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KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
DEMEPRAZOL 20 mg kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILE SiM

Etkin madde:

Omeprazol ... 20 mg
Yardimci madde(ler):

Sakaroz_ . 137.43 mg
Laktoz 8.00 mg
Sodyum lauril stllfat 0.41 mg

3. FARMASOT IK FORM
Sert jelatin kapsul
Mauvi renkli sert jelatin kapstller (1 no’lu) icindekremimsi beyaz-krem renkli enterik kapl

pelletler.

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1 Terapo6tik endikasyonlar

DEMEPRAZOL,

Yetiskinlerde

* Duodenum ulserinin tedavisinde

o Tekrarlayan duodenum tlserinin 6nlenmesinde

* Gastik tlserlerin tedavisinde

» Tekrarlayan gastrik Ulserlerin 6nlenmesinde

* Uygun antibiyotikler ile kombinasyonu peptik Uldestalgindaki Helicobacter pylori (H.
pylori) eradikasyonunda

» Nonsteroidal antienflamatuar ilaglarin (NBAkullanimi ile iliskili gastrik ve duodenum
ulserlerinin tedavisinde

» Risk altindaki hastalarda N$Rkullanimi ile iliskili gastrik ve duodenum ulserlerinin
onlenmesinde

» Refllu 6zofajit tedavisinde
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« lyilesmis reflii 6zofajiti otan hastalarin uzun siireli idareeavisinde
+ Gastro-0zofajiyal reflii hastginin (GORH) semptomatik tedavisinde

» Zollinger-Ellison sendromunun tedavisinde

Cocuklarda
1 yasindan buiyik ve 10 kg olan ¢ocuklarda

» Reflu 6zofajit tedavisinde
+ GORH'de mide yanmasi ve asit regirjitasyonunun sematik tedavisinde
4 yasindan buyik ¢ocuklar ve addlesanlarda

* Antibiyotiklerle kombinasyonu H. pylori ile gkili duodenum Udlserinin tedavisinde

endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi:

Yetiskinlerdeki pozoloji

Duodenum ulserlerinin tedavisi

Aktif duodenum dlseri olan hastalarda dnerilen ddmde bir defa 20 mg 'dir. @o hastada
iyilesme iki hafta icerisinde gercekie Ik doz rejiminden sonra tamamen igiteeyen
hastalar icin, iyilgme genellikle bir sonraki iki haftalik tedavi pesgundan sonra meydana
gelir. Tedaviye zayif yanit veren duodenum llséréistalarda ginde bir defa 40 mg
DEMEPRAZOL o6nerilmektedir ve iyilgne genellikle dort hafta icerisinde olur.

Tekrarlayan duodenum ulserlerinin 6nlenmesi

H. pylori negatif hastalarda niks eden duodenum Uulseriniantresinde veyad. Pylori
eradikasyonunun mimkin olmgada Onerilen doz, gunde bir defa 20 mg 'dir. Bazi
hastalarda gunde bir defa 10 mg yeterli olabilied@vi baarisiz olursa, doz 40 mg'a

artirlabilir.

Gastrik ulserlerinin tedavisi
Onerilen gunlik doz giinde bir defa 20 mg 'dirg€bastada iyilgme dort hafta icerisinde
gerceklgir. ilk doz rejiminden sonra tamamen igiheeyen hastalar icin, iyifene genellikle

bir sonraki dort haftalik tedavi periyodundan som@ydana gelir. Tedaviye zayif yanit veren
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gastrik Ulserli hastalarda gtinde bir defa 40 mg EHPRAZOL oOnerilmektedir ve iyilgne
genellikle sekiz hafta icerisinde olur.

Tekrarlayan gastrik Ulserlerin énlenmesi
Tedaviye zayif yanit veren gastrik Ulserli has@daniuksin onlenmesi icin 6nerilen doz

gunde bir defa 20 mg 'dir. Gerekirse doz gundeléia 40 mg 'a artirilabilir.

Peptik Ulser hastaginda H. pylori eradikasyonu

H. pylori’'nin eradikasyonu icin antibiyotik secinda hastanin ila¢ toleransi g6z 6ninde

bulundurulmahdir ve ulusal, bolgesel ve lokal dgeverileri ve tedavi kilavuzlari dikkate

alinmaldir.

20 mg DEMEPRAZOL + 500 mg klaritromisin + 1000 mgaksisilin, bir hafta boyunca
her biri giinde iki defa veya

« 20 mg DEMEPRAZOL + 250 mg klaritromisin (alternatfarak 500 mg) + 400 mg
metronidazol (veya 500 mg metronidazol veya 500timigazol), bir hafta boyunca her
biri giinde iki defa veya

* Ginde bir defa 40 mg DEMEPRAZOL ile birlikte bir fteaboyunca her biri giinde ¢
defa 500 mg amoksisilin ve 400 mg metronidazol &890 mg metronidazol veya 500
mg tinidazol).

Her bir tedavi rejiminde gr hasta yinél. pylori pozitif ise, tedavi tekrarlanabilir.

NSAT kullanimi ile iliskili gastrik ve duodenum (ilserlerinin tedavisi

NSAII kullanimi ile iliskili gastrik ve duodenum ulserlerinin tedavisi icimerilen doz giinde
bir defa 20 mg 'dir. Gou hastada iyilgme dort hafta icerisinde gercefite ilk tedaviden
sonra tamamen iyifenemg olan hastalar icin, iyikeme genellikle bir sonraki dort haftalik

tedavi periyodunda olur.

