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KISA UNUX NiTCiLERi

0.2-1.0 mg

4000.0 mg

6.0 mg

I gtti.ksivonluk su ...............k.m.................. 10.0 ml
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1. Trbbi Farmastltik Urtintin Adr: Eselan 40 mg

2. Kalitatif ve Kantitatif Terkibi:

./t

2 Omeprazol sodyum 42.6 mg

(40.0 mg Omeprazol'e eqdeler miktarda)

Sodyum hidroksit

Eritici solvan iceren beher ampulde:

Polietilen glikol400

Sitrik asit monohidrat
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4. Klinik Bileiler:

4 .I . TeraniitikEndikasYonu

-Duodenum iilseri,

-Mide tilseri,

-Helikobakter pilori ile iliqkili peptik Olser,

-Gastrik muhtevamn refltisiinden kaynaklanan cizofajit (Gastro0zofegal reflti hastalt$t),

-Zollinger-Ellison sendromu,

-Genel anestezi srrasrnda mide muhtevasr inhalasyonunun dnlenmesinde (inhalasyon

profilaksisi).

4.2. KontrendikasYonlarr

Formiilasyonda bulunan etken ya da yardrmcr maddelerden herhangi birine kargt

duyarhpr olanlarda kontrendikedir.

4.3. Kullanrm Seklive Dozu:

Eselan enjektabl, oral yoldan ilag alamayan veya ameliyata girecek hastalarda kullamlr'

Eselan 40 mg dozduyavaq i.v. enjeksiyon ile enaz2.5 dakikada veya i.v. enftizyon yolu ile

20-30 dakikada uYgulamr.

ihtravenoz enjeksiyon krsa stirede midenin asit diizeyini diigiiriir ve 24 saat stireyle yaklagrk

%90 di,neyinde azalmasrm sallar.

Eselan'rn i.v. gozeltisinin hazrrlarunasl igin sadece ke{i_ eriticisi kullamlmahdrr. Preparat

eriticisinde goititotitcten soffa, enjeksiyon yava$ olarak dakikada er fazla 4 ml htzda, 2.5

dakika igerisinde yapilr. eozeltt,-hazritamqrndan itibaren 4 saat igerisinde kullaillnahdr.



ri.iiitf"r.,., piro,i,iii 
-"ruii'iii"e;;;;;k'1r;;;'i;;;i'#i;;;'i;'B::P 

";;;i{w;;t;;'Kti
'1

tedavi tercih edilmelidir' :.:

Zollinger Ellison sendromunda doz hastaya gore ayarlanmahdu' t

inharasyon profrlaksisinde- kullammr: intravenoz yolla uygulama segildi[i taktirde' ]

ameliyattan bir saat 6nce 40,*,9,:TlJf:i:t.t#t i'v!"r*"lAmelivatrn 2 saatten daha I

ffij'l::lh::1:;;;"'[u'i'enjeksivonvaprrmarrdf 
'

B.brek yetmezli*inde kullanrmr: Bobrek yetmezli[i olan hastalarda doz aya'amastna gerek

yoktur.

Karaciger yetmezliEindg kulla{rr'gr-r.: JfuraciEer yetme.z|i[i olan hastalarda, omeprazol'tin

biyoyararlanrmr velranlanma omrii ptlr^"fi^ i.,,,r$ iEin' gii"dt 20 mg''k doz genellikle

yeterlidir' 

-^-.^-^r"rn nr ile ilgili deneyim yoktur'

Qocuklarda kullammr: Omeprazol'un gocuklarda kullarumt

yash hastalarda kullammr: Yaqhhastalar igin doz qemasl de'$iqiklifine gerek yoktur

4,4. Uvanlar/6nlemler:

Ciddi karacifer yetmezlipi olan hastalarda Eselan,rn gtinluk dozv}} mg,r agmamalrdr.

uzun siireli ve ytiksek dozdaomeprazor ile tedavi gastrik tiim.rrere neden orabilir. Uzun

siireli kullarumrndan kagrmrm4ig". d;;;iJ.auiirinr karqr giirrilen semptomatik cevap

;;t nO maligniteyi maskeleyebilir'

Eselan'la tedavide baq donmesi oluqtufu taktirde hastamn bir stire igin uzanmasr sa[lanmah'

daha sonra yavaqqa kaldrnlmahdr'

Bobrekyetmezli[iolanlardaveyayaglrhastalardadozayarlamasmagerekyoktur.

