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KISA URUN BILGILERI

1. Tibbi Farmasétik Uriiniin Adi: Eselan 40 mg

2. Kalitatif ve Kantitatif Terkibi:

Tel.: (0216) 428 40 29 (pbx)
Fax: (0216) 428 40 69

Omeprazol sodyum

42.6 mg

(40.0 mg Omeprazol’e esdeger miktarda)

Sodyum hidroksit

Eritici solvan iceren beher ampulde:

Polietilen glikol 400

Sitrik asit monohidrat

Enjeksiyonluk su ............... k.m

3. Farmasotik Formu:

0.2-1.0 mg

4000.0 mg

6.0 mg

.................. 10.0 ml

Enjeksiyon Icin Liyofilize Toz Iceren Flakon
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4. Klinik Bilgiler:
4.1. Terapotik Endikasyonu

-Duodenum iilseri,
-Mide lilseri,
-Helikobakter pilori ile iligkili peptik iilser,
_Gastrik muhtevanin refliisinden kaynaklanan 6zofajit (Gastro6zofegal reflii hastalig1),
-Zollinger-Ellison sendromu,
-Genel anestezi sirasinda mide muhtevasi inhalasyonunuh onlenmesinde  (Inhalasyon |

profilaksisi).

4.2. Kontrendikasyonlar:

Formiilasyonda bulunan etken ya da yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri :
duyarlig1 olanlarda kontrendikedir. '

4.3. Kullanim Sekli ve Dozu:

Eselan enjektabl, oral yoldan ilag alamayan veya ameliyata girecek hastalarda kullanilir.

Eselan 40 mg dozda, yavas i.v. enjeksiyon ile en az 2.5 dakikada veya i.v. enfiizyon yolu ile /
20-30 dakikada uygulamr. /

intravendz enjeksiyon kisa siirede midenin asit diizeyini diistiriir ve 24 saat siireyle yaklagik
% 90 diizeyinde azalmasin saglar.

Eselan’i i.v. ¢ozeltisinin hazirlanmas igin sadece kendi eriticisi kullanilmalidir. Preparat /
eriticisinde ¢oziildiikten sonra, enjeksiyon yavas olarak dakikada en fazla 4 ml hizda, 2.5
dakika icerisinde yapilir. Cozelti, hazirlanigindan itibaren 4 saat igerisinde kullanilmaldur. -
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W Helikobakter pilbfi’hiﬁ etkeh oldugu peptikzﬁlséf hﬁéﬁahklanfidai HBP ’eradikéis”y'c”)rida oral / f,
tedavi tercih edilmelidir. /

Zollinger Ellison sendromunda doz hastaya gore ayarlanmahdr.

[nhalasyon profilaksisinde kullammi: intravendz yolla uygulama secildigi taktirde,

ameliyattan bir saat once 40 mg omeprazol 1.v. yolla uygulamir. Ameliyatin 2 saatten daha
fazla gecikmesi durumunda ek bir enjeksiyon yapilmalidir. /

Bébrek vetmezliginde kullammi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek ’
yoktur.

Karaciger yetmezliginde kullammi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda, omeprazol’iin -
biyoyararlanimi ve yarilanma omri plazmada arttig1 icin, glinde 20 mg.lik doz genellikle -
yeterlidir.

Cocuklarda kullanimi: Omeprazol’un gocuklarda kullanimi ile ilgili deneyim yoktur.

Yash hastalarda kullammi: Yash hastalar i¢in doz semasi degisikligine gerek yoktur

4.4. Uyanlar /Onlemler:

Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda Eselan’m giinluk dozu 20 mg’1 agmamalidur.
Uzun siireli ve yiiksek dozda omeprazol ile tedavi gastrik tiimorlere neden olabilir. Uzun
siireli kullanimindan kagimilmalidir. Omeprazol tedavisine kars1 goriilen semptomatik cevap ¢

gastrik maligniteyi maskeleyebilir.