Risk altindaki hastalarda NSA kullanimi ile iliskili gastrik ve duodenum (lserlerinin
onlenmesi

Risk altindaki hastalarda (y& 60, gastrik ve duodenum ulser gegmin olmasi, Ust Gl
kanama gecnginin olmasi) NSAI kullanimi ile iliskili gastrik veya duodenum (lserlerinin
Onlenmesi igin, Onerilen doz gunde bir defa 20 mg'd
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Refll 6zofajit tedavisi

Onerilen doz giinde bir defa 20 mg 'dir. gGohastada iyilgme dort hafta icerisinde
gerceklair. Ik tedaviden sonra tamamen iyileemi olan hastalar icin, iyilkene genellikle
bir sonraki dort haftalik tedavi periyodunda olur.

Siddetli 6zofajiti olan hastalarda ginde bir defam@ onerilmektedir ve iyilgne genellikle

sekiz hafta icerisinde gercekie

lyilesmis reflii 6zofajiti olan hastalarin uzun siireli idaneglavisi
Iyilesmis reflii 6zofajiti olan hastalarin uzun siireli idatadavisi icin onerilen doz giinde bir

defa 10 mg 'dir. Gerekirse, doz gtinde bir defa@@ag 'a artirilabilir.

GORH 'nin semptomatik tedaisi

Onerilen doz giinlik 20 mg 'dir. Hastalar giinlikvig dozuna da yeterince yanit verebilir ve
bu nedenle bireysel doz ayarlamasietéendirilmelidir.

Gunluk 20 mg DEMEPRAZOL dozu ile dort haftahk tedawnrasinda semptom kontroli

yapilamaz ise tekrar bir inceleme dnerilmektedir.

Zollinger-Ellison sendromunun tedavisi

Zollinger-Ellison sendromlu hastalarda doz hastggee ayarlanmalidir ve tedaviye klinik
olarak endike oldgu siirece devam edilmelidir. Onerilenslamgic dozu glinlik 60 mg'dr.
Siddetli ve dger tedavilere yeterli yanit vermeyen tim hastakiliebir sekilde kontrol
edilmistir ve % 90'dan fazla hastaigiik 20-120 mg 'da tutulmustur. Dozlar gunltk 80 mg ‘i
asarsa doz bolunmeli ve giinde iki defa olarak verilmelidir.

Uygulama sekli:
DEMEPRAZOL kapslllerin sabah, tercihen a¢ karnina ve butun olarak yarim bardak su ile
alinmasi Onerilmektedir. Kapsuller ¢cignenmemeli veya ezilmemelidir.

Yutma guicliigti olan hastalar ve yar1 kati gida icebilen veya yutabilen cocuklar icin

Hastalar, kapsilu agip icerigini yarim bardak su ile yutabilir veya icerigi kismen asidik bir
siviya (6rnegin meyve suyu, elma suyu veya gazsiz su) ya da elma puresi igine karistirarak da
alabilirler. Hastalarin bu dispersiyonu hemen (veya 30 dakika icerisinde) icmeleri ve ilaci
icmeden hemen Once karistirmalar ve yarim bardak su ile calkalanarak tekrar icmeleri
Onerilmektedir.

4/19

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/demeprazol-20-mg-14-kapsul-8699525151513/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/demeprazol-20-mg-14-kapsul-8699525151513/

Alternatif olarak hastalar kapsuli emebilir ve yaubardak su ile pelletleri yutabilir. Enterik

kapl pelletler ggnenmemelidir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezfii olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez (BkZirB&.2).

Karaciger yetmezIgi:

Karacger yetmezlgi olan hastalarda gunliik 10-20 mg doz yeterli diafiBkz. Bolim 5.2).
Pediyatrik popilasyon:

1 yasindan buyik ve 10 kg olan ¢ocuklarda

Refll 6zofajit tedavisi
GORH 'de mide yanmasi ve asit regurjitasyonunurpsamatik tedavisi

Onerilen pozoloji gagidaki gibidir:

Yas Agirhik Pozoloji

>1vya 10-20 kg | Gunde bir defa 10 mg. Gerekirse doz gilmdelefa 20 mg'a
artirilabilir.

>2 V& >20 kg Gunde bir defa 20 mg. Gerekirse doz gundeldéfa 40 mg'a
artirilabilir.

Refll 6zofajit: Tedavi suresi 4-8 haftadir.
GORH 'de mide yanmasi ve asit regiirjitasyonununpsematik tedavisi: Tedavi siiresi 2-4
haftadir. Eger semptom kontrolii 2-4 haftalik tedavi sonrasipalamany ise hasta tekrar

incelenmelidir.

4 vasindan biyik cocuklar ve addlesanlarda

H. pylori ile iligkili duodenum dlserinin tedavisi

Uygun kombinasyon tedavisi secerken, bakteriyetrdir tedavi siresi (en yaygin olarak 7
gun olup bazen 14 gune kadar stirebilir) ve antdrafel ajanlarin uygun kullanimi ile ilgili
ulusal, bolgesel ve lokal kilavuzlar dikkate alirimie.

