KULLANMA TALIMATI

OMEPROL® 20 mg kapstil
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her kapsul 20 mg omeprazol igerir.

o  Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliloz, anhidrus (susuz) laktoz (sigir kaynakli),
povidon, polisorbat 80, diisiik-stibstitiie hidroksipropil seliloz, magnezyum oksit, talk,
metakrilik asit kopolimer, trietil sitrat, titanyum dioksit (E171), jelatin (sigir kaynakl),
sellak, siyah demir oksit (E172), propilen glikol (E1520), amonyum hidroksit % 28 (E527).

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamm swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi sGyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OMEPROL nedir ve ne icin kullanilir?

2. OMEPROL’U kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. OMEPROL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OMEPROL’UN saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. OMEPROL nedir ve ne icin kullanilir?
OMEPROL etkin madde olarak omeprazol igerir. ‘Proton pompast inhibitorii’ olarak bilinen
ilaglardan biridir. Midenizdeki asit olusumunu azaltir.

OMEPROL beyaz renkli, sert jelatin kapstldir. Kapsuillerin kapak ve govdesinde “OME 20”
yazisi bulunur. Kapsuller mat bej-beyaz renkte pelletler icermektedir. OMEPROL 14 ve 28
kapsul iceren blister ambalajlarda bulunmaktadir. Yardimci madde laktoz ve kapsiil
bilesimindeki jelatin sigir kaynaklidir.

OMEPROL asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

Yetigkinlerde:

e ‘Gastroozofajiyal reflii hastaligr’(GORH). Mide asidinin agri, iltihaplanma ve mide
yanmasina yol agacak sekilde yemek borusuna kagisi.

e Bagirsaklarin iist kismindaki iilserler (onikiparmak bagirsag: Ulseri) ya da midedeki tlser
(gastrik ulser).

e ‘Helicobacter pylori’ adli bakteri ile enfekte (iltihap olusturan mikroplarin bulastigi)
tilserler. Eger sizde bdyle bir durum mevcutsa doktorunuz iltihabi tedavi etmek suretiyle
tilseri iyilesmek i¢in size ayrica antibiyotik recete edebilir.
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e Nonsteroidal antienflamatuar ilaglar (NSAII: Agri, ates ve iltihaba kars1 etkili ilaglar) olarak
isimlendirilen ilaglarin sebep oldugu iilserler. Eger NSAII aliyorsaniz, olugsmadan ulseri
durdurmak icin OMEPROL kullanilabilir.

e Pankreastaki biiyiimeye bagl olarak midede asir1 asit olmasi1 durumunda (Zollinger-Ellison
sendromu)

Cocuklarda:

1 yas iizeri ve > 10 kg ¢ocuklarda:

e GORH: Mide asidinin agr1, iltihaplanma ve mide yanmasima yol agacak sekilde yemek
borusuna kagisi,
Cocuklarda bu durumun belirtileri mide igeriginin agza geri donmesi, kusma ve Kkilo
artisinda azalmayi icerebilir.

4 yasg tizeri ¢cocuklar ve ergenlerde:

e ‘Helicobacter pylori’ adli bakteri ile enfekte iilserler. Eger ¢ocugunuzda boyle bir durum
varsa doktorunuz iltihab1 tedavi etmek suretiyle iilseri iyilestirmek igin ayrica antibiyotik
recete edebilir.

2. OMEPROL’0 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OMEPROL’U asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger omeprazole veya OMEPROL igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz (asir1
duyarhiliginiz) varsa,

e Eger diger midede asit olusumunu oOnleyen ilaglara (6rn., pantoprazol, lansoprazol,
rabeprazol, esomeprazol) kars1 alerjiniz varsa,

e Nelfinavir iceren bir ila¢c (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilir) kullaniyorsaniz.

