KULLANMA TALIMATI

ESOVIP 20/1680 mg toz iceren sase

Agizdan ahinr.

o FEtkin madde: Her bir sase 20 mg esomeprazole esdeger 21,75 mg esomeprazol magnezyum

dihidrat ve 1680 mg sodyum bikarbonat igerir.

o Yardimci maddeler: Seker, sukraloz (E 955), ksantan zamki (E 415), titanyum dioksit (E 171)

V€ nanc aromasi.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

* Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. ESOVIP nedir ve ne icin kullanilir?
2. ESOVIP’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ESOVIP nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ESOVIP’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.




1. ESOVIP nedir ve ne i¢in kullanihr?
ESOVIP, 20 mg esomeprazol ve 1680 mg sodyum bikarbonat iceren beyazdan kirli beyaza déniik

kristal toz goriinlimiinde toz igeren sase.

ESOVIP, “proton pompas inhibitdrii” olarak bilinen ve midenizdeki asit olusumunu azaltan
esomeprazol etken maddesi ile “antasit” olarak bilinen ve midenin asiditesini azaltan veya diger
herhangi bir salginin asitligini azaltan veya nétralize eden sodyum bikarbonat etken maddesini

igerir.

ESOVIP asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

e Gastro-6zofajiyal reflii hastaliginda (GORH),
- Mide suyunun yemek borusuna kacisina bagli yemek borusunda iltihaplanma ve agr
(Eroziv reflii 6zofajit’in tedavisinde ve iyilesmis eroziv 6zofajitin idame tedavisinde),
- Mide suyunun yemek borusuna kagisina bagli mide yanmasi ve kusma gibi hastalik
belirtilerinde (Gastro-6zofajiyal reflii hastaliginin semptomatik tedavisinde).

e Ulserler: agr1 ve iltihaplanma igin kullamlan ilaglarin neden oldugu iilserlerin

tyilestirilmesinde (Gastrik tilserlerin ve duodenal iilserlerin iyilestirilmesi),

e Ulserlere neden olan Helicobacter pylori isimli bir bakteri enfeksiyonunda,

o Kritik hastalarda iist mide-bagirsak kanama riskinin azaltilmasinda,

e Midede asir1 asit olusmasina neden olan hormon freten tiimorler (Zollinger-Ellison

sendromu) dahil, midede asir1 asit salgis1 durumlarinda.

Doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz ve daha fazla bilgiye ihtiya¢ duyarsaniz doktor veya

eczaciniza danigimiz.

2. ESOVIP’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ESOVIP’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Eger esomeprazole, benzimidazol tiirevlerine, sodyum bikarbonata ya da ESOVIP
igerigindeki herhangi bir maddeye asir1 duyarliligimiz varsa,
e Eger diger proton pompasi inhibitorlerine karsi alerjiniz varsa (Orn: pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, omeprazol),
e Kalp yetersizligine bagh olarak solunum yetmezIligi, 6dem, karacigerde biiylime ile belirgin
hastalik olan konjestif kalp yetmezliginde,
e Diger proton pompasi inhibitdrlerinde oldugu gibi esomeprazol, atazanavir veya nelfinavir

(HIV (AIDS) tedavisi ilaci) ile birlikte.