Tedavi bir uzman tarafindan uygulanmalidir.
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Onerilen pozoloji gagidaki gibidir:

Agirlik Pozoloji

15-30 kg Iki antibiyotik ile kombinasyon: Bir hafta boyuncérgle iki defa beraber
alinan 10 mg, DEMEPRAZOL amoksisilin 25 mg/kg viegitrli g1 ve
klaritromisin 7.5 mg/kg vicutgarli gi

31-40 kg Iki antibiyotik ile kombinasyon: Bir hafta boyuncényle iki defa beraber
alinan 20 mg DEMEPRAZOL 750 mg amoksisilin ve Klannisin 7.5
mg/kg vicut &irligl

>40 kg Iki antibiyotik ile kombinasyon: Bir hafta boyuncényle iki defa beraber
alinan 20 mg DEMEPRAZOL 1 g amoksisilin ve 500 nhayikromisin

Geriyatrik populasyon:
Yasll hastalarda doz ayarlamasi gerekmez (Bkz. BoOli#h 5

4.3 Kontrendikasyonlar

Omeprazole, benzimidazol tirevlerine veya formuidekthangi bir maddeyesiau duyarhlig
olanlarda kontrendikedir.

Diger proton pompasi inhibitorleri (PPler) gibi omeprazol de nelfinavir ile birlikte

kullaniimamalidir (Bkz. Bélim 4.5).

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Herhangi bir alarm belirtisinde (6rn. dnemli demeestenmeyen kilo kaybi, tekrarlayan
kusma, disfaji, hematemez veya melenakinehelenilen ya da tanisi kongngastrik Ulser
vakalarinda koéti huylu olmasi bertaraf edigmolmalidir cunki tedavi, semptomlari
hafifleterek taniyi geciktirebilir.

Atazanavirin PP'ler ile beraber kullanimi 6nerilmez (Bkz. Boliinby Atazanavirin bir PP
ile kombinasyonunun kacinilmaz ofgltna karar verilirse, atazanavirin 400 mg'a kadan ol
artan dozu ile 100 mg ritonavir kombinasyonundairyakiinik izleme (6rn. virls yuku)
Onerilmektedir ve omeprazol 20 mgsnamalidir.

Tdm asit bloke eden tibbi Urlinlerde akdugibi omeprazol, hipo- veya aklorhidri nedeniyle
Bi, vitamini (siyanokobalamin) emilimini azaltabilirBu durum uzun sdreli tedavide
vlcutlarindaki B, vitamin deposu azalgiveya B, vitamini emiliminde azalma riski olan

hastalarda dikkate alinmalidir.
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Omeprazol bir CYP2C19 inhikitidir. Omeprazol ile tedaviye baslarken veya tedaviyi
sonlandirirken, CYP2C19 yoluyla metabolize olan ilaglar ile olas etkilesimler
degerlendirilmelidir. Klopidogrel ve omeprazol arasinda bir etkilesim gozlenmistir (Bkz.
Bolum 4.5). Bu etkilesimin Klinik iliskis belirsizdir. Bir dnlem olarak, omeprazol ile
klopidogrelin eszamanli kullanimindan kaginilmalidir.

Hipomagnezemi:

PPI 'ler ile en az 3 ay sireyle tedavi edilen hastalarda ve gogu olguda da bir yil tedaviden
sonra nadiren semptomatik ve asemptomatik hipomagnezemi bildirilmistir. Ciddi advers
olaylar tetani, aritmiler ve nobetleri icermektedir. Cogu hastada hipomagnezemi tedavisi
magnezyum replasmanini ve PPI tedavisinin kesilmesini gerektirmektedir. Uzun siire tedavi
almasi beklenen yada PPI'leri digoksin gibi ilaglar yada hipomagnezemiye neden olabilecek
ilaclarla (6rn: ditretikler) birlikte alan hastalar icin saglik meslegi mensuplari PPI tedavisine
baslamadan dnce ve daha sonra periyodik olarak magnezyum dizeylerini takip edebilirler.
Kemik kirigi:

Y ayimlanmamis gesitli gozlemsel calismalar, PPI tedavisinin kalga, € bilegi ya da omurgada
osteoporoza bagli kirik riskinde bir artisla iliskili olabilecegini dustUndirmektedir. Coklu
gunlik dozlar ve uzun siireli PPI tedavisi (bir yil ya da daha fazla) seklinde tanimlanan
yuksek doz alan hastalarda kirik riski artmistir. Hastalar tedavi edildikleri durum icin uygun
olan en disiik dozda ve en kisasiireli PPI tedavisini amalidirlar.

Gozlemsd calismalar, PPI 'lerin gendl kirik riskini %10-40 oraninda artirabilecegini
Onermektedir. Bu artisin bir kismi, diger risk faktorlerinden olabilir. Osteoporoz riski olan
hastalar, gincel klinik kilavuzlara gore tedavi edilmeli ve yeterli diizeyde D vitamini ve
kalsiyum almalidir.

Noroendokrin timérler icin yapilan incelemel erle etkilesimler:

Gastrik asit dizeyindeki ilag kaynakli azalmalara sekonder olarak serum kromogranin A
(CgA) diuzeyleri artmaktadir. Artmis CgA dizeyi noroendokrin timdrler icin yapilan tani
incelemelerinde yanlis pozitif sonuclara yol acabilir. Uygulayicilar CgA duzeylerini
degerlendirmeden 6nce gecici olarak PPI tedavisine ara vermeli ve eger baslangictaki CgA
diizeyleri yiksek ise testi tekrar etmelidirler. Eger seri testler yapiliyorsa (6rn. monitorizasyon
icin) testler arasindaki referans araliklarl degisebilecegi icin testler ayni laboratuarda
yapiimalidir.

