KULLANMA TALIMATI

REFLOSEL 40 mg enjeksiyonluk/infiizyonluk ¢o6zelti hazirlamak icin toz
Steril
Damar icine uygulanir.

o  Etkin madde: Her bir flakon 40 mg esomeprazole esdeger 42,5 mg esomeprazol sodyum
icerir. Onerilen sekilde rekonstitiiye edildiginde 1 mL basina 8 mg esomeprazole esdeger
miktarda 8,5 mg esomeprazol sodyum elde edilir.

o  Yardimci maddeler: Edetat disodyum, sodyum hidroksit (pH ayar1 i¢in), enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu kullanma talimatin1 dikkatlice okuyunuz, ciinkii
sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginiz
doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

REFLOSEL nedir ve ne icin kullanilir?

REFLOSEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
REFLOSEL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

REFLOSEL’in saklanmasi

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. REFLOSEL nedir ve ne i¢in kullanilir?

REFLOSEL, esomeprazol ad1 verilen bir etkin madde igermektedir. REFLOSEL “proton pompast
inhibitori” olarak bilinen ilaclardan biridir. Midenizdeki asit olusumunu azaltir.

REFLOSEL; agiz yoluyla tedavi edilemediginiz belirli durumlarin kisa siireli tedavisi i¢in
kullanilir.

Her doz 40 mg esomeprazol toz i¢erecek sekilde flakonlarda yer alir.

REFLOSEL, agizdan tedavi alamadigimiz asagidaki durumlarin kisa siireli tedavisi icin

Yetigkinlerde:
*Gastrodzofageal reflii hastaligi (GORH). Mide asidinin girtlaktan (bogazinizi midenize baglayan
tiip) kagmasina bagli agri, iltihaplanma ve mide eksimesinde.
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*NSAII (Steroid Olmayan Anti-inflamatuar Ilaclar) adi verilen ilaglarin neden oldugu mide
iilserleri. REFLOSEL, NSAII kullaniyorsaniz mide iilserlerinin olusmasin1 durdurmak igin de
kullanilabilir.

*Akut kanama mide veya duodenal iilserleri i¢in terapotik endoskopi sonrasi tekrar kanamanin
Onlenmesi.

1-18 yas arasi1 ¢ocuklarda ve adolesanlarda:
*Gastrodzofageal reflii hastaligi (GORH). Mide asidinin girtlaktan (bogazinizi midenize baglayan
tiip) kagmasina bagli agri, iltihaplanma ve mide eksimesinde.

2.  REFLOSEL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
REFLOSEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

e Esomeprazol ya da REFLOSEL’iin igerigindeki herhangi bir maddeye asir1 duyarliliginiz
varsa, (kullanma talimatinin basinda yer alan yardimci maddeler bdliimiinden
bakabilirsiniz.)

e Diger proton pompasi inhibitdrlerine (6r. Pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, omeprazol)
kars1 alerjiniz varsa,
e Nelfinavir igeren (HIV (AIDS) tedavisi ilac1) bir ilag kullaniyorsaniz.
Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gecerliyse, size¢ ESOBLOK verilmemelidir.Emin
degilseniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuzla veya hemsirenizle konusunuz.

REFLOSEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gecerliyse, REFLOSEL’1 kullanmaya baslamadan
doktorunuzla konusunuz:

e (Ciddi karaciger problemleriniz varsa

e (Ciddi bobrek problemleriniz varsa

e REFLOSEL gibi mide asidini azaltan bir ilagla tedavi sonrasinda deri reaksiyonlari

yasadiysaniz
e Yakin zamanda kanda Kromogranin A testi yaptiracaksaniz.

Esomeprazol diger hastaliklarin semptomlarini gizleyebilir. Bu nedenle, size esomeprazol
verilmeden oOnce veya verildikten sonra asagidakilerden herhangi biri gerceklesirse,
DERHAL doktorunuza basvurunuz:

- Sebepsiz yere belirgin kilo kayb1 ve yutma problemleri yasiyorsaniz

- Mide agris1 veya hazimsizlik yastyorsaniz

- Kan veya gida kusmaya basladiysaniz

- Diskinin siyah olmasi halinde (kanamali noktalar goriilmesi halinde)
Proton pompasi inhibitorleri ile tedavi, Salmonella ve Camphylobacter gibi gastrointestinal
enfeksiyon riskinde az da olsa bir artisa neden olabilir.
REFLOSEL gibi bir proton pompa inhibitoriinii 6zellikle de bir yildan daha uzun bir siireyle
kullanmaniz durumunda kalga, bilek veya omurga kirigi riski hafif derecede artirabilir. Eger sizde
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osteoporoz (kemik erimesi) varsa veya kortikosteroidler kullaniyorsaniz (osteoporoz riskini
artirabileceginden), doktorunuza sdyleyiniz.

