KULLANMA TALIMATI

LOSEC® 40 mg enjektabl flakon

Steril apirojen flakon ve ¢oziicii ampul
[Omeprazol (sodyum olarak)]

Yalmz damar icine enjeksiyon seklinde kullamilir.

e FEtkin madde: Omeprazol sodyum (40 mg omeprazole esdeger)
®  Yardunci maddeler: pH ayarlamasi icin sodyum hidroksit ve sitrik asit monohidrat,
makrogol 400 (polietilen glikol 400) ve enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

LOSEC® ENJEKTABL nedir ve ne icin kullamlr?

LOSEC® ENJEKTABL’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LOSEC® ENJEKTABL nasil kullamlr?

Olast yan etkiler nelerdir?

LOSEC® ENJEKTABL n saklanmast

R NN

Bashklar: yer almaktadir.
1. LOSEC® ENJEKTABL nedir ve ne icin kullamlir?

LOSEC® ENJEKTABL “proton pompasi inhibitérii” olarak bilinen ilaglardan biridir.
Midenizdeki asit olusumunu azaltir.

LOSEC® ENJEKTABL 40 mg, kiigiik bir cam sise ve ¢oziicii ampulden olusur. Her kiiciik
cam sise 40 mg omeprazole esdeger 42,6 mg omeprazol sodyum igerir. Her ampul
enjeksiyonluk ¢oziicii icerir.

llacimz asagidaki durumlarin tedavisi igin kullanilur:

LOSEC® ENJEKTABL agiz yoluyla tedavi miimkiin olmadiginda, asagidaki durumlarin
tedavisinde kullanilir:

¢ Asidin mideden yemek borusuna kagisina bagli yemek borusunda iltihaplanma ve agri
(reflii 6zofajit ve 6zofajiyal reflii hastaliginda),




Bagirsaklarin iist kismindaki iilser (duodenum iilseri) veya midedeki iilser (gastrik
iilser)
Zollinger-Ellison sendromu gibi midede asir1 asit olmasi durumlarinda

2. LOSEC® ENJEKTABL’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LOSEC® ENJEKTABL"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger omeprazole veya LOSEC® ENJEKTABL icerigindeki herhangi bir maddeye asir1
duyarliligimiz varsa

Eger diger proton pompasi inhibitorlerine kars1 alerjiniz varsa

LOSEC® ENJEKTABL’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagidakilerden birini fark ederseniz:

LOSEC® ENJEKTABL ile tedavi sirasinda agrt veya hazimsizlik meydana gelmesi
durumunda

Kontroliiniiz diginda belirgin kilo kayb1 olusmasi durumunda
Kan veya gida kusmaya baglamaniz durumunda

Diskinin siyah olmasi (melena) veya kanli olmasi halinde

DERHAL doktorunuza basvurunuz.

Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsaniz:

mantar enfeksiyonlari1 6nlemeye yonelik ilaglar (itrakonazol, ketokonazol,
vorikonazol), anksiyete ilact (diazepam), sara (epilepsi) ilact (fenitoin), kan
pihtilagsmasimi Onleyici ila¢ (varfarin veya diger vitamin K blokorleri), klodikasyon
intermitant (bir siire yiiriidiikten sonra cesitli nedenlerden ileri gelen topallama) ilact
(silostazol), organ nakli hastalarinda kullanilan ila¢ (takrolimus), kalp problemleri
(digoksin), tiiberkiiloz tedavisi (rifampisin) ve depresyon tedavisinde kullanilan
St.John’s wort (hypericum perforatum)

Omeprazoliin, HIV tedavisi i¢in kullanilan atazanavir ve nelfinavir gibi bazi ilaglarla
es zamanli kullanilmasi 6nerilmez.

Ciddi karaciger problemleriniz mevcutsa, doz azaltma yoluna gidilebileceginden

Doktorunuza sdyleyiniz.

“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.”

LOSEC® ENJEKTABL’In yiyecek ve icecek ile kullamlmasi :
Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.



Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LOSEC® ENJEKTABL’1 kullanmaya baglamadan énce, doktorunuzu hamile oldugunuz veya
hamile kalmay1 planladiginiz konusunda bilgilendiriniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LOSEC® ENJEKTABL'1 kullanmaya baslamadan 6nce, doktorunuza emzirmekte oldugunuzu
sOyleyiniz.

Arac ve makine kullamim
LOSEC® ENJEKTABL 1n ara¢ ve makine kullanim1 yeteneginizi etkilemesi beklenmez.

LOSEC® ENJEKTABL’In iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

LOSEC ENJEKTABL’1n, her ml’sinde 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma
bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

LOSEC ENJEKTABL; mantar enfeksiyonlarini onlemeye yonelik ilaclar (itrakonazol,
ketakonazol, vorikonazol), anksiyete ilact (diazepam), sara (epilepsi) ilaci (fenitoin), kan
pihtilasmasimi 6nleyici ilag (varfarin veya diger vitamin K blokorleri), midenin bosalmasini
hizlandiric1 ilaglar (sisaprid), HIV tedavisi i¢in ilag (atazanavir) ve organ nakli hastalarinda
kullanilan ilag (takrolimus) ile eszamanli kullanildiginda ilaglarin etkileri degiskenlik
gosterebilir.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LOSEC® ENJEKTABL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Alistlmis doz giinde bir kez 40 mg’dir.

Zollinger-Ellison sendromlu (midede asir asit salgilanmasina neden olan bir durum) hastalar
icin alisilmig doz giinde bir kez 60 mg LOSEC ENJEKTABL dir.

Daha yiiksek dozlar gerekli olabilir ve doz ayarlamasi kisiye 6zel yapilmalidir. Verilecek doz
doktor tarafindan belirlenir.

Uygulama yolu ve metodu:
Bir doktor veya hemsire size LOSEC ENJEKTABL’1 damar igine yavas bir sekilde
uygulayacaktir.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanimu ile ilgili deneyim sinirhdir.



LOSEC ENJEKTABL, 10 mg’dan daha diisiik doz kullanilmas1 gereken ¢ocuklarda oral yolla
verilebilir.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Ozel kullamm durumlari:
LOSEC ENJEKTABL, kapsiil veya tablet kullanamayan hastalara ve tiip ile beslenen
hastalara agiz yoluyla verilebilir.

Karaciger yetmezligi : Karaciger yetmezligi olan hastalarda daha diisiikk doz kullanilmasi
gerekli olabilir.

Bobrek yetmezligi : Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger LOSEC® ENJEKTABL i etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LOSEC® ENJEKTABL kullandiysaniz:

LOSEC® ENJEKTABL'dan size kullanmaniz gerekenden fazlasimn verildiginden siiphe
ediyorsaniz doktorunuz ile konusunuz.

Eger LOSEC® ENJEKTABL dozunu almay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

LOSEC ENJEKTABL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi LOSEC® ENJEKTABL’m iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

LOSEC® iyi tolere edilir ve yan etkiler genelde hafif ve ge¢ici olmustur. Klinik ¢alismalarda
veya rutin kullamimda asagidaki olaylar yan etki olarak rapor edilmistir, ancak vakalarin
cogunda omeprazol tedavisi ile bu yan etkiler arasinda bir iliski saptanamamaistir.

Bu boliimde yer alan yan etkiler goriilme sikliklarina gore siniflandirilmistir. Bu amagla
asagidaki siklik tantmlamalar1 kullanilmaktadr:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.



