisen (I1I)-oxid)

Titanyum dioksit (E 171) (Titandioxid)

OMEP® akut 20 mg’nin dis goriiniisii ve ambalajin icindekiler

Alt kismi1 pembe, iist kism1 kahverengimsi sert jelatin kapsiil. I¢inde beyaz ila bej renkli mikro
graniil.

[lag mide 6zsuyuna dayanikli 7 kapsiilliik (N1) ve 14 kapsiilliik (N1) kutularda satilmaktadir.
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Bu kullanim talimati en son Agustos 2009°da gozden gecirilmistir.

Doktorunuz, eczahaneniz ve HEXAL ge¢mis olsun der!
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