KULLANMA TALIMATI

ESNEKS" 20 mg enterik kaph pellet tablet
Oral yolla kullanihir.

o Etkin madde: Esomeprazol magnezyum ftrihidrat (20 mg esomeprazole
esdeger)

e Yardimct maddeler: Gliserol monostearat, hiproloz, hipromelloz,
magnezyum stearat, metakrilik asit etil akrilat kopolimeri, mikrokristalin
seliiloz, suni parafin, makrogol, polisorbat 80, krospovidon, sodyum stearil
fumarat, seker kiireleri (siikroz ve musir nisastasi), talk, trietil sitrat, renk
maddeleri: demir oksit (kizil-kahve, sar1) (E 172), titanyum dioksit (E 171)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

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

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ESNEKS" nedir ve ne icin kullanilir?

2. ESNEKS® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ESNEKS® nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ESNEKS®’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. ESNEKS" nedir ve ne i¢in kullanilir?

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

ESNEKS 20 mg tablet agik pembe renkli, oblong, bikonveks, film kapl, bir tarafinda

A
20 mg, diger tarafinda 4 baskisi tasiyan tablettir.
ESNEKS asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

e Gastro-6zofajial reflii hastaliginda (GORH)



Mide suyunun yemek borusuna kagisina bagli yemek borusunda iltihaplanma
ve agri1 (Erozif refll 6zofajit’in tedavisinde)

Mide suyunun yemek borusuna kagisina bagh mide yanmasi ve kusma gibi
hastalik belirtilerinde  (Gastro-6zofajial refli hastaligimin  semptomatik
tedavisinde)

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

Agn veya iltihaplanma i¢in kullanilan bir ilacin neden oldugu, mide veya
karin boslugunun iist kisminda agri veya rahatsizlik gibi belirtiler (non-
steroidal anti-inflamatuvar ilag (NSAIl) kullammi ile iliskili st
gastrointestinal belirtilerin tedavisinde)

Ulserler: agr ve iltihaplanma igin kullamilan ilaglarin neden oldugu tlserlerin
tyilestirilmesi ve Onlenmesinde (Gastrik tlserlerin iyilestirilmesi ile NSAII
tedavisine bagh gastrik ve duodenal iilserlerin 6nlenmesi)

Ulserlere neden olan Helicobacter pylori isimli bir bakteri enfeksiyonunda

Midede asir1 asit olusmasina neden olan hormon tireten timérler (Zollinger-
Ellison sendromu) dahil, midede asir1 asit salgis1 durumlarinda

Doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz ve daha fazla bilgiye ihtiya¢ duyarsamiz doktor
veya eczaciniza daniginiz.

2. ESNEKS" kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ESNEKS™’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger esomeprazol, benzimidazol tiirevlerine yada ESNEKS igerigindeki
herhangi bir maddeye asir1 duyarliliginiz varsa

Eger diger proton pompasi inhibitorlerine kars:1 alerjiniz varsa (&rn:
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, omeprazol)

Diger proton pompasi inhibitdrlerinde oldugu gibi esomeprazol, atazanavir
veya nelfinavir (HIV (AIDS) tedavisi ilaci) ile birlikte kullanilmamalidir.

ESNEKS™i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakilerden birini fark ederseniz:

ESNEKS ile tedavi swasinda agr veya hazimsizlik meydana gelmesi
durumunda

Kan veya gida kusmaya baslamaniz durumunda



- Diskinin siyah olmasi ve kanamali noktalarin olmasi halinde
DERHAL doktorunuza basvurunuz.

e Eger mantar enfeksiyonlarini Onlemeye yonelik ilaglar (itrakonazol,
ketakonazol, vorikonazol), anksiyete ilaci (diazepam), sara (epilepsi) ilaci
(fenitoin), kan pihtilasmasim Onleyici ilag (varfarin), kesik topallama ilac
(silostazol) ve midenin bosalmasim hizlandiric1 ilaglardan (sisaprid) hehangi
birini aliyorsaniz doktorunuza damsiniz.

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

e (iddi bobrek problemleriniz mevcutsa, bunu doktorunuzla konusmalisiniz.

e H pylori’nin yok edilmesi icin size iglii tedavi regete edilmisse veya
ESNEKS size ihtiyaciniz halinde kullanmak iizere verildiyse, almakta
oldugunuz herhangi bagka bir ilag varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza danmisiniz.