Eselan’la tedavide bas dénmesi olustugu taktirde hastamn bir siire i¢in uzanmasi saglanmal1, -
daha sonra yavas¢a kaldirilmalidir.

Bobrek yetmezligi olanlarda veya yash hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
Cocuklarda giivenilirlik ve etkisi arastirtlmamistir.

Gebelik ve laktasyonda kullanim1 (Gebelik kategorisi-C) :

Gebelerde zorunlu olmadik¢a kullanilmamalidar. Eselan’la tedavi sirasinda gebelik;
konusunda doktor bilgilendirilmelidir.

Laktasyon siiresince Eselan kullamimamalidir.
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Araba siirme ve makine kullanma yetenedi iizerinde etkileri:

Eselan’la tedavide bas dénmesi olusabileceginden hasta, araba ve potansiyel olarak tehlikeli
makine kullanmamahdir.

4.5. Yan Etkiler/Advers Etkiler:

Eselan iyi tolere edilir. Asagida belirtilen yan etkiler, Eselan tedavisi ile yan etkiler arasinda -
iliski oldugu kanitlanmaksizin rapor edilmistir. /

Olusma stkligt % 1’in jizerinde olan yan etkiler:

-Merkezi ve periferik sinir sistemi: Basagrisi, bas donmesi.
-Gastrointestinal sistem: Ishal, kabizlik, abdominal agr1, bulant, kusma.
-Solunum sistemi: Ust solunum yolu enfeksiyonu, okstirtk.

Deri: Urtiker.

-Diger: Asteni, sirt agrisi.

Olusma sitkligt % 1’in altinda olan yan etkiler:

_Genel: Alerjik reaksiyonlar (nadiren anaflaksi), ates, agr1, agir1 yorgunluk, keyifsizlik, karin :
siskinligi, tat duyusunda bozukluk, bulanik gorme, bronkospazm.

-Deri: Piiririt, eritema multiforme, alopesi, tirtiker.

-Kardiyovaskiiler sistem: Gogiis agris1 veya anjina, tasikardi, bradikardi, carpmnti, kan
basincinda yiikselme, periferik 6dem.

-Gastrointestinal sistem: Gastrointestinal kandidiyaz, stomatit, agiz kurulugu, atrofik gastrit -
pankreatit. "

_Karaciger: Bilirubin yiikselisiyle birlikte veya yiikselis olmaksizin, karaciger enzimlerinde -
yiikselme, sarlik, karaciger yetmezligi.

_Metabolik: Hiponatremi, hipoglisemi, agirlik kaybi.

Kas-iskelet sistemi: Kaslarda giigsiizliik, kas agrisi, eklem agrisi.
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-Merkezi ve periférik sinir siysté'mi:” D/ephre;s/yo/r/iﬁ' da 19eren pmslkbozukluklar, ajitaéyon,
saldirganlik, haliisinasyonlar, uykusuzluk, konfiizyon, sinirlilik, titreme, uyusukluk, -
anksiyete, ritya anormallikleri, bas donmesi, bas agrisi, parestezi. /

-Urojenital sistem: Interstisyel nefrit, {iriner sistem enfeksiyonu, proteiniiri, mikroskobik -
piyiiri, idrara ¢ikmada siklik, testislerde agri, serum kreatinininde yiikselme, proteiniiri,
hematiiri, glikoziiri, jinekomasti. "

-Kan: Trombositopeni, l5kopeni, ndtropeni, anemi, 16kositoz, hemolitik anemi ve ¢ok nadir
olarak pansitopeni, agraniilisitoz. /

izole vakalarda, 6zellikle yiiksek doz i.v. omeprazol enjeksiyonu ile tedavi edilen hastalarda
kalict gdrme bozukluklari rapor edilmistir. Ancak omeprazol tedavisi ile iligkisi
saptanamamigtir.

Beklenmeyen Bir Etki Goriildiigiinde Doktorunuza Basvurunuz.