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

OMEPROL ’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

OMEPROL diger hastaliklarin belirtilerini saklayabilir. Bu nedenle OMEPROL almadan 6nce

ya da alirken asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuzla konusunuz:

e Bir neden olmaksizin fazla kilo kaybederseniz ve yutma sorunlari yasarsaniz,

e Mide agris1 veya hazimsizlik yasarsaniz,

Kan veya gida kusmaya baslamaniz durumunda,

Diskinin siyah olmasi (kanli digki) durumunda,

Omeprazol enfeksiyoz ishalde (herhangi bir mikrobun bagirsak mukozasinda yaptigi

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

siddetli veya stirekli ishal olmaniz durumunda,

e Siddetli karaciger sorunlariniz varsa,

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

e Kanmizdaki magnezyum miktar1 diisiikse ve bu durum i¢in tedavi gormekteyseniz
(Digoksin ya da 6rnegin idrar soktiirticiiler gibi kaninizdaki magnezyum miktarini diisiirticti
ilaclar kullaniyorsaniz, doktorunuz periyodik olarak kaninizdaki magnezyum diizeylerini
kontrol etmek isteyebilir),

e Mide asidini azaltan OMEPROL benzeri ilaglar ile tedavi sonrasinda cildinizde bir
reaksiyon olursa,

e Noroendokrin tiimorler i¢in tani incelemesine girecekseniz (Kromogranin A gibi belirli bir
kan testi).
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Eger OMEPROL’li uzun siireli (1 yildan uzun) kullaniyorsaniz, doktorunuzun sizi duzenli
gozetim altinda tutmasi olasidir. Doktorunuzu gérdiigiiniizde, herhangi bir yeni ve olagan dist
belirti ve durumu kendisine bildiriniz.

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

OMEPROL gibi mide asit olusumunu 6nleyen bir ilac1 6zellikle bir yildan uzun siire kullanmak
kalga, el bilegi veya omurgada kirik olusma riskini hafifce artirabilir. Osteoporozunuz (kemik
erimesi) varsa ya da kortikosteroid turi ilag aliyorsaniz (osteoporoz riskini artirabilir)
doktorunuza soyleyiniz.

OMEPROL ile tedavi sirasinda cildinizde 6zellikle glinese maruz kalan yerlerde dokiintii
(subakut kitantz lupus eritematozus) meydana gelirse en kisa siirede doktorunuza haber
veriniz. OMEPROL ile tedavinize ara vermeniz gerekebilir. Buna ek olarak eklemlerinizde agr1
gibi hastalik benzeri etkileri de doktorunuza sdyleyiniz.

OMEPROL ile uzun sireli tedavi gereken hastalarda B12 vitamininin emilimi (ince bagirsakta
kan damarlarina ge¢gmesi) azalabilir.

Kronik hastalig1 olan bazi1 ¢ocuklarda uzun siireli OMEPROL tedavisi gerekebilir fakat bu
durum tavsiye edilmemektedir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

OMEPROL’Un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kapsulleri yemeklerle birlikte ya da a¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OMEPROL kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuzu hamile oldugunuz veya hamile kalmay1
planladiginiz konusunda bilgilendiriniz. Doktorunuz bu siire igerisinde OMEPROL kullanip
kullanmayacaginiza karar verecektir.

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

Emzirme
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz
Emziriyorsaniz, doktorunuz OMEPROL kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

OMEPROL’Un ara¢ ve makine kullanima yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir.
Sersemleme ve gérme bozuklugu gibi yan etkiler olusabilir (bakiniz Bolim 4). Eger bu yan
etkiler gorulurse ara¢ ve makine kullanmayiniz.

OMEPROL’UN iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

OMEPROL laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
hassasiyetiniz oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
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Diger ilaclarla birlikte kullanim
OMEPROL baz ilaglarin isleyisini etkileyebilir ya da bazi ilaglar OMEPROL’{in isleyisini
etkileyebilir.