ESNEKS"’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Tabletlerinizi gida ile veya ag¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ESNEKS’i kullanmaya baslamadan Once, doktorunuzu hamile oldugunuz veya
hamile kalmay1 planladigimz konusunda bilgilendiriniz. Hamileyseniz, ESNEKS’i
sadece doktorunuzun tavsiye etmesi halinde kullanimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

ESNEKS’i kullanmaya baslamadan oOnce, doktorunuza emzirmekte oldugunuzu
soyleyiniz. Emzirme durumunda, ESNEKS’i sadece doktorunuzun tavsiye etmesi
halinde kullaniniz.

Ara¢ ve makine kullanim
ESNEKS ara¢ ve makine kullanimi yeteneginizi etkilemez.

ESNEKS"’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli
bilgiler

ESNEKS" sukroz igermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi Uriinii almadan Once
doktorunuzla temasa geciniz.

Uriin onerilen dozda kullamldiginda, tablet igerigindeki gliserol monostearat ve
sodyum stearil fumaratin herhangi bir yan etki olusturmasi beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi




ESNEKS; mantar enfeksiyonlarin1  6nlemeye yonelik ilaglar (itrakonazol,
ketakonazol, vorikonazol), anksiyete (diazepam), sara (epilepsi) (fenitoin), kan
pihtilagsmasi (varfarin), kesik topallama (silostazol), midenin bosalmasim hizlandirici
ilaglar (sisaprid), kalp problemleri (digoksin), verem tedavisi (rifampisin) ve
depresyon tedavisi ilaci St Jonh’s Wort (hypericum perforatum) ve HIV(AIDS)
tedavisinde kullamlan ilaglarla (atazanavir) eszamanli kullanildiginda ilaglarin
etkileri degiskenlik gosterebilir.

Eger herhangi bir ilaci su anda kullantyorsamiz veya son zamanlarda kullandinizsa —
hatta regetesiz olanlar da dahil olmak iizere — liitfen doktorunuza veya eczacimza
bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ESNEKS" nasil kullanihr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
Gastro-6zofajial reflii hastahg (GORH)

Yetiskinler

Yemek borusunda iltihaplanma ve agrinin tedavisinde 6nerilen doz (Erozif reflii
6zofajit) glinde bir kez ESNEKS 40 mg’dir. Hastaligin ciddiyetine ve sizin tedaviye
cevabiniza bagl olarak toplam tedavi siiresi 4 ile 8 haftadir.

Hastaligin tekrarlanmasim onlemek i¢in Onerilen doz gilinde bir kez ESNEKS 20
mg’dur.

Mide yanmasi ve kusma gibi belirtilerin tedavisinde (Gastro-6zofajial reflii
hastaliginin semptomatik tedavisinde) onerilen tedavi dozu giinde bir kez ESNEKS
20 mg’dir. Belirtiler 4 hafta sonunda gegmezse doktorunuza danmisiniz.

Belirtiler yok oldugunda, doktorunuz size, sadece ihtiyaciniz halinde, giinde bir kez
ESNEKS 20 mg almaniz1 tavsiye edebilir.

12-18 yas ¢ocuklarda kullanim:

Yemek borusunda iltihaplanma ve agrinin tedavisinde 6nerilen doz (Erozif reflii
ozofajit) giinde bir kez ESNEKS 40 mg’dir. Hastaligin ciddiyetine ve sizin tedaviye
cevabiniza bagh olarak toplam tedavi stiresi 4 ile 8 haftadir.

Hastaligin tekrarlanmasim onlemek i¢in Onerilen doz giinde bir kez ESNEKS 20
mg’dir.

Mide yanmasi ve kusma gibi belirtilerin tedavisinde (Gastro-6zofajial reflii
hastaliginin semptomatik tedavisinde) onerilen tedavi dozu giinde bir kez ESNEKS
20 mg’dir. Belirtiler 4 hafta sonunda gegmezse doktorunuza danisiniz.

Belirtiler yok oldugunda, doktorunuz size, sadece ihtiyaciniz halinde, giinde bir kez
ESNEKS 20 mg almanizi tavsiye edebilir.



