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KULLANMA TALIMATI

ESONEW 40 mg enterik kaph tablet

Apizdan ahmir.

o FEtkin madde: Her bir enterik kapli tablet, 40 mg esomeprazole esdeer 43,50 mg
esomeprazol magnezyum dihidrat igerir.

o Yardimci maddeler: Mannitol (E 421), avicel 112, afir magnezyum karbonat, magnezyum
stearat, talk, eudragit L-30-D535, trietil sitrat, gliseril mono stearat, tween-80, kirmmz1 demir oksit
(E 172ii), polivinil alkol, titanyum dioksit (E 171), lesitin (soya) (E 322) ve ksantam zamki
(E 415).

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

* Bu kullanma talimatin saklayinz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liltfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

» Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginmizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ESONEW nedir ve ne icin kullantir?

2. ESONEW’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ESONEW nasu kullamir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. ESONEW’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.




1. ESONEW nedir ve ne i¢in kullanilir?

ESONEW “proton pompasi inhibitorii” olarak bilinen ilaglardan biridir. Midenizdeki asit
olusumunu azaltir.

ESONEW 40 mg esomeprazol igeren turuncu renkli, bir yiizeyi “019” baskily, diger yiizeyi “SN”
baskili oblong, bikonveks enterik kapl tabletler olarak piyasaya sunulmaktadir.

ESONEW asagidaki durumlarin tedavisinde kullamlir:

e  Gastro-6zofajial reflii hastaliginda (GORH)

- Mide suyunun yemek borusuna kagisina bagli yemek borusunda iltihaplanma ve agn (Erozif
reflii 6zofajit’in tedavisinde)

- Mide suyunun yemek borusuna kagisina baghh mide yanmasi ve kusma gibi hastalik belirtilerinde

(Gastro-6zofajial reflii hastahigimin semptomatik tedavisinde)

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

- Agn veya iltihaplanma i¢in kullanilan bir ilacin neden oldugu, mide veya karin boslugunun ist
kisminda agn veya rahatsizlik gibi belirtiler (non-steroidal anti-inflamatuvar ilag (NSAID)
kullanmimi ile iligkili dist gastrointestinal belirtilerin tedavisinde)

- Ulserler: Agn ve iltihaplanma i¢in kullanilan ilaglarin neden oldugu iilserlerin iyilestirilmesi ve
onlenmesinde (Gastrik iilserlerin iyilestiritmesi ile NSAIl tedavisine bagh gastrik ve duodenal

tilserlerin 6nlenmesi)
e Ulserlere neden olan Helicobacter pylori isimli bir bakteri enfeksiyonunda

e Midede asinn asit olusmasina neden olan hormon {ireten tlimérler (Zollinger-Ellison
sendromuy) dahil, midede asin asit salgis1 durumlarinda
Doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz ve daha fazla bilgiye ihtiya¢ duyarsamz doktor veya

cczacimza damslmz.

2. ESONEW’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

ESONEW’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

» Esomeprazol, benzimidazol tiirevlerine ya da ESONEW igerigindeki herhangi bir maddeye
agir duyarlih@imiz varsa,

e Diger proton pompas! inhibitérlerine (6rn: pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, omeprazol)

karsi alerjiniz varsa,



e Diger proton pompasi inhibitérlerinde oldugu gibi esomeprazol, atazanavir veya nelfinavir

(HIV (AIDS) tedavisi ilaci) ile birlikte kullanilmamalidur.

ESONEW?’i agagidaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ

¢  Asapdakilerden birini fark ederseniz:

- ESONEW ile tedavi sirasinda agr1 veya hazimsizlik meydana gelmesi durumunda,

- Kan veya gida kusmaya baglamamz durumunda,

- Digkinin siyah olmasi ve kanamali noktalarin olmas: halinde,

DERHAL doktorunuza bagvurunuz.

e Eger mantar enfeksiyonlarimi Onlemeye yonelik ilaglar (itrakonazol, ketakonazol,
vorikonazol), anksiyete ilaci (diazepam), sara (epilepsi) ilaci (fenitoin}, kan pihtilasmasim dnleyici
ilag (varfarin), kesik topallama ilac1 (silostazol) ve midenin bosalmasim hzlandirci ilaglardan
(sisaprid) herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza damsiniz.