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

Asagidakilerden herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza syleyiniz:

e Ketokonazol, itrakonazol, posakonazol veya vorikonazol (mantar enfeksiyonlarini tedavi
etmeye yonelik ilaclar)

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 OMEPROL
tedavisine baglarken veya OMEPROL’1li biraktiginizda sizi izleyecektir.

e Varfarin veya K vitaminini baskilayan diger maddeler gibi kan pihtilasmasini onleyici
ilaglar1 almaktaysaniz. OMEPROL ile tedavinize baslarken veya son verirken
doktorunuzun sizi izlemesi gerekebilir.

e Rifampisin (tliberkiiloz tedavisinde kullanilir)

e Atazanavir (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilir).

e Takrolimus (organ naklinde kullanilir).

e St John’s wort bitkisi (Hypericum perforatum) (hafif dereceli ruhsal ¢okinti tedavisinde
kullanilir).

o Silostazol (Bacaklarda aralikli olarak gozlenen kramp benzeri agrilarda kullanilir).

e Sakinavir (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilir).

e Kilopidogrel (kan pithtilasmasini 6nlemek igin kullanilir)

e Erlotinib (kanser tedavisinde kullanilir).

e Metotreksat (yiiksek dozlarda kanser tedavisinde kullanilan bir kemoterapi ilac1) — eger
yiiksek dozlarda metotreksat aliyorsaniz, doktorunuz OMEPROL tedavisini gecici olarak
durdurabilir.

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

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OMEPROL nasil kullanmilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

OMEPROL’U her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde alimiz. Eger emin degilseniz,
doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

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

Olagan dozlar agagida verilmistir.

Yetiskinler: )
Gogiis yanmasi ve asidin yemek borusuna geri tasmasi gibi GORH belirtilerinin tedavisinde:
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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 gergeklesmezse doktorunuz ilave 8
hafta daha 40 mg doz almaniz1 soyleyebilir.

e 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’dur.

Bagirsaklarin iist kismindaki tilserlerin (onikiparmak bagirsag Ulseri) tedavisinde:

e Olagan doz 2 hafta i¢in glinde bir kez 20 mg’dir. Eger iilserinizde iyilesme olmazsa,
doktorunuz 2 hafta daha ayni1 dozu almanizi sdyleyebilir.

e Eger lilseriniz tamamen iyilesmezse, doz 4 hafta i¢in glinde bir kez 40 mg’a ¢ikartilabilir.

Mide Ulserlerinin tedavisinde (gastrik Ulser):

e Olagan doz 4 hafta i¢in giinde bir kez 20 mg’dir. Eger iilserinizde iyilesme olmazsa,
doktorunuz 4 hafta daha ayn1 dozu almanizi soyleyebilir.

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

Onikiparmak bagirsagi ve mide iilserlerinin tekrarini 6nlemek igin:
e Olagan doz giinde bir kez 20 mg veya 40 mg’dir. Doktorunuz dozu glinde bir kez 40 mg’a
cikartabilir.

NSAII kaynakl1 onikiparmak bagirsag1 ve mide ulserlerinin tedavisinde:
e Olagan doz 4-8 hafta i¢in giinde bir kez 20 mg’dur.

NSAII kullanimu ile iliskili onikiparmak bagirsagi ve mide tlserini énlemek igin:
e Olagan doz giinde bir kez 20 mg’dr.

Helicobacter pylori enfeksiyonunun neden oldugu tilserleri ve tekrarini1 6nlemek igin:

e Olagan doz bir hafta streyle 20 mg OMEPROL’ddr.

e Doktorunuz amoksisilin, Klaritromisin ve metronidazol antibiyotiklerinden ikisini de
almaniz1 sdyleyecektir.

Pankreastaki bir bliytimenin sebep oldugu midenin asirt miktarda asit Uretimi (Zollinger-Ellison

sendromu) tedavisinde:

e Olagan doz giinliik 60 mg’dur.

e Doktorunuz dozu ihtiyaciniza gore ayarlayacak ve ilact ne kadar sire ile alacaginiza karar
verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Kapsulleri sabah almaniz tavsiye edilmektedir.

Kapsiilleri yemeklerle beraber veya ag¢ karnina alabilirsiniz.