Kronik hastaligi olan bazi gocuklarin, her ne kadar 6nerilmese de uzun sireli tedaviye
ihtiyaclari olabilir.
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PH 'ler ile tedavi,Salmonellave Campylobactemibi gastrointestinal enfeksiyon riskinde az
da olsa bir arga neden olabilir (Bkz. Bolum 5.1).

Ozellikle bir yildan fazla olanlar olmak tizere tiimun sireli tim tedavilerde olgu gibi
hastalar diizenli olarak kontrol altinda tutulmalidi

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktgetmezlgi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu iladliakumamalari gerekir.

Nadir kalitimsal friktoz intoleransi, glikoz-galakt malabsorpsiyon veya siUkraz-izomaltaz
yetmezlgi problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamaggerekir.

Bu tibbi dGriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dahas@dyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma bgi herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Omeprazoliin dier ilaclarin farmakokinetine etkisi

pH'va b&imli absorpsiyona sahip ilaclar

Omeprazol ile tedavi suresince intragastrik asidike azalma pH'ya Igaml absorpsiyona
Sahip ilaclarin emilimini arttirabilir veya azalihb

Nelfinavir, atazanavir

Nelfinavir ve atazanavirin plazma seviyeleri, omegml ile @zamanh kullanimla azalir.
Omeprazolin nelfinavir ile sgamanh kullanimi kontendikedir (Bkz. Bolum 4.3).
Omeprazolin (gunde bir defa 40 mgya@&manh kullanimi, ortalama nelfinavir maruziyetini
yaklasik % 40 oraninda azaltgwe farmakolojik olarak aktif metaboliti olan M8'ortalama
maruziyeti ise yaklak % 75-90 oraninda azalghr. Etkilesim ayrica CYP2C19
inhibisyonunu da igerebilir.

Omeprazolin atazanavir ileszamanli kullanimi 6nerilmez (Bkz. Bolum 4.4). g8kl
kisilerde omeprazolin (gunde bir defa 40 mg) 300 magatavir/100 mg ritonavir ile
eszamanh kullanimi, atazanavir maruziyetinin % 7%ronda azalmasina neden oftou.
Atazanavir dozunu 400 mg'a arttirmak da omeprazaltazanavir maruziyeti Uzerindeki
etkisini ortadan kaldirmarngtir. Salikh kisilerde omeprazoliin (ginde bir defa 20 mg) 400
mg atazanavir/100 mg ritonavir ilgzamanli kullanimi, giinde bir kez 300 mg atazand®/
mg ritonavir ile kagilastirildiginda atazantavir maruziyetinde ya#ka% 30'luk bir azalma ile
sonuclanmytir.

Digoksin

Salikli kisilerde omeprazol (gunlik 20 mg) ile digoksinin tré kullaniimasi digoksinin

biyoyararlanimini %10 oraninda artigim. Digoksin toksisitesi nadiren raporlargtm. Fakat
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yasll hastalara yuksek dozla omeprazol verifigceaman dikkat edilmelidir. Digoksinin
terapotik ilac izlemesi bu nedenle desteklenmelidir

Klopidogrel

Salikli kisilerde yapilan ¢ajma sonuglari, klopidogrel (300 mg yukleme dozu/€pgiinlik
idame dozu) ile omeprazol (gunlik giadan alinan 80 mg) arasinda bir
farmakokinetik/farmakodinamik etkgan gostermgtir ve bu, klopidogrelin aktif metabolitine
maruziyette ortalama % 4& bir azama ve maksimum trombosit agregasyonu
inhibisyonunda (ADP ile uyarilan) ortalama %16’ l1k bir azalmaile sonuglanmistir.

Onemli kardiyovaskiler olaylar bakimindan omeprazoliin farmakokinetik/farmakodinamik
etkilesiminin Kklinik uygulamalari ile ilgili tutarsiz veriler, hem gozlemsel hem de klinik
arastirmalarda raporlanmistir. Bir onlem olarak, omeprazolin klopidogrel ile eszamanli
kullanimindan kacinilmalidir (Bkz. B6lim 4.4).

Diger ilaclar

Posakonazol, erlotinib, ketokonazol ve itakonazol emilimi 6nemli Ol¢ide azalmistir, bu
nedenle klinik etkinlik bozulabilir. Posakonazol ve erlotinibin eszamanli kullanimindan
kaciniimalidir.

CYP2C19 ile metabolize olan ilaglar

Omeprazol, omeprazoli metabolize eden ana enzim 2CY® 'nin orta dereceli

inhibitéradur. Bu nedenle CYP2C19 ile de metabobian gzamanli alinan etkin maddelerin
metabolizmasi azalabilir ve bu ilaclara olan siskemaruziyet artar. Bu gibi ilaclara érnek R-
varfarin ve dger K vitamini antagonistleri, silostazol, diazepaefenitoindir.

Silostazol

Omeprazolin, 40 mg dozda ghélli gondllilere verildgi capraz gegli bir calismada,
silostazoliin Gaksve plazma-konsantasyon zamanig altinda kalan alan (EAA) seviyelerini
sirasiyla % 18 ve % 26 ve aktif metabolitlerindennin Cp,as Ve EAA seviyelerini sirayla
%29 ve %69 arttirgg goralmuitar.