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

¢ Ciddi bsbrek problemleriniz mevcutsa, bunu doktorunuzla konugmalisimz.

e H pylori'nin yok edilmesi igin size iigli tedavi regete edilmisse veya ESONEW size
ihtiyacimz halinde kullanmak iizere verildiyse, almakta oldugunuz herhangi baska bir ila¢ varsa
doktorunuzu bilgilendiriniz.

e  Yaymlanmg gesitli gdzlemsel ¢aligmalar, proton pompasi inhibitérii (PPI) tedavisinin, kalga,
el bilegi ya da omurgada kemik erimesine (osteoporoz) bagh kirik riskinde bir artisla iligkili
olabilecegini diisitndiirmektedir. Coklu giinlitk dozlar ve uzun siireli PPI tedavisi (bir y1l ya da
daha fazla) seklinde tanimlanan yliksek doz alan hastalarda kirik riski artmistir. Hastalar, tedavi
edildikleri durum i¢in uygun olan en diisiik dozda ve en kisa siireli PPI tedavisini almalidirlar.

o Kemik kingi: Yaymlanmg ¢esitli gézlemsel c¢aligmalar, proton pompasi inhibitéri (PPI)
tedavisinin, kalga, el bilegi ya da omurgada kemik erimesine (osteoporoz) bagh kirik riskinde bir
artisla iligkili olabilecegini diisiindiirmektedir. Coklu glinliik dozlar ve uzun stireli PPI tedavisi (bir
yil ya da daha fazla) seklinde tanimlanan yiiksek doz alan hastalarda kirik riski artmistir. Hastalar,
tedavi edildikleri durum igin uygun olan en diisiik dozda ve en kisa siireli PPI tedavisini
almalidirlar.

¢ Kan magnezyum seviyesinde diisme: PPI'larla en az 3 ay siireyle tedavi edilen hastalarda ve
¢ogu olguda da bir yil tedaviden sonra nadiren belirtili ve belirtisiz kandaki magnezyum
seviyesinde diigiiklik (hipomagnezemi) bildirilmistir. Ciddi advers olaylar kanda kalsiyum



seviyesinin diigmesi sonucu kasilmalar ve kramplar seklinde beliren durum (tetani), kalp ahm
diizensizlikleri ve nébetleri igermektedir. Cogu hastada kandaki magnezyum seviyesinde diisiikliik
tedavisi, magnezyum yerine koyma tedavisini ve PPI tedavisinin kesilmesini gerektirmektedir.
Uzun siire tedavi almasi beklenen ya da PPI'lan digoksin gibi ilaglar ya da kandaki magnezyum
seviyesinde diigiikliige neden olabilecek ilaglarla (6rn. idrar soktiriiciiler) birlikte alan hastalar
i¢in, saglik mestegi mensuplan PPI tedavisine baglamadan ¢nce ve daha sonra periyodik olarak
magnezyum diizeylerini takip edebilirler.

e Salgi bezleri ile ilgili (néroendokrin) tiimorler igin yapilan incelemelerle etkilesimler: Mide
asidi diizeyindeki ila¢ kaynakli azalmalara ikincil olarak serum kromogranin A (CgA) diizeyleri
artmaktadir. Artmus CgA diizeyi sinir sistemi ve i¢ salg: bezleri ile ilgili timorler igin yapilan tam
incelemelerinde yanlis pozitif sonuglara yol agabilir. Uygulayicilar CgA  diizeylerini
‘degerlendirmeden 6nce gegici olarak PPI tedavisine ara vermeli ve eger baglangigtaki CgA
diizeyleri yiiksek ise testi tekrar etmelidirler. Eger seri testler yapiliyorsa (6rm. monitorizasyon

i¢in), testler arasindaki referans araliklan degisebilecegi igin testler aymi laboratuarda yapiimalidir.

Bu uyartlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

ESONEW’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

Tabletlerinizi gida ile veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsginiz.

ESONEW’i kullanmaya baslamadan &nce, doktorunuzu hamile oldugunuz veya hamile kalmay
planladigimz konusunda bilgilendiriniz. Hamileyseniz, ESONEW’i sadece doktorunuzun tavsiye

etmesi halinde kullammz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

ESONEW’i kullanmaya baglamadan 6nce, doktorunuza emzirmekte oldugunuzu séyleyiniz.

Emzirme durumunda, ESONEW’i sadece doktorunuzun tavsiye etmesi halinde kullanimiz.

Ara¢ ve makine kullanum

ESONEW ara¢ ve makine kullanumi yeteneginizi etkilemez.



ESONEW’in i¢eriginde bulunan bazi yardinci maddeler hakkinda énemli bilgiler
ESONEW lesitin (soya (E 322)) icermektedir. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi

iirlinti kullanmayimz.