Ila¢ Etkilesmeleri

Eselan uygulamasina gecilmeden nce, hasta kullandig1 ilaglar konusunda doktora bilgi '
vermeli ve ilaglarla arasinda gegimsizlik olup olmadig1 belirlenmelidir.

Eselan; diazepam, varfarin, fenitoin ve karacigerde oksidasyon yoluyla metabolize olan

ilaglarin atilimim geciktirebilir. Fenitoin ve varfarin alan hastalarin izlenmesi Gnerilir, doz -
ayarlamasi gerekebilir. Bununla birlikte, diizenli olarak fenitoin tedavisi goren hastalarda, -
giinde 20 mg Eselan tedavisinin fenitoinin kan diizeyini etkilemedigi gosterilmistir. '

Varfarin’in birlikte proton pompast inhibitorlerini (omeprazol dahil) kullanan hastalarin INR
ve protrombin zamanlarinda artis oldugu rapor edilmistir. INR ve protrombin
zamanlarindaki artislar, anormal kanamalara ve hatta &liime neden olabilmektedir. Bu
nedenle proton pompasi inhibitorleri ve varfarinle tedavi géren hastalarin INR ve protrombin "'
zamanlarindaki artislar yakindan izlenmelidir. Diizenli varfarin tedavisindeki hastalarda
giinde 20 mg Eselan pihtilasma zamanini etkilemez.

Anagrelid ve omeprazol birlikte kullanildiginda kanama riski artabilir. Omeprazol, birlikte
alindiklarinda, klaritromisin, 16-hidroksi klaritromisin ya da takrolismus’un plazma
konsantrasyonlar1 yiikselir. Omeprazol ve atazanavir’in birilikte kullamlmas: halinde,
atazanavir’in plazma diizeylerinde azalma oldugu bildirilmistir.

Sitokrom P450 sistemi ile metabolize olan diger ilaglarla etkilesmesi miimkiindir. -
Omeprazol gastrik asit sekresyonunu inhibe ettigi i¢in, biyoyararlammlari agisindan gastrik
pH’nin dnemli oldugu bazi ilaglarm (ketokonazol, itrakonazol, demir tuzlari ve ampisilin
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eSterleri gibi) absorb"siyonlarlm azaltabilir ve ya da digoksin’ in kandaki koﬁsantraéyonunu ;
arttirabilir.

Yemeklerle ya da antasitlerle birlikte alinmasi durumunda etkilesim gorilmemistir.
Alkolle birlikte alinmamalidir.

St. John’s Wort, omeprazol diizeylerini azaltabilir.

4.6.Doz Asimi:

Viiksek dozda omeprazol alinmas1 sonucunda hastalarda higbir ©Onemli semptoma
rastlanmamig olmakla birlikte, doz agimi halinde doktorla temasa gegilmelidir.

4.7.Farmakolojik Ozellikler:

—Farmakodinamik szellikler:

Omeprazol, paryetal hiicrelerdeki proton pompasinin spesifik inhibitdri olup, mide asit /
sekresyonunu kendine zgii bir mekanizma ile azaltmaktadir. Etkisi kisa siirede baglar ve
i.v. uygulama sonucunda 60-90 dakika icerisinde asit inhibisyonu en ust diizeyine ulagur.
Mide asit sekresyonunun denetim altina alinmas igin giinde tek doz yeterli olmaktadir.

Omeprazol zayif szellikte baz olup intraseliiler kanalikiillerin asit ortaminda yogunlasarak '
etkinlesir ve paryetal hiicrelerde H+, K+ATPaz enzimini (proton pompast) inhibe eder. Bu
etki, mide asidi olusumunun son safhasinda goriiliir. Doza bagl oldugu icin, gerek bazal,
gerekse uyarilmis asit sekresyonu, uyart niteliginden bagimsiz olarak inhibe edilir. /

Omeprazol, asetilkolin ve histamin reseptorleri iizerinde etkisiz olup, midedeki asit
sekresyonu tizerindeki etkisi diginda klinik olarak higbir farmakodinamik etkisi yoktur.