Proton pompa inhibitdrleri ¢ok seyrekolarak subakut kiitand lupus eritematozus vakalari ile
iliskilendirilmistir.Cildinizde, 6zellikle giinese maruz kalan bolgelerde dokiintii varsa, ESOBLOK
ile tedavinizi kesmeniz gerekebileceginden, miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza bildiriniz.
Eklemlerinizdeki agr1 gibi diger kotii etkilerden de bahsetmeyi unutmayiniz.

Kandaki magnezyum seviyesinde diisme (hipomagnezemi) bildirilmistir. Uzun siire tedavi almasi
beklenen ya da proton pompa inhibitoriinii digoksin gibi ilaglar ya da kandaki magnezyum
seviyesinde diisiikliige neden olabilecek ilaclarla (6rn. idrar soktiiriiciiler) birlikte almaniz halinde,
doktorunuz tedaviye baslamadan dnce ve daha sonra periyodik olarak kan magnezyum diizeylerini
takip edebilir.

Salg1 bezleri ile ilgili (ndroendokrin) tiimorler igin yapilan incelemelerle etkilesimler: Mide asidi
diizeyindeki ila¢ kaynakli azalmalar sebebiyle sinir sistemi ve i¢ salgi bezleri ile ilgili timorler
icin yapilan tani incelemelerinde yanlis pozitif sonuclar alinabilir.

Proton pompasi baskilayicilart dahil, herhangi bir sebepten dolayir azalan mide asidi, mide-
bagirsak sisteminde normal olarak var olan bakterilerin sayisinda artiga neden olur. Proton
pompasi baskilayicilari ile tedavi, baz1 mide-bagirsak sistemi enfeksiyonlarinin riskini az da olsa
arttirabilir.

Proton pompasi baskilayicilar1 ¢ok seyrek vakalarda, cildi ve yumusak dokuyu etkileyen bir ¢esit
bagisiklik bozuklugu olarak bilinen romatizmal bir hastalik (subakut kiitan6z lupus eritematozus)
ile iliskilendirilmistir. Ozellikle derinin giinese maruz kalan alanlarinda olmak iizere harabiyetin
(cilt dokusunda degisikliklerin) ortaya ¢iktig1 ve eklem agrisinin eslik ettigi durumlarda acilen
tibbi yardim almaniz gerekir. REFLOSEL tedavisinin kesilip kesilmeyecegine doktor tarafindan
karar verilecektir. Daha 6nce, bir proton pompa baskilayicisi tedavisi sonrasi boyle bir durumun
gelismis olmasi, aynit durumun diger proton pompa baskilayicilari ile de goriilme riskini arttirir.

Esomeprazol alan hastalarda ciddi deri dokiintiileri meydana gelmistir (Bkz. B6liim 4). Bu deri
dokiintiileri ag1z, bogaz, burun ve genital bolge iilserleri ile konjonktiviti (kirmizi ve sis gozler)
icerebilir ve genellikle ates, bas agrisi, viicut agrisi gibi grip benzeri belirtilerden sonra ortaya
cikar. Cildin kabarmas1 ve soyulmastyla viicudun biiytik kisimlarini kaplayabilir. Tedavi sirasinda
herhangi bir zamanda (birka¢ hafta sonra bile) dokiintii veya bu belirtilerden herhangi biri
gelisirse, bu ilact almay1 birakiniz ve derhal doktorunuzla iletisime geginiz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

REFLOSEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Damar yoluyla uygulandigindan, yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanimu ile ilgili 6zel bir sorun
beklenmez.
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Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz REFLOSEL kullanmadan 6nce doktorunuza
danisiniz. Hamileyseniz, REFLOSEL’i sadece doktorunuzun tavsiye etmesi halinde kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Esomeprazoliin anne siitiine gectigi bilinmektedir. REFLOSEL’i kullanmaya baglamadan once,
doktorunuza emzirmekte oldugunuzu sdyleyiniz Emzirmeniz durumunda, REFLOSEL’i sadece
doktorunuzun tavsiye etmesi halinde kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

REFLOSEL’{in ara¢ ve makine kullanimini etkilemesi beklenmez. Ancak bas donmesi ve bulanik
gorme gibi yan etkiler nadiren bildirilmistir. (Bkz Boliim 4). Bu etkiler goriildiigiinde arag veya
makine kullanmamalisiniz.