Fenitoin

Omeprazol tedavisine kadiktan sonra ilk iki hafta fenitoin plazma konsasyonunun
izlenmesi 6nerilmektedir veger fenitoin doz ayarlamasi yapiknise, omeprazol tedavisi
izlenmeli ve sonunda bir kez daha doz ayarlamasikgdir.

Bilinmeyen mekanizma

Sakinavir
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Omeprazolin sakinavir/ritonavir ilesgmanli kullanimi, sakinavir plazma seviyelerinde
yaklasik %70 'lik bir artsa neden olmgtur. HIV enfekte hastalarda bu durum iyi tolerabili
ile ili skilidir.

Takrolimus

Omeprazolin gamanl kullanimi, takrolimusun serum seviyeleaniirdigl raporlanmtir.
Bobrek fonksiyonu (kreatinin klirensi) ile birliktakrolimus konsantrasyonlarini da yakindan
izlenmeli, gerekirse takrolimus dozu ayarlanmalidir

Metotreksat

PHA ‘'ler ile beraber verilgi zaman metotreksat seviyelerinin bazi hastalardaigia
raporlanmgtir. Yiksek dozda metotreksat uygulamasinda gegliarak omeprazole ara
verilmesi dgunulmelidir.

Diger ilaclarin omeprazol farmakokingitiizerine etkisi

CYP2C19 velveya CYP3A4 inhibitorleri

Omeprazol CYP2C19 ve CYP3A4 ile metabolize gldhdan CYP2C19 veya CYP3A4 'l

inhibe ettikleri bilinen ilaglar (klaritromisin veorikonazol gibi) omeprazolin metabolizma

hizini azaltarak omeprazol serum seviyelerindgaarieden olabilir. Ezamanli vorikonazol
tedavisi, omeprazol etkisini iki kattan fazla arttistir. Omeprazolin yiksek dozlari iyi tolere
edildiginden genellikle omeprazol dozunun ayarlanmasi kyeeenektedir. Fakagiddetli
karacger yetmezlgi olan hastalarda ve uzun sureli tedavi durumunda dyarlanmasi
deserlendirilmelidir.

CYP2C19 velveya CYP3A4 indukleyicileri

CYP2C19 veya CYP3A4 veya her ikisini indukigidbilinen ilaglar (rifampisin ve St John's
wort gibi), omeprazolin metabolizmasini artirarakneprazolin serum duzeylerinin

azalmasina neden olabilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C "dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

Cocuk dg@urma potansiyeli bulunan kadinlarda vegdm kontrolii uygulayanlarda ilacin

kullanimi yonunden 6zel bir 6neri bulunmamaktadir.
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Gebelik donemi

Uc prospektif epidemiyolojik ¢caima (1000'den fazla maruz kalma) sonuclari omepiiazol
gebelik ya da fetus/yeniganin sgligi Uzerinde zararli bir etkisinin olmagini
gostermektedir.

Hayvanlar Uzerinde yapilan c¢ahalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gmh ve/veya
dogum ve/veya dgum sonrasi gedim tzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (BBAlUm
5.3).insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

DEMEPRAZOL gebelikte ancak anneyeglssyaca faydalar fetlis icin potansiyel risklere
ustinse kullaniimahdir.

Laktasyon donemi

Omeprazol anne sutuine gecger, ancak terapotik diazlaullanildginda ¢cocuk Uzerine etkisi
olmasi beklenmez.

Ureme yetengi/Fertilite

Ureme yeteng / Fertilite Uizerine etkisine dair catna yapiimantir.

4.7 Arac ve makine kullanimi tzerindeki etkiler

DEMEPRAZOL 'Un ara¢ ve makine kullanma Uzerindehbegi bir etkisinin olmasi
beklenmemektedir. Sersemleme ve gérme bozukluglariyan etkiler olabilir (Bkz. Bolim
4.8). Bu etkilerin goruldgi hastalar ara¢ ve makine kullanmamalidir.

4.8 istenmeyen etkiler

En yaygin yan etkiler (hastalarin % 1-10 'unday,dgaisi, abdominal g1, konstipasyon,
diyare,siskinlik ve bulanti/kusmadir.

Omeprazol ile yapilan klinik agarmalarda ve pazarlama sonrasi gahlarda gagidaki
advers ila¢ reaksiyonlarinin gorilebgdbildiriimi s veya bunlardagtphelenilmgtir. Ancak
hicbiri doz ile bglantili bulunmamgtir. istenmeyen etkiler, gorilme sglive Sistem Organ
Sinifina gore siniflandiriirgtir. Siklhiklarsu sekilde tanimlanmaktadir:

Cok yaygin ¥1/10); yaygin ¥1/100, < 1/10); yaygin olmayaxX/1.000, < 1/100); seyrek
(>1/10.000, < 1/1.000), ¢ok seyrek (< 1/10.000),nbiiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar

Seyrek: Lokopeni, trombositopeni

Cok seyrek: Agrantlositoz, pansitopeni
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Bagisiklik sistemi hastaliklar

Seyrek: Hipersensitivite reaksiyonlari drn.satnjiyoddem, anafilaktik reaksiyoak
Metabolizma ve beslenme hastaliklar

Seyrek: Hiponatremi

Bilinmiyor: Hipomagnezemisiddetli hipomagnezemi hipokalsemiye neden olabilir.
Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin olmayan: Uykusuzluk