Omeprazol, Helicobacter pylori iizerinde bakterisit etkiye sahiptir. Fakat, antibiyotik -
kullanmaksizin yapilan omeprazol tedavisinde, Helicobacter pylori’nin yokedilemedigi -
bildirilmistir. Helicobacter pylori tedavisi icin, omeprazol ile birlikte dncelikle amoksisilin -
ve klaritromisin olmak tizere uygun antibiyotiklerle kullamiminda, doza bagl sinerjik etki ;
vardir. Peptik ilserli hastalarin hemen hemen timiinde, Helicobacter pylori’nin yokedilmesi |
uzun siireli rahatlama saglamaktadir.
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Famakokinetik ozellikler:

Asit inhibisyonu LV. uygulamasimdan 60-90 dakika icinde goruiliir. Omeprazol, plazma
proteinlerine yaklagik % 95 oraninda baglanmaktadir.

Plazma konsantrasyonu/zaman egrisinin terminal déneminde, ortalama yarl omrii 40 dakika
civarindadir. Tedavi boyunca yarilanma dmril degismez. Asit sekresyonunun inhibisyonu,
herhangi bir andaki plazma konsantrasyonuna degil, plazma konsantrasyonu/zaman
egrisinin altinda kalan alan (AUC) ile orantilidir. :

Omeprazol, szellikle karacigerde olmak {izere timiiyle metabolize olmaktadir. Plazmada
saptanan metabolitleri; stilfon, siilfit ve hidroksiomeprazol’dir. Bu metabolitlerin asit |
sekresyonu iizerinde anlamli bir etkileri bulunmamaktadir. Metabolitlerin % 80’1 idrarla,
kalan bolimii ise digkt ile atilir. idrarda bulunan iki ana metaboliti, hidroksiomeprazol ve
karboksilik asittir.

Bobrek yetmezligi bulunan hastalarda, oméprazol’ﬁn sistemik biyoyararlanimi belirgin bir -
degisiklik gostermez. Karaciger yetmezligi olan hastalarda, plazma konsantrasyonu/zaman
egrisinin altinda kalan alan artar, fakat omeprazol birikim egilimi goriilmez. :

5, Farmasotik Bilgiler:

5.1.Yardimce1i Maddelerin Kalitatif ve Kantitatif Miktar1 :

Sodyum hidroksit 0.2-1.0 mg

5.2 Uretimdeki Temel Proseslerin Tanimi:

52.1. URUNICIN

5.2.1.1. Mikrodozlama Makinasinin Temizlik ve Sterilizasyonu
5.2.1.2. Millipore Cihaz1 Aksesuarlarmin Sterilizasyonu

5.2.1.3. Steril Odanin Hazirlanmasi ve Kontrolii
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5.2.1.4. Bos Flakohiafih Ylkanma81 ve Sterlllzasyonu
5.2.1.5.Kaucuk Tipalarm Ve Aliiminyum Kapsonlarm Yikanmasi Ve
Sterilizasyonu

5.2.1.6. Kontaminasyon Onleme islemi

5.2.1.7. Distile Suyun Toplanmasi

5.2.1.8. Hammaddelerin Tartilmasi

5.2.1.9. Proses Cozeltisinin Hazirlanmasi

5.2.1.10. Steril Filtrasyon ve Dolum

5.2.1.11. Flakonlardaki Cézeltinin Liyofilizasyonu
5.2.1.12. Flakonlarm Kapatilmasi ve Sikihik Testi
5.2.1.13. Numune Alinmasi ve Gizle Kontrol (% 100)

5.2.2. ERiTiCI AMPUL ICIN

5.2.2.1. Cozeltinin Hazirlanist
5.2.2.2. Cozeltinin Steril Filtrasyonu ve Ampullerin Dolumu
5.2.2.3. Ampullerin Sterilizasyonu