Bu t1bbi iirlin her dozunda 317,5 mg mannitol (E 421) igerir, dozu nedeniyle herhangi bir uyan

gerektirmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

ESONEW; mantar enfeksiyonlarimi onlemeye yonelik ilaglar (itrakonazol, ketakonazol,
vorikonazol), anksiyete (diazepam), sara (epilepsi) (fenitoin), kan pihtilasmas: (varfarin), kesik
topallama (silostazol), midenin bosalmasim hizlandirict ilaglar (sisaprid), kalp problemleri
(digoksin), verem tedavisi (rifampisin) ve depresyon tedavisi ilact St Jonh’s Wort (hypericum
perforatum) ve HIV(AIDS) tedavisinde kullamlan ilaglarla (atazanavir) eszamanh kullamldiginda
ilaglann etkileri degiskenlik gésterebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsamiz veya son zamanlarda

kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ESONEW nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh i¢in talimatlar:

Gastro-izofajial reflii hastahg (GORH)

Yetiskinler

Yemek borusunda iltihaplanma ve agrimn tedavisinde Snerilen doz (erozif refli 5zofajit) giinde
bir kez ESONEW 40 mg’dir. Hastahgin ciddiyetine ve sizin tedaviye cevabimza bagh olarak

toplam tedavi siiresi 4 ile 8 haftadur.

Hastaligin tekrarlanmasini 6nlemek igin énerilen doz giinde bir kez ESONEW 20 mg’dir.
Mide yanmasi ve kusma gibi belirtilerin tedavisinde (gastro-6zofajial reflii hastaliFimn
semptomatik tedavisinde) Snerilen tedavi dozu giinde bir kez ESONEW 20 mg’dir. Belirtiler 4

hafta sonunda gegmezse doktorunuza damsmmz.

Belirtiler yok oldugunda, doktorunuz size, sadece ihtiyacimiz halinde, giinde bir kez ESONEW

20 mg almamzi tavsiye edebilir.

12-18 yas cocuklarda kullanim:

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




Hastaligin tekrarlanmasimi dnlemek igin 6nerilen doz glinde bir kez ESONEW 20 mg’dir.
Mide yanmasi ve kusma gibi belirtilerin tedavisinde (gastro-6zofajial reflii hastalifimn
semptomatik tedavisinde) nerilen tedavi dozu giinde bir kez ESONEW 20 mg’dir. Belirtiler 4

hafta sonunda gegmezse doktorunuza danisiniz.

Belirtiler yok oldugunda, doktorunuz size, sadece ihtiyacimiz halinde, giinde bir kez ESONEW

20 mg almanizi tavsiye edebilir.

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

Yetiskinlerde agr1 ve iltihaplanma igin kullanilan bir ilacin neden oldugu, agri veya iist kann
boslugunda rahatsizlik gibi, durumlarin tedavisi i¢in 6nerilen doz (NSAIIQ ile iliskili ist
gastrointestinal semptomlarin tedavisi) glinde bir kez ESONEW 20 mg’dir. Belirtiler 4 hafta

icinde gegmezse doktorunuza damginiz.

Agn ve iltihaplanma i¢in kullanilan bir ilacin neden oldugu iilserlerin tedavisinde 8nerilen doz 4

ile 8 hafta boyunca giinde bir kez ESONEW 20 veya 40 mg’dur.

Agn ve iltihaplanma i¢in kullamilan bir ilacin neden oldugu iilserlerin énlenmesinde dnerilen doz
glinde bir kez ESONEW 20 veya 40 mg’dur.

Helicobacter pylori isimli bakterinin neden oldugu enfeksiyonda

Yetiskinler :

Yetiskinler i¢in 6nerilen doz giinde iki kez ESONEW 20 mg’dir. Doktorunuz size ayrica agagidaki
antibiyotikleri almamzi 6nerecektir: Amoksisilin ve klaritromisin. Onerilen tedavi siiresi bir
haftadir. ilacimz: kullanma konusundaki talimatlara uyunuz ve emin olmadiginiz herhangi bir
konuyu doktorunuza danmisiuz. Bu tedavi hem mevcut iilserinizi iyilestirecek, hem de iilserlerin

tekrar olugmasim énleyecektir.

12-18 yas arasindaki ¢ocuklarda kullanimi:
Yaygin kullamm dozu doktorunuz tarafindan regete edilen iki antibiyotik ile kombinasyon
tedavisinde giinde iki kez ESONEW 20 mg’dir. Yaygin tedavi siiresi 1 haftadir.

Midede agir asit olusmasina neden olan hormon iireten tiimirler dahil, midede asir1 salg:
durumlarmmda (Zollinger-Ellison sendromu)

Yetigkinler i¢in Onerilen baslangig dozu giinde iki kez ESONEW 40 mg’dir. Doktorunuz, doz
ayarlamasimi ihtiyacimiza gbre yapacak ve ayrica ilaci ne kadar siire ile kullanacagimiza karar

verecektir.