REFLOSEL’iin iceriginde bulunan yardimel maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her flakonda 1 mmol (23mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda sodyum
icermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
REFLOSEL asagidaki ilaglarla birlikte kullanildiginda bazi ilaglarin ¢alisma seklini degistirebilir
ve bazi ilaglarin REFLOSEL iizerine etkisi olabilir.
Nelfinavir veya atazanavir (AIDS tedavisinde kullanilir) iceren bir ilag kullaniyorsaniz,
esomeprazol tabletleri kullanmayiniz.
Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:
e Atazanavir (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilir)
e Klopidogrel (pihtilasmay1 6nlemede kullanilir)
e Ketakonazol, itrakonazol veya vorikonazol (mantar iltihaplanmalarin1 6nlemeye yonelik
ilaglar)
e Erlotinib (kanser tedavisinde kullanilir)
e Sitalopram, imipramin veya klomipramin (depresyon tedavisinde kullanilir)
e Diazepam (anksiyete tedavisinde, kaslarin gevsemesi i¢in veya sara (epilepsi) tedavisinde
kullanilir)
e Fenitoin (sara tedavisinde kullanilir). Fenitoin kullanmiyorsaniz, doktorunuzun sizi
REFLOSEL kullanmaya basladiginizda veya kullanmay1 durdurdugunuzda takip etmesi
gerekecektir.
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Varfarin gibi kan sulandirici ilaglar. Doktorunuzun sizi REFLOSEL kullanmaya
basladiginizda veya kullanmay1 durdurdugunuzda takip etmesi gerekebilir.

Silostazol (kesik topallama tedavisinde kullanilir-yetersiz kan dolasimi nedeniyle
yiiriidiigiiniizde bacaklarinizda ortaya ¢ikan agr1)

Sisaprid (hazimsizlik ve mide yanmasi i¢in kullanilir)

Digoksin (kalp problemleri i¢in kullanilir)

Metotreksat (kanseri tedavi etmek icin yiiksek dozlarda kullanilan bir kemoterapi ilact).
Yiiksek dozda metotreksat kullaniyor olmaniz halinde, REFLOSEL ile tedaviye gegici
olarak ara verilmesi gerekebilir.

Takrolimus (organ nakli)

Rifampisin (verem tedavisi ilac1)

St. John’s Wort (Sar1 kantaron) (depresyon tedavisi ilact)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.

REFLOSEL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Yetigkinlerde kullanima:

ESOBLOK size ne kadar ihtiyaciniz olduguna karar verecek olan doktorunuz tarafindan
verilecektir.

Onerilen doz 20 mg ya da 40 mg’dur.

Siddetli karaciger problemleriniz varsa, maksimum doz giinde 20 mg’dir (GORH).
ESOBLOK damarlarinizdan enjeksiyon veya inflizyon olarak verilecektir. Bu 30
dakikaya kadar siirer.

Gastrik veya duodenal {ilserin tekrar kanamasini 6nlemek icin onerilen doz, 30 dakika
boyunca intravendz infiizyon olarak 80 mg, ardindan 3 giin boyunca 8 mg/saat siirekli
infiizyon olarak uygulanir. Siddetli karaciger problemleriniz varsa, 3 giin boyunca siirekli
4 mg/saat infiizyonu yeterli olabilir.

Cocuklar ve adolesanlarda:

ESOBLOK size ne kadar ihtiyaciniz olduguna karar verecek olan doktorunuz tarafindan
verilecektir.

1-11 yas ¢ocuklar i¢in 6nerilen doz; giinde 10 ya da 20 mg’dur.

12-18 yas arasi ¢ocuklar i¢in onerilen doz; giinde 20 ya da 40 mg’dir.