Seyrek: Ajitasyon, konflizyon, depresyon

Cok seyrek: Agresyon, hallsinasyonlar

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin: Bg agrisi

Yaygin olmayan: Sersemleme, parestezi, somnolans

Seyrek: Tat alma bozukiu

G0z hastaliklari

Seyrek: Bulanik gbérme

Kulak ve i¢ kulak hastaliklari

Yaygin olmayan: Vertigo

Solunum, g@us bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Seyrek: Bronkospazm

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Abdominal gri, konstipasyon, diyargiskinlik, bulanti/kusma

Seyrek: Az kuruluysu, stomatit, gastrointestinal kandidiyazis

Bilinmiyor: Mikroskopik kolit

Hepatobiliyer hastaliklar

Yaygin olmayan: Karager enzimlerinde yikselme

Seyrek: Sarilik gik eden veya etmeyen hepatit

Cok seyrek: Karager yetmezlgi, daha 6nce karager hastalil olan hastalarda ensefalopati
Deri ve deri alti doku hastaliklari

Yaygin olmayan: Dermatit, kenti, dokuntd, Grtiker

Seyrek: Alopesi, fotosensitivite

Cok seyrek: Eritema multiforme, Stevens-Johnsondreenu, toksik epidermal nekroliz
(TEN)

Kas, iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari

Yaygin olmayan: Kalca, bilek veya omurga &iri
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Seyrek Artralji, miyalji

Cok seyrek: Kas zayifii

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar

Seyrek:interstisyel nefrit

Ureme sistemi ve meme hastaliklari

Cok seyrek: Jinekomasti

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklar
Yaygin olmayan: Halsizlik, periferal 6dem

Seyrek: Airi terleme

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Pediyatrik popilasyon:

Omeprazoliun gavenli, 0 ila 16 yalarindaki asitle ikkili hastalgl olan toplam 310 cocukta
deserlendirilmistir. 749 gune kadagiddetli erozif 6zofajit icin yapilan bir klinik agarmada
omeprazolin idame tedavisini alan 46 cocuktan eldieen uzun sireli guvenlilik verileri
kisithdir. Advers etki profili genel olarak kis& wzun streli tedavideki ygkinlerde oldgu
gibidir. Ergenlik ve gelime doneminde omeprazol tedavisinin etkileri hak&indun sareli

veriler bulunmamaktadir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢c advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / dekgesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik mesl&i mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 0008; fak3122183599)

4.9 Doz asimi1 ve tedavisi

Insanlarda omeprazoliin dozirai etkileri hakkinda bilgi kisithdir. Literatiirdés60 mg'a
kadar olan dozlar tarif edilmve 2.400 mg omeprazole (6nerilen klinik dozun ka0) varan
tek oral dozlarla ilgili nadir bildirimler bulunm#kdir. Bulanti, kusma, sersemleme,
abdominal gri, diyare ve baagrisi bildirilmistir. Ayrica apati, depresyon ve konfiizyonun tek
basina tarif edildgi vakalar da vardir.

Tanimlanan semptomlar gecicidir ve ciddi bir somarbildirilmemistir. Eliminasyon hizi

(birinci derece kinefii) doz arts! ile desismemitir. Tedavi gerekirse semptomatiktir.
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5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Proton pompasi inhibitorleri
ATC kodu: A02BCO01

Etki mekanizmasi

iki enantiyomerin rasemik bir karmi olan omeprazol, mide asidi sekresyonunu yiiksek
oranda hedeflenmibir etki mekanizmasi yoluyla azaltir. Pariyetatrgdeki asit pompasinin
spesifik bir inhibitéradr, hizli bigekilde etki gosterir ve ginde bir defa alinan dezmide

asit sekresyonunun tersinebilir inhibisyonu Uzegm#ontrol sglar.

Omeprazol, zayif bir baz olup pariyetal hiicre giede intraselliler kanalikillerin yiksek
oranda asidik olan ortaminda aktif formuna cevsitr HK*-ATPaz enzimini (asit pompasi)
inhibe eder. Mide asidi ofum prosesinin son basapgmadaki bu etki doza Eamhdir ve
uyaridan bgimsiz olarak hem bazal asit sekresyonu hem de loyarasit sekresyonunun

inhibisyonunu oldukga etkin bicimdeg@amaktadir.

Farmakodinamik etkiler

Gozlenen tum farmakodinamik etkiler, omeprazolliit askresyonu Uzerindeki etkisi ile
aciklanabilir.

Mide asidi sekresyonuna etkisi

Gunde bir defa oral yoldan alinan omeprazol ile (ihlgk tedaviyle maksimum etkisine
ulasarak gindiz ve gece gerceklesen mide asidi sekresyonunun hizli ve etkin inhibisyonu
saglanir. 20 mg omeprazol ile duodenum Ulserli hastalarda 24 saatlik intragastik asiditesinde
en az %80 'lik ortalama bir azalma korunur ve pentagastin stimilasyonundan sonra asit tepe
degerindeki ortalama azalma, uygulanan dozdan 24 saat sonra yaklasik %70 'dir.

Oral olarak ailman 20 mg omeprazol duodenum Ulserli hastalarda 24 saatlik stirede ortalama
17 saat siireyle intragastrik pH "I > 3 'de tutar.

Omeprazol azalan asit sekresyonu ve intragastrik asiditenin bir sonucu olarak GORH olan
hastalarda yemek borusunun asit maruziyetini doza bagli olarak azaltir/normalize eder.

Asit sekresyonunun inhibisyonu, omeprazolin EAA 'si ile iliskilidir ve belirtilen zamanda
gercek plazma konsantasyonu degildir.