Kapsiilleri yarim bardak su ile butiin olarak yutunuz. Kapsuller ilacin mide asidi tarafindan
pargalanmasin1 engelleyen kapli pelletler icerdiginden kapsiilleri ¢ignemeyiniz veya
ezmeyiniz. Pelletlere zarar vermemeniz énemlidir.

e Eger siz veya ¢ocugunuz kapsiilleri yutmakta zorluk ¢ekerseniz:

Kapsiilleri agin ve igindekileri dogrudan yarim bardak suyla yutun veya ic¢indekileri gaz
icermeyen suya, herhangi bir asidik meyve suyuna (6rn., elma, portakal veya ananas) ya da
elma puresi igine koyunuz.

Karigimi igmeden 6nce her zaman karistiriniz (karisim berrak olmayacaktir). Daha sonra
karisimi1 hemen veya 30 dakika iginde iginiz.
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Biitiin ilac1 i¢tiginizden emin olmak igin, bardagi yarim bardak suyla ¢alkalayin ve iginiz.
Kat1 pargaciklar ilag igerir. Bunlar1 ezmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.

e Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:

Gogiis yanmasi ve asidin geri tasmasi gibi GORH belirtilerinin tedavisinde:

e 1 yas tizeri ve viicut agirlhigi 10 kg’dan fazla olan ¢ocuklar OMEPROL alabilir. Doz
cocugun kilosuna bagli olup dogru doza doktor karar verecektir.

Helicobacter pylori enfeksiyonun neden oldugu iilserleri ve tekrarini1 6nlemek igin:
e 4 yas iizerindeki ¢ocuklar OMEPROL alabilir. Doz ¢ocugun kilosuna bagli olup, dogru
doza doktor karar verecektir.

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

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda doz ayarlamasi1 gerekmez.

e Ozel kullamm durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

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

Eger OMEPROL’UN etkisinin ¢ok gicli veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OMEPROL kullandiysaniz:
OMEPROL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

OMEPROL’ii kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir doz almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz alin. Ancak bir sonraki dozu almaya yakin
bir zamanda iseniz, kagirilan 6nceki dozu almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

OMEPROL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi OMEPROL’iin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa OMEPROL’ii kullanmayr 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 zorlugu (siddetli alerjik reaksiyon).

e Deride kabarciklanma ya da soyulma ile birlikte kizariklik. Ayrica dudak, goz, agiz, burun
ve Ureme organlarinda siddetli kabarciklanma ve kanama goriilebilir. Bu, ‘Stevens- Johnson
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sendromu’ (deride ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap)
veya ‘toksik epidermal nekroliz’ (deride igi sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir
hastalik) olabilir.

e Karaciger sorunu belirtileri olabilen deride sarilik, koyu renkli idrar ve yorgunluk.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OMEPROL e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goralir.

Yan etkiler agagidaki belirtildigi gibi belirli sikliklarda ortaya ¢ikabilir:
Cok yaygin: 10 kisiden 1°den fazla kisiyi etkiler.

Yaygin: 100 kisiden 1 ila 10 kisiyi etkiler.

Yaygin olmayan: 1.000 kisiden 1 ila 10 kisiyi etkiler.

Seyrek: 10.000 kisiden 1 ila 10 kisiyi etkiler.

Cok seyrek: 10.000 kisiden 1’den az kisiyi etkiler.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Diger yan etkiler asagidakileri igermektedir:

Yaygin yan etkiler

e Bas agrisi

e Mide veya bagirsak tizerindeki etkiler: ishal, mide agrisi, kabizlik, midede gaz olusmasi
e Bulant1 veya kusma

e Midede iyi huylu polipler

Yaygin olmayan yan etkiler

Ayak ve eklemlerde sislik

Uyku bozuklugu (insomnia)

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

Karaciger islevlerini gosteren kan testlerinde degisiklik

Deride dokintl, kurdesen, kasinti

Genel olarak kendini iyi hissetmeme ve enerji eksikligi

Kalca, bilek veya omurga kirig

Seyrek yan etkiler

e Beyaz kan hicreleri veya trombosit (kan pulcugu, pihtilasmayi saglayan kan hiicresi)
sayisinda azalma gibi kan sorunlari. Bu durum halsizlik, deride morluk veya enfeksiyon
olasiliginda artigsa neden olabilir.