ESOBLOK damarlarinizdan enjeksiyon veya inflizyonolarak verilecektir. Bu 30 dakikaya
kadar siirer.
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Uygulama yolu ve metodu:

Onerilen doz giinde bir kez 20 mg veya 40 mg'dir. Ilaciniz damar yoluyla enjeksiyon veya
infiizyon olarak verilecektir. Bu islem 30 dakikaya kadar stirecektir.

Hazirlanmig soliisyon uygulanmadan once, partikiil ve renklenme agisindan gorsel olarak kontrol
edilmelidir. Sadece berrak soliisyonlar kullanilmalidir. Sadece tek kullanim igindir. 20 mg’lik doz
vermek i¢in hazirlanmig soliisyonun yaris1 kullanilmalidir. Kullanilmayan soliisyon atilmalidir.

Enjeksiyon 40 mg
Enjeksiyonluk soliisyon (8 mg/mL), esomeprazol 40 mg igceren flakona 5 mL %0,9 sodyum kloriir
soliisyonu (intravendz (damar i¢i) kullanim igin) ilave edilerek hazirlanir.

Hazirlanan enjeksiyonluk soliisyon, berrak, renksiz ya da hafif sar1 renklidir.

Infiizyon 40 mg
Inflizyon igin soliisyon, esomeprazol 40 mg igeren bir flakon igeriginin 100 mL’ye kadar %0,9
sodyum kloriir (intravendz kullanim i¢in) i¢inde ¢oziilmesi ile hazirlanir.

Infiizyon i¢in hazirlanan soliisyon, berrak, renksiz ya da hafif sar1 renklidir.

Infiizyon 80 mg
Infiizyon icin soliisyon, esomeprazol 40 mg igeren iki flakon igeriginin 100 mL’ye kadar %0,9
sodyum kloriir (intravendz kullanim i¢in) i¢inde ¢oziilmesi ile hazirlanir.

Akut kanamal1 gastrik veya duodenal iilserin tekrar kanamasinin engellenmesi i¢in 6nerilen doz
30 dakika boyunca intraven6z infiizyon olarak 80 mg, ardindan 3 giin boyunca 8 mg/saat siirekli
infiizyon seklindedir. Siddetli karaciger problemleriniz varsa, 3 giin boyunca siirekli 4 mg/saat
infiizyon yeterli olabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimai:
REFLOSEL 1-18 yas arasi ¢ocuklarda ve adolesanlara kullanilabilir.

1-18 yas arasi ¢ocuklar:

[lacinizin dozuna doktorunuz karar verecektir.

1-11 yas arasi ¢ocuklarda yaygin kullanim dozu giinde bir kez 10 mg veya 20 mg’dur.

12-18 yas arasi ¢ocuklarda, yaygin kullanim dozu giinde bir kez 20 mg veya 40 mg’dur.

Ilag toplardamara enjeksiyon veya infiizyon seklinde verilir. En fazla 30 dakika uygulanmalidir.

Yashlarda kullanima:
REFLOSEL yashilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
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Ozel kullanim durumlari:

Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda esomeprazoliin metabolizmasi
bozulabilir. Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda metabolik hiz azalir ve kan diizeyleri
yiikselebilir. Bu nedenle agir karaciger yetmezligi olan hastalarda giinde 20 mg’lik doz
astlmamalidir. Giinde tek doz kullanim sirasinda esomeprazol ve metabolitleri birikme egilimi
gostermez.

Kanamali tlserler: Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi
gerekmez. Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda, 80 mg’lik bolus REFLOSEL infiizyonunu
takiben,71,5 saat boyunca 4 mg/saat hizla devamli bir intravendz infiizyon uygulanabilir.

Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezligi olan hastalarla ilgili ¢aligma yoktur. Bobrek yetmezlii olan hastalarda
esomeprazol metabolizmasinin degismesi beklenmez.