Qocuklarda gtivenilirlik ve etkisi araqtrnlmamrqttr'

/VDem ilas

Gebelerdezorunluolmadrkgakullanrlmamalrdrr'Eselan'latedavi
;;;J. doktor bilgilendirilmelidir'

Laktasyon stiresince Eselan kullamlmamahdrr'

Tel . :  (0216) 428 40 29 (Pbx)

rax: iozro) 428 40 69

srrasrnda gebelik
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4.5. Yan Etkiler/Advers Etkiler:

Eselan iyi torere edilir. Aqa[rda belirtilen yan etkiler, Eselan tedavisi ile yan etkiler arasmda

ilf"qf.*fO"g" kamtlanmakitittt tupor edilmigtir'

Olugma nkltP % I'in iizerinde olan yan etkiler:

-Merkezi ve periferik sinir sistemi: Baqa[nsr' baq ddnmesi'

-Gastrointestinal sistem: ishal, kabrzlrk, abdominal a[rr, bulantr, kusma.

-Solunum sistemi: Ust solunum yolu enfeksiyonu' Oksiiriik'

-Deri: Urtiker.

-Di[er: Asteni, srrt aSnst'

Olugma stkh'{t % I'in altmda olan yan etkiler:

-Genel: Alerjik reaksiyonlar (nadiren anaflaksi)' ateq' a[rr' aqrn yorgunluk' keyifsizlik' kann

giqkinli[i, tat duyusun'da bozukluk' bulamk gdrme' bronkospazm'

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

-Kardiyovaskiiler sistem: G6liis agrsr veya anjina, taqikardi, bradikardi' garprntr' kan

Uu-t*"i"Ou yiikselme, periferik 6dem'

-Gastrointestinal sistem: Gastrointestinal kandi diyaz'stomatit' a[rz kurulu[u' atrofik gastrit

pankreatit.

-KaraciSer: Bilirubin ytikseligiyle b,i1,likte veya ytikseliq olmaksrztn'kuaci$er enzimlerinde

yi.ikselme, sanltk, karacifer yetmealgl'

-Metabolik: Hiponatremi, hipoglisemi' afrltk kaybt'

-Kas_iskelet sistemi: Kaslarda giigsiizriik, kas alnsr, eklem a[nst.

4
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Eselan'la tedavide baq ddnmesi oluqabilece[inden hasta' arubave potansiyel olarak tehlikeli

makine kullanmamahdr'
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-Merkezi ve periferik sinir sistemi: Depresyonu da igeren psiqik bozukluklar, ajitasyon, ;
saldrrganlk, haliisinasyonlar, uykusuzluk, konfiizyon, sinirlilik, titreme, uyuqukluk' l;

anksiyete, riiya anormaliikleri, bag ddnmesi, baq a[nst, parestezi. 
,

-Urojenital sistem: interstisyel nefrit, iiriner sistem enfeksiyonu, proteintiri, mikroskobik I
piyiiri, idrara grkmada srklik, testislerde a$n, serum kreatinininde ytikselme, proteintiri, I

hematiiri, glikoziiri, jinekomasti.

-Kan: Trombositopeni, lokopeni, nritropeni, anemi, lokositoz, hemolitik anemi ve gok nadit ';

olarak pansitopeni, agrantilisitoz. '.;

izole vakal arda,1zellikle y1iksek doz i.v. omeprazol enjeksiyonu ile tedavi edilen hastalarda

kalcr gcirme bozukluklan rapor edilmiqtir. Ancak omeprazol tedavisi ile iliqkisi :

saptanamamrqtrr.