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

tepkiler

Kan sodyum seviyesinde azalma. Bu durum gugsuzlik, kusma ve kramplara neden olabilir.

Huzursuzluk, zihin karisikligi ya da ruhsal ¢okinti icinde hissetme

Tat alma degisiklikleri

Bulanik gérme gibi gérme duyusu sorunlari

Aniden hiriltili soluma veya nefes daralmasi (bronkospazm)

Ag1z kurulugu

Ag1z i¢inde iltihaplanma
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Bir mantarin neden oldugu, bagirsaklar etkileyen, ‘pamukcuk’ olarak isimlendirilen bir
enfeksiyon

Deride sararma, koyu renkli idrar ve yorgunluga neden olan sarilifi iceren karaciger
sorunlari

Sa¢ dokulmesi (alopesi)

Giines 15181na maruz kalindiginda deri dokintisu

Eklem agrilari (artralji) veya kas agrilari (miyalji)

Siddetli bobrek sorunlari (interstisyel nefrit)

Asirt terleme

Hafif seyreden hastalik hali (indispozisyon)

Kalin bagirsakta iltihap (mikroskopik kolit)

Cok seyrek yan etkiler

Agranilositozis (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma) dahil kan hiicre sayisinda degisiklik
Saldirganlik

Olmayan seyleri gorme, hissetme ve isitme (varsani, hallisinasyon)

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

Kas zayifligi

Erkeklerde meme buyumesi

Yorgunluk

Geri doniisiimlii yonelim kaybi (dezoryantasyon) durumu

Geri doniisiimii olmayan gérmede bozukluk

Gogls agrisi (anjina pektorise benzeyebilir)

Sadece uygun laboratuvar testleri ile tanimlanabilen belirgin degisikliklerin eslik ettigi mide
mukozasinin biiylimesi

Siddetli etkilenmis iskelet kaslar1 (kas dokusundaki hasar sebebiyle, iskelet kas1 dokusunda
meydana gelen ani bozulma (rabdomiyoliz))

Bilinmiyor

Bagirsakta iltihap (ishale neden olur)

Eger ii¢ aydan fazla stredir OMEPROL tedavisi aliyorsaniz, kandaki magnezyum
seviyelerinde azalma gorilebilir. 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 séyleyiniz. 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.

Omeprazol ile tedavinin ilk iki haftasinda kandaki sindirim baslangicina neden olan hormon
(gastrin) seviyelerinde artig olabilir fakat tedavinin sonlandirilmasiyla normal degerlerine
geri doner.

Deride dokiintii, eklemlerde agr1 da eslik edebilir (Bkz. B6lUm 2)

Cinsel gligte yasanan rahatsizliklar

Cok seyrek durumlarda OMEPROL 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 agr ya
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da idrar yapma zorlugu gibi lokal enfeksiyon belirtileri ile bir enfeksiyon gelisirse beyaz kan
hiicreleri sayisinda azalma (agranilositoz) riskini bir kan testi ile olasilik dis1 birakabilmek
Uzere mumkin olan en kisa zamanda doktorunuza danisiniz. Bu durumda ilaciniz hakkinda
bilgi vermeniz dnemlidir.

Olast1 yan etki listesi hakkinda endise etmeyiniz. Bu yan etkilerin higbiri sizde gorilmeyebilir.
Yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya burada yer almayan herhangi bir yan etki ile
karsilasirsaniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza haber veriniz.

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” 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OMEPROL’Un saklanmasi
OMEPROL’l ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OMEPROL’{ kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OMEPROL’( kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sandoz ila¢ San. ve Tic. A.S.

Suryapr & Akel Is Merkezi

Riizgarlibah¢ge Mah. Sehit Sinan Eroglu Cad.
No: 6 34805 Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri:
Sandoz ila¢ San. ve Tic. A.S.
Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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