Eger REFLOSEL'iin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla REFLOSEL kullandiysamz:
REFLOSEL’den kullanmaniz gerekenden daha fazlasinin verilmis oldugundan siiphe ederseniz,
liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

REFLOSEL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

REFLOSEL’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi REFLOSEL’{lin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, REFLOSEL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Karaciger problemlerinin belirtileri olabilen sar1 cilt, koyu renkli idrar ve yorgunluk
(seyrek olarak goriiliir)
e Ani bir hirilti, dudaklar, dil ve bogaz veya viicutta sisme, deri dokiintiisii, bayilma veya
yutma giicliigli (siddetli alerjik reaksiyon) (seyrek olarak goriiliir)
¢ Ciltte ani baslayan siddetli dokiintii ya da kabarciklar veya soyulmayla birlikte kizariklik,
tedaviden sonraki birka¢ hafta icerisinde de meydana gelebilir. Ayrica dudaklar, gozler,
ag1z, burun ve genital bolgelerde siddetli kabarciklanma ve kanama meydana gelebilir.
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Deri dokiintiileri, yagsami tehdit eden sonuglarla ciddi yaygin cilt hasarina (epidermisin ve
ylizeysel mukoza zarmin soyulmasi) doniisebilir. Bu durum “eritema multiforme”,

“Stevens-Johnson sendromu”, “toksik epidermal nekroliz” veya “eozinofili ve sistemik
belirtilerin eslik ettigi ilag reaksiyonu” olabilir. (Cok seyrek olarak goriiliir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin REFLOSEL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler asagidaki gibidir:
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin olmayan  : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin en az birinde gortilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin en az birinde goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Yaygin

e Bas agrisi

Karin veya bagirsagimiza etki: Ishal, karin agris1, kabizlik, siskinlik
Bulant1 veya kusma

Enjeksiyon yeri reaksiyonlari

Midede iyi huylu polipler

Yaygin olmayan

Ayak ve bileklerde sisme

Uyku bozukluklari (uykusuzluk)

Bas donmesi (sersemleme), “igne batmasi” gibi karincalanma hissi, somnolans (uykulu
hissetme)

Bas donmesi hissi (vertigo)

Bulanik gérme gibi gérme problemleri

Ag1z kurulugu

Karaciger enzimlerinde yiikselme

Ciltte dokiintii, yumrulu dokiintii (kurdesen) ve deride kasinma

Kalga, bilek veya omurga kirig1 (eger REFLOSEL yiiksek dozlarda ve ¢ok uzun siireli
kullanilirsa)
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Seyrek

Beyaz kan hiicresi veya trombositlerin sayisinda azalma gibi kan problemleri. Bu durum
halsizlige, morarmaya neden olabilir veya enfeksiyon olusumunu daha muhtemel kilar.
Ani bir hirilti, dudaklar, dil ve bogaz veya viicutta sisme, deri dokiintiisii, bayilma veya
yutma giicliigli (siddetli alerjik reaksiyon)

Kanda diisiik sodyum degerleri. Bu durum halsizlige, kusma ve kramplara neden olabilir.
Gergin, depresyonda hissetmek veya zihin karigiklig1 (bronkospazm)

Tat almada bozukluk

Aniden hiriltili nefes almak veya nefessiz kalmak (bronkospazm)

Agi1z i¢inde iltihaplanma

Bir mantarin neden oldugu ve bagirsaklar1 etkileyebilen “pamukguk” isimli bir
iltihaplanma

Ciltte sararma, koyu renkli idrar ve yorgunluga neden olabilen sarilik dahil karaciger
problemleri

Sac kaybi (alopesi)

Glinese ¢ikildiginda ciltte dokiintii

Eklem agrilan (artralji) veya kas agrilar1 (miyalji)

Genel olarak 1yi hissetmemek ve gii¢siizliik

Terlemede artig

Fotosensitivite

Cok seyrek

Agraniilositoz dahil kan degerlerinde degismeler (beyaz kan hiicrelerinden yoksun olma)
Saldirganlik/6tkeli olma hali

Pansitopeni

Olmayan seyleri géorme, hissetme veya duyma (haliisinasyonlar)

Karacigerin yetmezligine ve beyinde iltithaplanmaya neden olan ciddi karaciger
problemleri

Aniden ciddi dokiintii veya su toplamasi veya cildin soyulmaya baslamasi. Bu durum
yiiksek ates ve eklem agrilart ile iligkili olabilir (Eritema multiforme, Stevens-Johnson
sendromu, toksik epidermal nekroliz, eozinofili ve sistemik belirtilerin eslik ettigi ilag
reaksiyonu)