B e k le n mey e n B ir Et ki G d r iild ii g iin de D o ktof u n uza B agv ur u n uz,

ilag Etkileqmeleri ,,

Eselan uygulamasrna gegilmeden 6nce, hasta kullandr[r ilaglar konusunda doktora bilgi

vermeli ve Ilaglarla utuJ*au gegimsizlik olup olmadrfr belirlenmelidir.

Eselan; diazepam, varfarin, fenitoin ve karaciferde oksidasyon yoluyla metabolize o]an :

ilaglann atrlmrm geciktirebilir. Fenitoin ve varfarin alan hastalarm izlenmesi dnerilir, u?" '

uy*t*uu gereke6ilir. Bununla birlikte, di.izenli olarak fenitoin tedavisi gdren. hastalarda, '

gi.inde 20 mgEselan tedavisinin fenitoinin kan diizeyini etkilemedigi gosterilmiqtir. 
t

Varfarin,in birlikte proton pompasl inhibitdrlerini (omeprazol dahil) kullanan hastalann INR

ve protrombin zananlatndi artr$ oldulu rapor edilmigtir' INR v9 protrombin:

zarranlarrndaki artrqlar, anormal kanamalar-a ve hatta oliime neden olabilmektedir' Bu I

nedenle proton po-puri inhibitdrleri ve varfarinle tedavi gdren hastalarrn INR ve protrombin .

zamanlanndaki art(tar yakrndan izlenmelidir. Dtizenli varfarin tedavisindeki hastalarda I

giinde 20 mgEselan prhtrlaqma zamarunl etkilemez'

Anagrelid ve omeprazol birlikte kullamldrgrnda kanama riski artabilir. omePrazol' 
9l1I:

alrnirklarrnda, klaritromisin, 16-hidroksi klaritromisin ya da takro-lismus'un plazma

konsantrasyonlan ytikselir. omeprazol ve atazanavir'in birilikte kullamlmasr halinde, '

atazanavir' in plaziadtizeylerind e- aza\ma oldufu bildirilmiqtir.

sitokrom p450 sistemi ile metabolize olan diger ilaglarla etkileqmesi miimkiindiir' ,

omeprazol gastrik asit sekresyonunu inrtiu. etti$ iiin, biyoyararlammlarr agrsrndan gastrik I

pH,run onemli oldu[u bazr iiaqlann (ketokoniol, ittakonazol, demir tt;zlan ve ampisilin:

5

De*rMedkaf.veEeza.Deposu.Eanay4Tiear'ekLtd'$i, 
'Mbaden'Cd'tNw'58'Kad*oY'islaabd'
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arttrrabilir.
t"t'iti".'6at>''iariiiiiitnlanmazaltabilirve

ya da digoksin'in kandaki konsantrasyonunu 7

6
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omeprazor, Hericobacter pylori iizgrinde 
bakterisit etkiye sahiptir' .Fakat, 

antibiyotik

kullanmakszm yaprlan omeprazot ,teiaiisirra., 
t,.tirobu.t., pyiori"titt..yokedilemedipi

bildirilmiqtir. Heticobacter pylori tedavti io* {tt:era-;'ol 
ile Uirtitte 6ncelikle amoksisilin

ve klaritromisin olmak iizere uygun #ffi*ikl*t. trtt*tmrnda, dozabagrt sinerjik etki

vard'. peptik iit."di;;r;;r, t J..tt #tt#d;;ut'-ntiit"uutter pvlori'nin vokedilmesi

** .tin.ii rahatlama sa[lamakta&r'

lt 
..t 1- 1^:-r:1.+6 o;ntn^Sl 6rrrumunda etkileqim gdriilmemiqtir'a

I' Yemeklerle ya da antasitlerle birlikte ahnmasr durumundi
t'

Alkolle birlikte ahnmamahdr'

St. John's Wort, omeprazol diizeylerini azaltabilir'

4.6.Doz Asrmr:

yiiksek dozda omeprazor atrnmasr sonucunda hastararda higbir .nemli semptoma

rastlanmamrg otmatctaiirlikte, Oo, uqr*, i;tirrdt doktorla temasa gegilmelidir'

ilFarmakoloiik Ozellikler:

- F armakodinamik ozellikler:

omeprazol,paryetalhticrelerdekiprotonpompaslnlnspesifikinhibitoriiolup,mideasit
sekresyonunu k.rdi;;;gii uit T.Ipl)^tr-ti"'*altmaktad'. 