Omeprazol iletedavi sirasindatasifilaksi gbzlenmemistir.

H. pylori Gzerindeki etkisi

H. pylori duodenum ve mide Ulser hastaligi dahil peptik Glser hastaligi ileiliskilidir. H. Pylori
gastritin gelismesinde en 6nemli faktordir. Gastrik asit ile birlikte H. pylori peptik Glser
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hastalginin gelsmesindeki en dnemli faktorlerdir. H. pylori, midarserinin gelimesinde
artan bir riskle ilgkili olan atrofik gastritin gelimesinde en 6nemli faktordur.

Omeprazol ve antimikrobiyaller il&l. pylori eradikasyonu, peptik tlserlerinin iyjl@esinde
yuksek hiz ve uzun sureli gerileme ilekiiidir.

Ikili tedaviler test edilmi ve gclu tedavilere gére daha az etkin bulugtonu Fakat bilinen
hipersensitivitenin herhangi bir G¢li kombinasyotwtanimini imkansiz kilgg durumlarda
ikili tedavilerin kullanimi digtintlebilir.

Asit inhibisyonu ile ikkili diger etkiler

Uzun sdreli tedaviler sirasinda gastrik glanduiistlérin goérilme sikfinda bir miktar art
raporlanmgtir. Bunlar asit sekresyonunun inhibisyonu sonuctaya c¢ikan selim ve geri
dondslu degisikliklerdir.

PH 'ler dahil, herhangi bir sebepten dolayl azalastrdaasidite, gastrointestinal sistemde
normal olarak var olan bakterilerin sayisindasarheden olur. PPler ile tedaviSalmonella
ve Campylobacteve muhtemelen ayrica hastanede yatan hastaldod&idium difficilegibi
gastointestinal enfeksiyonlarin riskini az da as@arabilir.

Asit sekresyonunu inhibe eden ilaclarla tedavissnda asit sekresyonunun azalmasingi ba
olarak serum gastrin dizeyi yukselir. Ayni zamamadalan gastrik asiditeden dolayr CgA
artar. Artan CgA duzeyi, noroendokrin timorler i@ngtirmalar engelleyebilir. Literattr
raporlari, PP tedavisinin CgA Olciimlerinden en az 5 gun 6nceddurimasi gerekgini
belirtmektedir. CgA ve gastrin dizeyleri 5 gindemra normale donmemiise dlgimler
omeprazol tedavisine ara verdikten 14 giin sonnatikmalidir.

Omeprazol ile uzun sureli tedavide, muhtemelenmsegastrin dizeylerindeki aga basli
olarak bazi hastalarda (¢cocuklar ve getiler) enterokromafin-benzeri hiicrelerde (ECL)sart
gorulmistar. Bu bulgularin klinik Gnemi olmagh distiniimektedir.

Pediyatrik kullanim

Siddetli refli 6zofajiti olan ¢ocuklarda (1-16 gjayapiimsi kontrolli olmayan bir cagmada
0,7 ila 1,4 mg/kg arasindaki dozlarda omeprazajularin % 90 'ninda 0zofajit dizeyini
iyilestirmis ve 6nemli oranda reflli semptomlarini azagtmi Tek-kor bir cagmada, klinik
acidan GORH tanili 0-24 ay arasindaki ¢cocuklar,n¢6 1,0 mg ve 1,5 mg omeprazol/kg ile
tedavi edilmgtir. Kusma/regurjitasyon epizodlarinin s@li8 haftalik tedavinin ardindan
dozdan bgimsiz olarak % 50 oraninda azagtm

Cocuklarda H. pylori eradikasyonu

Randomize, cift-kdr bir klinik ¢cagma (Héliot cakmasi), iki antibiyotik (amoksisilin ve

klaritromisin) ile omeprazol kombinasyonunun, gdigtr4 yas ve Uzerindeki cocuklardaki
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H.pylori enfeksiyonunun tedavisinde guvenilir ve etkin @alsonucuna varrstir: H. Pylori
eradikasyon orani omeprazol + amoksisilin + klanign ile % 74,2 (23/31 hasta),
amoksisitin + Kklaritromisin ile de % 9,4 'dir (3/8asta). Fakat dispeptik semptomlara goére
herhangi kliniksel bir yarara dair kanit bulunmanaakr. Bu cakma 4 yaindan kuguk

cocuklar icin herhangi bir bilgiyi desteklememekted

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Omeprazol ve omeprazol magnezyum aside dayaniksvadibu nedenle gaz yolundan
kapsiiller ve tabletlerde enterik kapli grandllelirige alinir. Omeprazoltin emilimi hizli olup
doz alindiktan sonra pik plazma seviyelerine y@akld-2 saat sonra weir. Omeprazolin
emilimi ince bgirsakta olur ve genellikle 3-6 saat icerisinde tari@enir. Yiyeceklerle birlikte
alinmasinin biyoyararlanim Uzerinde bir etkisi yoktOmeprazolin oral olarak tek doz
verilmesinden sonra sistemik yararlanim (biyoyararh) yaklaik % 40 'dir. Ginde tek doz
olarak duzenli kullanilggnda biyoyararlanim yak$ek % 60 'a yikselir.

Dagilim:

Salikli gonadlltlerdeki gérantr dalim hacmi, yaklaik 0.3 L/kg vicut girhigidir. Omeprazol
plazma proteinlerine % 97 oranindaglaair.