Yaygin

Yaygin
olmayan

Seyrek

Sinir sistemi

Sindirim sistemi

Sinir sistemi

Deri
Diger

Sinir sistemi

Hormon sistemi

Sindirim sistemi

Kan sistemi

Kalp-damar sistem

Karaciger

Bobrek

Kas-Iskelet Sistemi

Deri

Diger

Bas agris1

Ishal, kabizlik, karin agrisi, bulanti, kusma,
midede gaz olugmasi

Sersemlik, yanma/karincalanma/uyusma hissi
(parestezi), uykulu olma hali, uykusuzluk ve bas
donmesi, kendisinin veya birinin hareketlerine
kars1 hassasiyet

Dokiintii, deri iltihab1 ve/veya kasinti, tirtiker
Kendini iyi hissetmeme

Geri doniigliic kafa karigikligl, yer ve zaman
kavraminin  yitirilmesi, saldirganlik, zihin
karigikligi, biling azalmasi (eger daha 6nce ciddi
karaciger rahatsizligi gegirdiyseniz), ajitasyon
(huzursuzluk), sinirlilik, depresyon ve sanri
(haliisinasyonlar) (6zellikle agir hastalarda)

Erkeklerde meme biiylimesi

Agiz kurulugu, agizda iltihaplanma ve mide
bagirsak sisteminde mantar enfeksiyonu

Kandaki hiicre sayisinin azalmasi (lokopeni,
trombositopeni, agraniilositoz, pansitopeni)

Gogiiste rahatsizlik, kalp sikigsmasi

Ciddi karaciger hastalig1 olanlarda ensefalopati
(beyin hastalif1), sarilik veya sarilik olmaksizin
karaciger iltihabi, karaciger fonksiyonlarinda
bozulma

Bobrek iltihabi
Kaslarda agri, adale giigsiizliigii ve eklemlerde
agri

Giines  1s18ina hassasiyet, ciddi  deri
reaksiyonlari, sa¢ dokiilmesi

Siddetli  alerjik  reaksiyonlar  (anaflaktik
reaksiyon/sok), ates, sisme

Asin terleme, periferial 6dem, bulanik gérme,
tat alma bozuklugu, kan sodyum ve magnezyum
seviyesinde azalma



Ciddi hastalig1 olanlarda, birka¢ vakada, 6zellikle yiiksek dozlardaki omeprazoliin intravendz
tedavisi sonrasinda geri doniigsiiz gorme bozukluklari bildirilmistir. Bununla birlikte bu
belirtilerin omeprazol tedavisi ile nedensel bir iliskisi saptanamamuistir.

Asagidakilerden biri olursa LOSEC® ENJEKTABL’1 kullanmay1 durdurun ve
DERHAL doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz.

® Yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazin sismesi, nefes almada giicliik, yutmada giicliik gibi
alerjik reaksiyonlar (anaflaktik sok)

e ({ltihapli yara veya su toplamasi seklinde deride doku bozukluklari olarak goriilen ve
Stevens-Johnson sendromu denen ¢ok ciddi deri reaksiyonlart.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LOSEC® ENJEKTABL’a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. LOSEC® ENJEKTABL’1n saklanmasi
LOSEC® ENJEKTABL"1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

Doktorunuz veya hastane LOSEC ENJEKTABL’t muhafaza edecektir. LOSEC
ENJEKTABL’1n dogru sekilde saklanmasi, hazirlanmasi ve uygulanmasi saglik personelinin
sorumlulugundadir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ruhsat Sahibi:

AstraZeneca Ila¢ San.ve Tic.Ltd.Sti.

Biiyiikdere Cad. Yap1 Kredi Plaza, B Blok Kat 4
Levent — istanbul

Uretim yeri:
AstraZenecg AB,
Sodertalje - Isveg

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



ASAGIDAKI BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

LOSEC® 40 mg Enjektabl Flakon intravendz yoldan yavas olarak enjekte edilmelidir.
Soliisyon yalnizca ambalajinda bulunan 10 ml ¢oziicii ile hazirlanmalhidir (baska bir ¢éziicii
kullanilmamalidir). Hazirlama isleminin hatali yapilmasi durumunda renk degisikligi
meydana gelebilir. Hazirlamadan sonra enjeksiyon en az 2,5 dakikada, dakikada en fazla 4 ml
uygulanacak sekilde yapilmalidir. Soliisyon, hazirlandiktan sonra en fazla 4 saat iginde
uygulanmalidir.