Etkisi krsa siirede baqlar ve

i.v. uygulamu ,on*IrJ"?-qo dakid Gi;i;Jt asit inhibisvonu en iis] {iizevine 
ulaq''

Mide asit r.t r..yor;ri* denetim 
"Lr;"i";;rt 

igin giinde tek doz yeterli olmaktadr'

omeprazol zaytf 'zerikte bazolup intraseliiler kanalikiillerin asit ortamrnda yo[unlaqarak

etkinleqir u. p*y.o*iirtl,rr.i"rO. ff*,-fi^ip- enzimini (proton pompasr) inhibe eder' Bu

etki, mide asidi olugumunun son safhasrnda go*rt uo"i uagtt ota"g" igin' gerek bazal'

gerekse uyanlmrq asit sekresyorro, .ryurirriiriiEi"a"n ba[rmstz olarak inhibe edilir'

omeprazol,aseti lkolinvehistamin.reseptorleri.t}1er]ndeetkisizolup,midedekiasit
sekresyonu tirerinoi.i .*iri Jrqt"a" rtri"il-Jr*urt higbir farmakodinamik etkisi yoktur'
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lAsltinhibisyonul'V'uygulamasrndan.fg--10^,,1**aigindegdriiliir'Omeprazol'plazma
i ilJi"i##;ild;'ui'{soramnda 

ba[ranmaktad''
t:.

2,. prazmakonsantrasyonr.r/zaman e[risinin terminar d.neminde, ortalama ya'dmrii 40 dakika

, civanndadrr. redavi bovunca v*l#; il;;';t*:l ^;;fiT.'J"";;HH,,';|'iHH*

5. FarmasiitikBileiler:

Sodyum hidroksit 0.2-1.0 mg

5.2.1. URIIN iCN

S.2.l.l.MikrodozlamaMakinasrnlnTemizlikveSterilizasyonu

5.2.L2.Millipore Cihazr Aksesuarlannrn Sterilizasyonu

5.2.1,3. Steril O danrn Ilazrrlanmasr ve Kontrolii

i:",l;!lti;i,t:x1kl"ro;JT;fr#ffi;;nu";deril,ptazmakonsantrasvomr/zaman
#;;i; aiundakalan ian (AUC) ile orantrhdf'

J*roru,or, .zellikle karaci[erde glgrk ,,zerc tiirntiyle metabolize olmaktad*'prazmada

saptanan metauorjrej;*;ri;, sumt .,oe hidroksiom.pr-oi o'n. Bu metabolitrerin asit

,.k .ryorro ti,"rrirO. 
^unf;il 

bt, .tnf.JU'f*''u-uftuAt,. ftnetabolitlerin % 80'i idrarla'

kalan b.rumii ise drqkr *e atrlrr. idrarda urri** iki ana metaboliti, hidroksiomeprazol ve

karboksilik asittir'

B.brek yetmezli[i bulunan hastararda, omeprazol,iin lislemik 
biyoyararrarumr belirgin bir

de[iqiklik g.stermez. Karaci[er yetm.ii'gr iiu' t urtur arda, prazma konsantrasyonu/zaman

eErisinin altrnda juil 
"r.".ri* 

,'fakato*Zpt-ot birikim epilimi goriilmez'

a
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-itriKtr'rK;{;l;inYrkanmasrvesterilizasvonu

5.2.1.5.Kauguk Trpalann ve Aliiminyum Kapqonlann Yrkanmasl ve

SterilizasYonu

5.2.1.6. Kontaminasyon Onleme iqlemi

5.2.1.7 .Distile Suyun Toplanmasr

5,2.1.8. Ilammaddelerin Tartrlmasr

5.2.1.9. Proses Qdzeltisinin Ilazrrlanmasr

5.2.1.10. Steril Filtrasyon ve l)olum

5.2.|.ll.FlakonlardakiQdzeltininLiyofilizasyonu

5.2.l.l2.Flakonlann Kapatrlmasr ve Srlahk Testi

5.2.1.13. Numune Ahnmasrve Gdzle Kontrol (% 100)

5.2.2.1, Q iizeltinin Hazrrlamgr

5.2.2.2.Q6zeltinin Steril Filtrasyonu ve Anpullerin Dolumu

5.2.2.3.Ampullerin Sterilizasyonu

5.2.2.4.Numune Ahnmasrve Giizle Kontrol (% 100):