ESOVIiP’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Kalp ile ilgili bir hastaliginiz varsa,
Hipertansiyonunuz varsa,
Karaciger yetmezliginiz varsa,
Sodyum yasakl1 diyetteyseniz,
Bartter sendromunuz varsa (Bobreklerden asir1 miktarda potasyum, sodyum ve klor atilimi;
hipokalemi, asir1 miktarda renin ve aldosteron yapimi (hiperreninemi ve hiperaldosteronizm)
ve kan basincinin normal degerlerde seyretmesi ile belirgin ender goriilen sendrom),
Kaninizdaki potasyum diizeyi normalin altina ise,
Kanimizdaki kalsiyum diizeyi diisiikse,
Asit baz dengesi ile ilgili probleminiz varsa,
Bu ilact kullanmadan oOnce bagka ilaglar kullanmaktaysaniz doktoru bu konuda
bilgilendirmelisiniz.
Kalca, el bilegi ya da omurgada osteoporoza bagli kirik riskiniz varsa,
Kaniizdaki magnezyum miktar1 diigiikse ve bu durum i¢in tedavi gérmekteyseniz,
Digoksin ya da kaninizdaki magnezyum miktarimi diisiirebilecek ilaglar (6rn diiiretikler)
kullantyorsaniz doktorunuz periyodik olarak kaninizdaki magnezyum diizeylerini takip
etmek isteyecektir.
En az 3 ay slireyle proton pompasi inhibitorleri olarak adlandirilan ilaglar (omeprazol,
lansoprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol gibi) ile tedavi géormekteyseniz,
Noroendokrin tiimorler i¢in tani incelemesine girecekseniz,
Asagidakilerden birini fark ederseniz:

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

- Kan veya gida kusmaya baslamaniz durumunda,

- Diskinin siyah olmasi ve kanamali noktalarin olmasi halinde,

DERHAL doktorunuza basvurunuz.

Eger mantar enfeksiyonlarint Onlemeye yonelik ilaglar (itrakonazol, ketakonazol,
vorikonazol), anksiyete ilac1 (diazepam), sara (epilepsi) ilact (fenitoin), kan pihtilasmasini
Onleyici ilag (varfarin), kesik topallama ilaci (silostazol) ve midenin bosalmasini hizlandirici
ilaglardan (sisaprid) herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza daniginiz.

Ciddi  karaciger problemleriniz mevcutsa, doktorunuz dozu azaltma yoluna

gidebileceginden, bunu doktorunuzla konugmalisiniz.



e (Ciddi bobrek problemleriniz mevcutsa, bunu doktorunuzla konusmalisiniz.
e Hpylori’nin yok edilmesi icin size ii¢lii tedavi recete edilmisse veya ESOVIP size
ithtiyaciniz halinde kullanmak {iizere verildiyse, almakta oldugunuz herhangi baska bir ilag

varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

ESOVIP’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Saseleri gida ile veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsamz, ESOVIP kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Bebeginizi emziriyorsamz, ESOVIP kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

ESOVIP ara¢ ve makine kullanim yeteneginizi etkilemez.

ESOVIP’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse

bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 20 mmol (ya da 460 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

ESOVIP; mantar enfeksiyonlarmi &nlemeye ydnelik ilaglar (itrakonazol, ketakonazol,
vorikonazol), anksiyete (diazepam), sara (epilepsi) (fenitoin), kan pihtilagsmasi (varfarin), kesik
topallama (silostazol), midenin bosalmasini hizlandiric1 ilaglar (sisaprid), kalp problemleri
(digoksin), verem tedavisi (rifampisin) ve depresyon tedavisi ilact St Jonh’s Wort (hypericum
perforatum) ve HIV(AIDS) tedavisinde kullanilan ilaglarla (atazanavir) eszamanli kullanildiginda

ilaglarin etkileri degiskenlik gosterebilir.



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

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ESOVIP nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Gastro-6zofajiyal reflii hastaligi (GORH)

Yetiskinler

Yemek borusunda iltihaplanma ve agrinin tedavisinde 6nerilen doz (Eroziv reflii 6zofajit) giinde
iki kez 1 ESOVIP sasedir. Hastaligin ciddiyetine ve sizin tedaviye cevabimiza baglh olarak toplam
tedavi siiresi 4 ile 8 haftadir.

Hastaligin tekrarlanmasini énlemek i¢in 6nerilen doz giinde bir kez 1 ESOVIP sasedir.

Mide yanmasi ve kusma gibi belirtilerin tedavisinde (Gastro-6zofajiyal refli hastaliginin
semptomatik tedavisinde) dnerilen tedavi dozu giinde bir kez 1 ESOVIP sasedir. Belirtiler 4 hafta

sonunda gegmezse doktorunuza danisiniz.