Kaslarda zayiflik

Ciddi bobrek problemleri

Erkeklerde meme biiylimesi

Bilinmiyor

Eger iic aydan uzun siiredir REFLOSEL kullantyorsaniz, kanmizdaki magnezyum
diizeylerinin diisme olasilig1 vardir. Diisiik magnezyum diizeyi yorgunluk, istemsiz kas
kasilmalari, yonelim bozuklugu, sersemlik veya kalp atim hizinin hizlanmasi seklinde
kendini gosterir. Bu belirtilerden herhangi biri sizde ortaya ¢ikarsa, vakit gecirmeden
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doktorunuza sOyleyiniz. Diisiik magnezyum seviyeleri, kandaki potasyum veya kalsiyum
seviyelerinde bir azalmaya da yol agabilir. Doktorunuz, magnezyum diizeylerinizi izlemek
icin diizenli kan testleri yapmaya karar verebilir.

e Bagirsakta iltihaplanma (ishale neden olan)

e Subakut kiitandz lupus eritematozus (cildi ve yumusak dokuyu etkileyen bir cesit
romatizmal hastalik)

e Dokiintli, muhtemelen eklemlerde agri ile

REFLOSEL cok seyrek vakalarda, immiin korumada 6nemli, beyaz kan hiicrelerini etkileyebilir.
Eger ates gibi ciddi bir genel durumla seyreden bir enfeksiyonunuz varsa veya boyunda, bogazda
veya agizda agr1 veya idrar yapma gii¢liigli gibi bolgesel iltihap ile ates varsa, miimkiin oldugunca
cabuk doktorunuza danismalisiniz, boylece beyaz kan hiicrelerinin eksikligi (agraniilositoz) kan
testi ile belirlenebilir. Bu sirada tedaviniz hakkinda bilgi vermeniz 6nemlidir.

Uygulama bolgesinde hafif bir doku iltihaplanmasi seklinde reaksiyonlar goriilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ¢ Ilag Yan Etki Bildirimi>’ ikonuna tiklayarak ya da 0 800

314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. REFLOSEL’in saklanmasi
REFLOSEL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Doktorunuz veya hastane infiizyon/enjeksiyon i¢in REFLOSEL’i muhafaza edecektir.
REFLOSEL’in dogru sekilde saklanmasi, hazirlanmasi ve uygulanmasi saglik personelinin
sorumlulugundadir.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Uriin mikrobiyolojik acidan hemen kullanilmalidir. Eger hemen kullanilmazsa kullanim

sirasindaki saklama siiresi ve sartlar1 kullanicinin sorumlulugundadir ve bu siire normal olarak
25°C'de 12 saatten daha uzun olmamalidir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra REFLOSEL i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢&pe atmaymmz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz

Ruhsat Sahibi:

Osel Ilag San. ve Tic. A.S.
Beykoz/ ISTANBUL

Uretim Yeri:
HAVER TRAKYA Ilag San. ve Tic. A.S.
Ergene/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 26/12/2024 tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR
Hazirlanmig ¢6zelti uygulanmadan 6nce, partikiil ve renklenme agisindan gorsel olarak kontrol
edilmelidir. Sadece berrak ¢ozeltiler kullanilmalidir. Sadece tek kullanim igindir. 20 mg’lik doz
vermek i¢in hazirlanmis soliisyonun yaris1 kullanilmalidir. Hazirlanmis ¢6zelti igeriginin tamami
gerekli degilse kullanilmayan ¢6zelti atilmalidir.

Enjeksiyon 40 mg
Enjeksiyonluk c¢ozelti, esomeprazol iceren flakona 5 mL %0,9 sodyum kloriir soliisyonu
(intravendz kullanim igin) ilave edilerek hazirlanir. Hazirlanan enjeksiyonluk ¢6zelti, berrak ve
renksiz ¢ozeltidir.

Infiizyon 40 mg

Infiizyon igin ¢dzelti, esomeprazol igeren bir flakon iceriginin 100 mL’ye kadar %0,9 sodyum
kloriir (intravendz kullanim igin) icinde ¢dziilmesi ile hazirlanir. Infiizyon igin hazirlanan ¢dzelti,
berrak ve renksiz ¢ozeltidir.

Infiizyon 80 mg

Inflizyon igin soliisyon, esomeprazol 40 mg iceren iki flakon igeriginin 100 ml’ye kadar %0,9
sodyum kloriir (intravendz kullanim i¢in) i¢inde ¢oziilmesi ile hazirlanir.
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