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

Yetiskinlerde agr1 ve iltihaplanma i¢in kullanilan bir ilacin neden oldugu, agr veya
tist karin boslugunda rahatsizlik gibi, durumlarin tedavisi igin &nerilen doz (NSAII
ile iliskili list gastrointestinal semptomlarin tedavisi) giinde bir kez ESNEKS 20
mg’dir. Belirtiler 4 hafta i¢cinde gegmezse doktorunuza danisiniz.

Agn ve iltthaplanma igin kullanilan bir ilacin neden oldugu iilserlerin tedavisinde
onerilen doz 4 ile 8 hafta boyunca giinde bir kez ESNEKS 20 veya 40 mg’dur.

Agn ve iltihaplanma icin kullanmilan bir ilacin neden oldugu tilserlerin 6nlenmesinde
onerilen doz glinde bir kez ESNEKS 20 veya 40 mg’dur.

Helicobacter pylori isimli bakterinin neden oldugu enfeksiyonda

Yetiskinler :

Yetiskinler i¢in Onerilen doz gilinde iki kez ESNEKS 20 mg’dir. Doktorunuz size
ayrica asagidaki antlbxyotlklen almanizi Onerecektir: amoksisilin ve klaritromisin.
Onerilen tedavi siiresi bir haftadir.

flacinmizi kullanma konusundaki talimatlara uyunuz ve emin olmadigimz herhangi bir
konuyu doktorunuza danisiniz. Bu tedavi hem mevcut lilserinizi iyilestirecek, hem de
tilserlerin tekrar olusmasini 6nleyecektir.

12-18 yas arasindaki ¢ocuklarda kullanim :

Yaygin kullanim dozu doktorunuz tarafindan recete edilen iki antibiyotik ile
kombinasyon tedavisinde giinde iki kez ESNEKS 20 mg’dir. Yaygin tedavi siiresi 1
haftadur.

Midede asir1 asit olusmasina neden olan hormon iireten tiimérler dahil, midede
asiri salg1 durumlarinda (Zollinger-Ellison sendromu)

Yetiskinler ic¢in oOnerilen baslangic dozu giinde iki kez ESNEKS 40 mg’dir.
Doktorunuz, doz ayarlamasini ihtiyaciniza gére yapacak ve ayrica ilaci ne kadar siire
ile kullanacaginiza karar verecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:

ESNEKS’i her zaman doktorunuz tarafindan tavsiye edilen sekilde kullaniniz. Emin
olmadiginiz durumlarda doktorunuz veya eczacimizla konusunuz. Kullandiginiz
tabletin dozu ve ne kadar siire ile kullanacaginiz hastaligimzin durumuna baglhdir.
Tabletler ¢ignenmemeli veya ezilmemelidir. Tabletlerinizi gida ile veya a¢ karnina
alabilirsiniz. Biitiin olarak, yarim bardak sivi1 ile yutulmalidir.

Tablet ayrica, yarim bardak su igine konabilir, boylece dagilarak yutulmasi daha
kolay bir hale gelecektir. Baska higbir sivi kullanmayiniz. Tabletin i¢inden ¢ikan tiim
minik pelletleri, ¢cignemeden yuttugunuzdan emin olunuz. Icmeden 6nce pelletlerin
su i¢inde 30 dakikadan daha uzun bir siire kalmasina izin vermeyiniz. I¢tikten sonra,
bardag su ile ¢alkalayip bu kismui da iginiz.

e Degisik yas gruplarn:



Cocuklarda kullanimi: ESNEKS tabletler 12 yasin altindaki ¢ocuklarda
kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimi: ESNEKS yaslilarda kullanilabilir.

e Ozel kullanim durumlar:

Karaciger yetmezligi

Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda esomeprazol’iin
metabolizmasi bozulabilir. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda metabolizma
hiz1 azalir ve esomeprazol’iin EAA-Egri altindaki alani iki kat artar. Bu nedenle agir
karaciger yetmezligi olan hastalarda giinde 20 mg doz asilmamalidir. Giinde tek doz
kullanim sirasinda esomeprazol ve metabolitlerinin birikim egilimi gériilmez.

Bibrek yetmezligi

Baobrek yetmezligi olan hastalarla ilgili calisma yoktur. Bébreklerin, esomeprazol’tin
kendisinden degil, metabolitlerinin atilimindan sorumlu olmasindan dolayi, bobrek
yetmezligi olan hastalarda esomeprazol metabolizmasinin degismesi beklenmez.