Biyotransformasyon:

Omeprazol sitokrom P450 sistemi (CYP) ile tamamesetatmolize olur. Omeprazol
metabolizmasinin buyuk bir bolimu polimorfik CYPZC4A balhdir ve CYP2C19 hidroksi-
omeprazolin olgumundan sorumlu olup plazmadaki en 6nemli metabol®meprazolin
metabolizmasinin geri kalangba bir spesifik izoform olan CYP3A4 'e gladir ve CYP3A4
plazmadaki temel metabolit olan omeprazol siulfamwhundan sorumludur. Omeprazolin
CYP2C19 'a olan yuksekgd@iminin bir sonucu olarak, CYP2C19 icin gir substratlar ile
kompetitif bir inhibisyon ve metabolik ilag-ilag kefesim olasilgl vardir. Fakat CYP3A4'e
olan diuk esilim nedeniyle, omeprazolin ger CYP3A4 substatlarinin metabolizmasini
inhibe etme potansiyeli yoktur. Buna ek olarak oraeplin ana CYP enzimleri Gzerinde
inhibitor etkisi yoktur.

Beyaz irk populasyonunun yakik % 3'U ve Asyali populasyonun ise % 15-20 'sinde
fonksiyonel CYP2C19 enzimi eksiktir, bunlara ygvmetabolize ediciler denir. Bu tur
kisilerde omeprazol metabolizmasi muhtemelen temetaklaCYP3A4 ile katalize olur.

Gunde tek doz tekrarlayan 20 mg omeprazol alimindanra, ortalama EAA, yaya
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metabolize edicilerde fonksiyonel CYP2C19 enzimsahip olanlardan (hizli metabolize
ediciler) 5 ila 10 kat daha yuksektir. Ortalama pikzma konsantrasyonlari da 3 ila 5 kat
daha fazladir. Bu bulgularin omeprazolin dozajtkesieyoktur.

Eliminasyon:

Omeprazolin plazma eliminasyonu yan émrl, hem tekltem gtinde bir defa oral olarak
alinan tekrarlayan doz icin genellikle bir saatteisadir. Omeprazol, doz araliklarinda
tamamen plazmadan uzagtiallir ve ginde tek doz uygulamasinda birikigilieni gbstermez.
Omeprazolun oral dozunun neredeyse % 80 'i metiohalinde idrarla atilir ve kalani esas
olarak safra salgisindan dolayi fecesle atilmaktadi

Omeprazolun tekrarlanan kullanimi ile EAA artar. &tis doz ile bglantilidir ve tekrarlanan
dozlardan sonra EAA'da daha ¢ok doz orantili bis@meden olmaktadir. Zaman ve doz
bagimhligi, omeprazol ve/veya metabolitlerinin (6rn. sulfo@YP2C19 enzimini inhibe
etmesi nedeni ile ilk gegimetabolizmasi ve sistemik klirensteki azalmay@ikaabilir.

Omeprazoliin metabolitlerinden higbirinin mide asidkresyonuna etkisi yoktur.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Karacier yetmezli:

Karaciger yetmezlgi olan hastalarda omeprazolin metabolizmasi bozglmwe bunun
sonucu olarak EAA artmgtir. Ginde tek doz kullanim ile omeprazol birikingileni
gostermez.

Bobrek yetmezfi:

Bobrek fonksiyonu azalmi hastalarda, sistemik biyoyararlanim eliminasyoai hdahil
omeprazolin farmakokingtidegismemistir.

Yash hastalar:

Omeprazoliin metabolizma hizishehastalarda (75-79 yakismen azalmtir.

Pediyatik hastalar:

1 ysindan buydk cocuklarin Onerilen dozlar ile tedavisirasinda, yegkinlerle
karsilastirildiginda benzer plazma konsantrasyonlari elde egilmi6 aydan daha kicuk
cocuklarda, omeprazol klirensi omeprazolin metakeokedilmesi icin kapasitenin gik

olmasi nedeniyle azdir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Omeprazol ile 6mir boyu tedavi edilen sicanlardatrdga ECL-hlicre hiperplazisi ve

karsinoidler gozlenmgtir. Bu desisimlere asit salgisinin uzun sireli baskilanmasiag b
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olarak gel§en hipergastrinemi neden olury-keseptor antagonistleri ve PRer ile tedavi ve
kismi fundektomiden sonra da benzer bulgulara aastktir. Bu nedenle bu gegsimler
kullanilan ilaclardan higbirinin tek kana direkt etkisine kigu degildir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sakaroz

Misir nisastasi

Laktoz

Hidroksipropil seltloz

Sodyum lauril sulfat

Kristalize disodyum fosfat

Dietil ftalat

Hidroksipropil metil seliiloz
Hidroksipropil metil seliiloz ftalat

6.2 Gecimsizlikler
Mevcut deildir.

6.3 Raf omri
36 Ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C 'nin altindaki oda sicakfinda ve kuru bir yerde saklayiniz. Kapsiiller amagadiktan

sonra 1 ay icinde tuketilmeli, bu surgldiginda artan ila¢ kullaniimamalidir.

6.5 Ambalajin niteli gi ve igerigi
14 Kapstl iceren;
30 ml'lik beyaz opak YDPEise, cocuk emniyetli beyaz opak polipropilen kapak

6.6 Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimams olan trinler ya da atik materyaller "Tibbi atiklakontroli yonetmegi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yoénetmeldri'ne uygun olarak imha edilmelidir.
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