5.2.2.4. Numune Alinmasi ve Gozle Kontrol (% 100):

5.2.3. AMBALAJLAMA

e Kalite Kontrol Departmani’nin onayindan sonra liyofilize iirintin igeren flakonlar ve
eriticiyi igeren ampuller ambalajlama departmanina alinirlar. ;

e Her bir karton kutuda; bir adet flakon, ampul ve prospektiis olmak {izere ambalajlama
yapilir.

o Ic etiketler ve karton kutu iizerine batch numarasi ve son kullanma tarihli basilir.
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5.3. Bitmis Uriin Spesifikasyonlar :

5.3.1. Rekonstitiisyon Oncesi- Bitmis Uriin

TESTLER SPESIFIKASYONLAR
OZELLIKLERI Beyaz ya da beyazims! renkli, liyofilize
toz
TANINMASI Pozitif olmali
SISE ICERIGI Teste uygun olmali
NEM <%4.0
9
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" OMEPRAZOL MIKTAR TAYINI % 90-% 110 (Kullanma siiresi iginde)
% 95-% 105 (Serbest birakilmasi aninda) i
PARCALANMA URUNLERI <%1.0
PIROJEN Apirojen olmali
STERILITE Steril olmali
5.3.2. Rekonstitiisyon Oncesi- Ampul
TESTLER SPESIFIKASYONLAR
OZELLIKLERI Renksiz ve berrak ¢ozelti
AMPUL ICERIGI 10.0-10.5 ml
REFLEKSIYON INDEKSI 1.3840-1.3890
PH 3.5-6.0
PIROJEN Apirojen olmali
STERILITE Steril olmal
10
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5.3.3. Rekonstitiisyon Sonrasi

TESTLER

OZELLIKLERI

TANINMASI

pH

OMEPRAZOL MIKTAR TAYINI

PARCALANMA URUNLERI

PIROJEN

STERILITE

Tel.: (0216) 428 40 29 (pbx)
Fax: (0216) 428 40 69

SPESIFIKASYONLAR

Renksiz ve berrak ¢ozelti
Pozitif olmal

7.5-9.5

% 90-% 110 (Kullanma siiresi i¢cinde)
% 95-% 105 (Serbest birakilmas: aninda)

<% 1.0
Apirojen olmali

Steril olmal1
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5.4. Gegimsizlik : Yok

5.5. Raf Omrii ve Ilk acilistan Sonraki Saklama Sartlar1 ve _Siiresi:

Raf 6mrii 25°C’nin altindaki oda sicakhginda 36 aydir. Ambalajinda

saklanmahdir.

5.6. Ozel Muhafaza Sartlari: Preparat ve eriticisinde ¢oziildiikten sonra olusan ¢ozelti
25°C’m altindaki ortamda, 1siktan Kkorunarak saklanmalldlr. Coziiciisiinde
coziildiikten sonra oda sicakhgmmda 4 saat ve buzdolabinda 12 saat saklanabilir.

5.7. Ambalajin Tiirii ve Yapisi : Flakon: Tip-I cam; Ampul: Tip-I cam

5.8. Receteli-Recetesiz Satis Sekli : Regeteli

5.9. Ruhsat Sahibinin;

-Adi: Dem Medikal ve Ecza Deposu
San. ve Tic. Ltd. Sti.
-Adresi : Ikbaliye Mah. Acibadem Cad. No.56
Kadikoy-Istanbul
-TIf No: 0.216. 4284029
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6.10. Ruhsat Tarih ve No: 28/12/2007-123/92

6.11. Ureticinin;

-Adi: Anfarm Hellas S.A. Pharmaceuticals
-Adresi :  Schimatari Viotias
320 09 Athens, Greece
-TIf No: (+30 222620) 58391
_Fax No: (+30 222620) 58392
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