Eger ESNEKS “in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ESNEKS" kullandiysaniz:

ESNEKS® ‘ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, derhal bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

Eger ESNEKS® dozunu almay1 unutursamz:

Eger bir dozu almayr unutursaniz, dozu almayr unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz
almiz. Ancak, eger nerdeyse bir sonraki doz zamam gelmisse, kagirilan dozu
almayiniz, sadece zamani gelen dozu zamaninda alimz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ESNEKS®'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Seyrek olarak bulanik gérme, ciddi alerjik reaksiyonlar (ates, sisme, anaflaktik
reaksiyonlar/sok, deride toksik lezyonlar), kas agrisi, kan hastaliklar (kandaki hiicre
sayisinin azalmasi Orn. l6kopeni ve trombositopeni), depresyon, kandaki sodyum
seviyesinde azalma, sinirlilik, konfiizyon (zihin karisikligi), tat almada bozukluk,
gogiste daralma, agizda iltihaplanma, mide iltihabi, gastrointestinal (sindirim
sistemi) mantar iltihabi, karaciger iltihaplanmasi (sarilikla veya sariliksiz), sag
dokiilmesi, glines 1518ina hassasiyet, eklemlerde agri, kaslarda agn ve terlemede
artma goriilebilir.

ESNEKS ile tedavi sirasinda gok seyrek olarak, ciddi cilt hastaliklari, kan hastaliklart
(agraniilositoz ve pansitopeni), sinirlilik hali, sanr1 (haliisinasyon), yetersiz karaciger
fonksiyonu, daha &nce karaciger hastaligi olanlarda beyin dokusu hasari, dikkatte




azalma, kaslarda zayiflik, bobrek iltihaplanmasi, erkeklerde meme biiyiimesi ve
kanda diisiik magnezyum rapor edilmistir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bas agnsi, ishal, gaz, karin agrisi, hasta hissetme/hasta olma, kabizlik, deri
reaksiyonlar1 (kizarma, deride kasintili lezyon, kasinti, ar1 sokmasi gibi sisme),
yanma/karincalanma/uyusukluk hissi, uyuma giigliigii, uykulu hissetme, sersemlik,
bas donmesi, agiz kurulugu veya el ve ayaklarda sisme.

Bunlar ESNEKS®’in hafif yan etkileridir.

ESNEKS ile asagidaki yan etkiler de olusabilir. Bunlar sadece kan testi
uygulandi@inda gozlenecektir: karaciger enzimlerinin miktarinda artis.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile
karsilagirsamz doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. ESNEKS®’in saklanmasi

ESNEKS™'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

Tabletleri ambalajinda bildirilen sicakligin tizerinde muhafaza etmeyiniz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

ESNEKS'i ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Zeneca Ilag San.ve Tic. A.S.

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

Uretim yeri:
AstraZeneca_ AB,
Sédertalje - Isveg

Bu kullanma talimat: 16.12.2011 tarihinde onaylanmistir.,



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
iCINDIR

GASTRIK TUP ILE UYGULAMA

1.

Tablet uygun bir siringa igine konur ve siringa yaklagik 25 mL su ve 5 mL hava
ile doldurulur. Bazi tiiplerde pelletlerin tikanmaya neden olmamasi icin
tabletlerin 50 mL su i¢inde ¢oziilmesi gerekebilir.

Siringa derhal yaklasgik 2 dakika siire ile calkalanarak tabletin ¢Oziinmesi
saglanir.

Siringa ucu yukan gelecek sekilde tutularak tikanip titkanmadigi kontrol edilir.
Siringa, ucu yukari pozisyonda iken tiibe takilir.

Siringa ¢alkalanir ve ucu asagi pozisyona getirilerek tiip i¢ine derhal 5-10 mL
enjekte edilir. Siringa ters gevrilir ve galkalanir (siringa ucunun titkanmamast igin

siringa ucu yukar gelecek sekilde tutulmalidir).

Siringa ucu tekrar agag1 pozisyona getirilir ve hemen tiibe 5-10 mL daha enjekte
edilir. Bu islem, siringa iyice bosalana kadar tekrar edilir.

7. Siringa 25 mL su ve 5 mL hava ile doldurulur. Siringa iginde herhangi bir kalint1
kalmamas:1 i¢in gerekirse 5. adim tekrar edilir. Bazi tiipler igin 50 mL su
kullamilmasi gerekebilir.