Belirtiler yok oldugunda, doktorunuz size, sadece ihtiyacimiz halinde, giinde bir kez 1 ESOVIP

sase almanizi tavsiye edebilir.

12-18 yas cocuklarda kullanim:

Yemek borusunda iltihaplanma ve agrinin tedavisinde onerilen doz (Eroziv reflii 6zofajit) giinde
iki kez 1 ESOVIP sasedir. Hastaligin ciddiyetine ve sizin tedaviye cevabiniza bagli olarak toplam
tedavi siiresi 4 ile 8 haftadir.

Hastaligm tekrarlanmasini onlemek icin 6nerilen doz giinde bir kez 1 ESOVIP sasedir. Mide
yanmast ve kusma gibi belirtilerin tedavisinde (Gastro-fajial reflii hastaliginin semptomatik
tedavisinde) onerilen tedavi dozu giinde bir kez 1 ESOVIP sasedir. Belirtiler 4 hafta sonunda
gecmezse doktorunuza daniginiz.

Belirtiler yok oldugunda, doktorunuz size, sadece ihtiyaciniz halinde, giinde bir kez 1 ESOVIP

sase almanizi tavsiye edebilir.

Helicobacter pylori isimli bakterinin neden oldugu enfeksiyonda

Yetiskinler:

Yetiskinler icin dnerilen doz giinde iki kez 1 ESOVIP sasedir. Doktorunuz size ayrica asagidaki
antibiyotikleri almaniz1 &nerecektir: amoksisilin ve klaritromisin. Onerilen tedavi siiresi bir
haftadir. Tlacimiz1 kullanma konusundaki talimatlara uyunuz ve emin olmadigimz herhangi bir
konuyu doktorunuza danisiniz. Bu tedavi hem mevcut ilserinizi iyilestirecek, hem de iilserlerin

tekrar olugmasini 6nleyecektir.



Mide iilseri

Iyi huylu mide iilseri tedavisinde 4-8 hafta boyunca giinde iki kere 1 ESOVIP sase alinmalidir.

Onikiparmak bagirsag iilseri
Aktif onikiparmak bagirsag iilserinin kisa siireli tedavisinde 4 hafta boyunca giinde bir kere 1
ESOVIP sase kullanim énerilir. i1k kiirde tam iyilesme saglanamayan hastalarda 4 haftalik ek bir

tedavi gerekebilir.

Kritik hastalarda iist sindirim sistemi ile ilgili kanamanin azaltilmasi
Onerilen baslangic dozu 40 mg esomeprazoldiir (2 ESOVIP sase). 6-8 saat sonra bu dozun
ardindan 40 mg ( 2 sase) daha esomeprazol dozu alinmalidir ve ardindan 14 giin boyunca giinde

iki kere 1 ESOVIP sase ile tedavi siirdiiriilmelidir.

12-18 yas arasindaki cocuklarda kullanima:

Yaygin kullanim dozu doktorunuz tarafindan regete edilen iki antibiyotik ile kombinasyon

tedavisinde giinde iki kez 1 ESOVIP sasedir. Yaygin tedavi siiresi 1 haftadir.

Midede asir1 asit olusmasina neden olan hormon iireten tiimorler dahil, midede asir1 salgi
durumlarinda (Zollinger-Ellison sendromu)

Yetiskinler i¢in Onerilen baslangic dozu giinde dort defa 1 ESOVIP sasedir. Doktorunuz, doz
ayarlamasini ihtiyaciniza gore yapacak ve ayrica ilacit ne kadar siire ile kullanacaginiza karar

verecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:
ESOVIP’i her zaman doktorunuz tarafindan tavsiye edilen sekilde kullaniniz. Emin olmadigimiz
durumlarda doktorunuz veya eczacinizla konusunuz. Kullandiginiz sasenin dozu ve ne kadar siire

ile kullanacaginiz hastaliginizin durumuna baglidir.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullamimi: ESOVIP toz iceren sase 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi: ESOVIP yaslilarda kullanilabilir.