5.2.3. AN@ALAJLAMA

o Kalite Kontrol Departmanr'nrn onayrndan soffa liVofilize iirtintin igeren flakonlar ve

eriticiyi igeren #pl"rT"i t-u"tajlama departmamna almrlar'

rHerbirkartonkutuda;biradetflakon,ampulveprospektilsolnakiizereambalajlama
YaPrlu.

. ig etiketler ve karton kutu iizerine batch numarasl ve son kullanma talihli basrlu'

s.2.2.ERiTiCi
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6 OrnpRAZoL trlirren reyNi % 90-% I l0 (Kullanma siiresi iginde) Z
I U"95-% 105 (Serbest brrakrlmasr annda)"/
: )
1 . . . . i

2 pnpqALANMA unUNrPN <o/o r.o 1' 4 t
t

tf,rr. 
,*a*

q*,e' STERTLITE

Rekonstitiisvon Oncesi- Amuul

Apirojen olmalt

Steril olmalt

SPESiFiKASYONLAR

Renksiz ve berrak gdzelti

10.0-10.5 ml

1.3840-1.3890

3.5-6.0

Apirojen olmah

TESTLER

0zpnirrsni

AMPUL iqEntGi

REFLEKSIYOT.I INDEKSI

PH

PiROJEN

Steril olmalt



fuDem ilas

5.3.3. Rekonstitiisvon Sonrasr

ry
0zrnirrril

TANINMASI

pH

Tel.: (0216) 42840 29 (pbx)
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''4.

z
tz
&z

SPESiFiKASYONLAR 
%
t

Renksiz ve berrak gdzelti ?t

,

Pozitif olmalr

7.5-9.s

OMEPRAZOL MIKTAR TAYiNi

PARQALANMA UnuNreni

PiROJEN

STERILITE

%90-% 110 (Kullanma siiresi iginde)
% 95-% 105 (Serbest brrakrlmasr amnda)

<oA 1 .0

Apirojen olmah

Steril olmah

,,
. ,
t ,
i  t l
z  L l  2
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5.4. Gecimsizlik : Yok

5.5. Raf Omrii ve ilk acrhstan Sonraki Saklama $artlan ve Stiresi:

Raf Omrii 25oC'nin altrndaki oda srcakh$nda 36 aydrr. Ambalajmda

saklanmahdrr.

5.6. 6zel Muhafaza Sartlan: Preparat ve eriticisinde g0ziildiikten sonra oluqan g0zelti
25oCorn altrndaki ortamda, rgrktan korunarak saklanmahdrr. Qiizticiisiinde
giiziildiikten sonra oda srcakh[rnda 4 saat ve buzdolabrnda 12 saat saklanabilir.

5.7. Ambalajrn Tiirti ve Yaprsr : Flakon: Tip-I cam; Ampul: Tip-I cam

5.8. Regeteli-Regetesiz Satr$ $ekli : Regeteli

5.9. Ruhsat Sahibinin;

- A d r :

-Adresi:

-Tlf No:

Dem Medikal ve Ecza Deposu
San. ve Tic. Ltd. $ti.

itnanye Mah. Acrbadem Cad. No.56
Kadrkdy-istanbul

0.216.4284029
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-Fax No : s3tr6'428ffi0

6.10. Rrftst Tari4ve No: 28|LUZW7-123192

6.11. Uretipiniq"

-Adr:

-ddreci !

-Til No :

-FaxNo:

,anf*m M# S.^S,. Ph,armaceufuls

Mim'siVi{*is
3ffi @f A@ Grccoe

(+30 2!3@ ffi3111

(+s2:l?ffib)ffifz
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