¢ Uygulama yolu ve metodu:

ESONEW’i her zaman doktorunuz tarafindan tavsiye edilen sekilde kullanimz. Emin olmadigimiz
durumlarda doktorunuz veya eczacimzla konusunuz. Kullandigmiz tabletin dozu ve ne kadar siire
ile kullanacaginiz hastaligimzin durumuna baglhdir. Tabletler ¢ignenmemeli veya ezilmemelidir.
Tabletlerinizi gida ile veya a¢ karmina alabilirsiniz. Biitiin olarak, yanim bardak siv1 ile

yutulmalidir.

Tablet ayrica, yanim bardak su igine konabilir, bdylece dagilarak yutulmasi daha kolay bir hale
gelecektir. Bagka higbir sivi kullanmaymiz. Tabletin iginden ¢ikan tim minik pelletleri,
¢ifnemeden yuttugunuzdan emin olunuz. igmeden dnce pelletlerin su i¢inde 30 dakikadan daha
uzun bir siire kalmasina izin vermeyiniz. igtikten sonra, bardag: su ile calkalayip bu kismu da
i¢iniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamumi: ESONEW tabletler 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamahdir.

Yashlarda kullanimi: ESONEW yashlarda kullanilabilir.

e  Ozel kullanim durumlar:

Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda esomeprazol’iin metabolizmas:
bozulabilir. Siddetli karaciger yetmezlifi olan hastalarda metabolizma hizi azalir ve
esomeprazol'in EAA-egri altindaki alan: iki kat artar, Bu nedenle agir karaciger yetmezligi olan
hastalarda giinde 20 mg doz agilmamalidir. Giinde tek doz kullamim sirasinda esomeprazol ve

metabolitlerinin birikim egilimi gériilmez.

Bibrek yetmezligi
Bobrek yetmezligi olan hastalarla ilgili ¢alisma yoktur. Bobreklerin, esomeprazol’iin kendisinden
degil, metabolitlerinin atilimindan sorumlu olmasindan dolay1, bobrek yetmezligi olan hastalarda

esomeprazol metabolizmasinin degismesi beklenmez.

Eger ESONEW in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ESONEW kullandiysaniz
ESONEW den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmussaniz, derhal bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.




ESONEW’i kullanmay1 unutursaniz
Eger bir dozu almay! unutursamz, dozu almay: unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz aliniz, Ancak,
eger nerdeyse bir sonraki doz zamam gelmigse, kagirilan dozu almayinz, sadece zamani gelen

dozu zamaninda alimiz.

Unutulan doziar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ESONEW’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Seyrek olarak bulamk gorme, ciddi alerjik reaksiyonlar (ates, sisme, anaflaktik reaksiyonlar/sok,
deride toksik lezyonlar), kas agnsi, kan hastaliklan (kandaki hiicre sayisinin azalmasi Orn.
l6kopeni ve trombositopeni), depresyon, kandaki sodyum seviyesinde azalma, sinirlilik,
konflizyon (zihin kangikligy), tat almada bozukluk, goglste daralma, agizda iltihaplanma, mide
iltihab1, gastrointestinal (sindirim sistemi) mantar iltihab, karaciger iltihaplanmasi (sarilikla veya
sariliksiz), sa¢ dokiilmesi, giines 1518mna hassasiyet, eklemlerde agri, kaslarda agn ve terlemede

artma goriilebilir,

ESONEW ile tedavi sirasinda gok seyrek olarak, ciddi cilt hastaliklari, kan hastaliklan
(agraniilositoz ve pansitopeni), sinirlilik hali, sanr1 (haliisinasyon), yetersiz karaciger fonksiyonu,
daha once karaciger hastaligs olanlarda beyin dokusu hasan, dikkatte azalma, kaslarda zayiflik,

bdbrek iltihaplanmasi, erkeklerde meme bityiimesi ve kanda diisiik magnezyum rapor edilmistir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sOyleyiniz:

Basg agrisy, ishal, gaz, karin agnis1, hasta hissetme/hasta olma, kabizlik, deri reaksiyonlar (kizarma,
deride kasintili lezyon, kaginti, an sokmasi gibi sigme), yanma/karincalanma/uyusukluk hissi,
uyuma giicliifii, uykulu hissetme, sersemlik, bag dénmesi, agiz kurulugu veya el ve ayaklarda
sisme.

Bunlar ESONEW’in hafif yan etkileridir.

ESONEW ile asagidaki yan etkiler de olusabilir. Bunlar sadece kan testi uygulandiinda

gozlenecektir: Karaciger enzimlerinin miktarinda artis.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsdasrsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.




5. ESONEW!’in saklanmasi

ESONEW'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ESONEW’i kullanmaynz.
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E-mail : info@mentisilac.com.tr
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