e Ozel kullamm durumlari:
Karaciger yetmezligi:
Agir karaciger yetmezliginiz varsa giinde 20 mg dozu (1 sase) asmayiniz.
Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Agir bobrek yetmezligi olan

hastalarla ilgili yeterli deneyim olmadigindan, bdyle hastalar tedavi alirken dikkatli olmalidir.



Eger ESOVIPin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ESOVIP kullandiysamz
ESOVIP den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, derhal bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

ESOVIiP’i kullanmay: unutursaniz
Eger bir dozu almay1 unutursaniz, dozu almayr unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz aliniz. Ancak,
eger neredeyse bir sonraki doz zamani gelmisse, kacirilan dozu almayiniz, sadece zamani gelen

dozu zamaninda aliniz.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ESOVIP’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Seyrek olarak bulanik gorme, ciddi alerjik reaksiyonlar (ates, sisme, anaflaktik reaksiyonlar/sok,
deride toksik lezyonlar), kas agrisi, kan hastaliklar1 (kandaki hiicre sayisinin azalmasi o6rn.
lokopeni ve trombositopeni), depresyon, kandaki sodyum seviyesinde azalma, sinirlilik,
konfiizyon (zihin karigikligi), tat almada bozukluk, gogiliste daralma, agizda iltihaplanma, mide
iltihabi, gastrointestinal (sindirim sistemi) mantar iltihabi, karaciger iltihaplanmasi (sarilikla veya
sariliks1z), sa¢ dokiilmesi, giines 151g1na hassasiyet, eklemlerde agri, kaslarda agr1 ve terlemede

artma gortlebilir.

ESOVIP ile tedavi sirasinda ¢ok seyrek olarak, ciddi cilt hastaliklari, kan hastaliklari
(agraniilositoz ve pansitopeni), sinirlilik hali, sanr1 (haliisinasyon), yetersiz karaciger fonksiyonu,
daha once karaciger hastalig1 olanlarda beyin dokusu hasari, dikkatte azalma, kaslarda zayiflik,
bobrek iltihaplanmasi, erkeklerde meme biiylimesi ve kanda diisiik magnezyum rapor edilmistir.

ESOVIP’in etken maddelerinden biri olan sodyum bikarbonat iist karinda kramplar ve gaza baglh
mide-bagirsakta siskinlige sebep olabilir. Asir1 uygulama o6zellikle bobrek yetmezligi olan

hastalarda metabolik alkalozise yol agabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bas agrisi, ishal, gaz, karin agrisi, hasta hissetme/hasta olma, kabizlik, deri reaksiyonlari (kizarma,
deride kasmtili lezyon, kasinti, ar1 sokmasi gibi sisme), yanma/karincalanma/uyusukluk hissi,
uyuma giicliigii, uykulu hissetme, sersemlik, bas donmesi, agiz kurulugu veya el ve ayaklarda

sisme.



Bunlar ESOVIP’in hafif yan etkileridir.

ESOVIP ile asagidaki yan etkiler de olusabilir. Bunlar sadece kan testi uygulandiginda

gozlenecektir: karaciger enzimlerinin miktarinda artis.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ESOVIiP’in saklanmasi

ESOVIP’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’ nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ESOVIP’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Celtis Ilag San. ve Tic. A.S
Tozkoparan Mahallesi
General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz Boliim No:2/6
Giingdren/ISTANBUL
Tel 102124814098
Faks  :0212481 4098

E-posta : info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S
1.OSB 1. Yol No:3
Adapazar1 / SAKARYA
Tel :(0264)2957500
Faks :(0264)291 51 98

Bu kullanma talimati 22.11.2012 tarihinde onaylanmistir.



