Dorman vasitasinin istifadosi iizra tolimat (xostolor iigiin)

OMEQAST® enterik ortiiklii mikropellet kapsullar
OMEGAST®

Beynoalxalq patentlosdirilmamis adi: Omeprazole

Tarkibi

Tasiredici madda. 1 enterik ortiiklii mikropellet kapsulda 20 mq omeprazol vardir.

Komakg¢i maddalor: soker kiiraciklori, natrium nisasta glikolyat1 (Explotab), natrium-laurilsulfat,
povidon (PVP K30), hipromelloza ftalat 50 (HP 50), talk, mannitol, mivaset, sokeor,
hidroksipropilmetilselliilloza 603 (Farmakoat 603)

Bork jelatin kapsullar N2: (sar1 geyri-soffaf/yasil gqeyri-soffaf bork jelatin kapsullarin torkibindo
titan dioksid (E171), qirmiz1 domir oksidi (E172), xinolin saris1 (E104), indigotin (E132) vardi).

Farmakoterapevtik qrupu
Proton pompasinin inhibitoru.
ATC kodu: A02BCO1

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikas

Tasir mexanizmi

Omeprazol yiiksok hodaflonmis tosir mexanizmi vasitasi ilo mads tursusunun ifrazini azaldan, iki
enantiomerdon ibarat rasemik mohluldur. Parietal hiiceyralords tursu pompasinin spesifik
inhibitorudur. Omeprazol giinds bir dofs gobul edilorok mods tursusunun ifrazini ikitorafli inhiba
edir vo siiratli tosir gostarir.

Omeprazol zaif golovi maddadir va parietal hiiceyralorin intraselliilyar kanallarinda yiiksok
tursulu miihitds aktiv formaya kegorok proton pompasinda H" K"-ATF-aza fermentini inhibo
edir. Mado tursusunun formalagsmasinin son marhoalosinda bas veran bu effekt dozadan asilidir,
hom bazal, hom do stimullagdirilmis tursu sekresiyasini inhibo edir.

Farmakodinamik effektlor

Biitiin mévcud olan farmakodinamik effektlor omeprazolun tursu ifrazina olan effekti ilo izah
olunur.

Mbada tursusunun ifrazina olan effekt

Omeprazolu giinds bir dofs gobul etdikds modanin tursu ifraz1 giindiiz vo geco vaxti effektiv
inhibo olunur. Maksimal effekt miialiconin 4-cii giinii miisahids olunur. 20 mq omeprazolun
gobulundan sonra madonin tursulugu 24 saat orzindo 80% azalmisdir, bu tosir sonradan 12-
barmaq bagirsagin xorasi olan pasiyentlorde do saxlanilmigdir, maksimal azalma daracasi
pentaqastrin ilo stimulasiyadan sonra 24 saat orzindo 70% toskil etmisdir.

Oral gabul olunan 20 mq omeprazol 12-barmaq bagirsagin xorasi olan pasiyentlorde 24 saat vaxt
orzindo 17 saat miiddotine madonin pH-n1 >3 olaraq saxlamisdir.

Maoadadaxili tursulugun azalmasi naticasinds, omeprazol dozadan asili olaraq homginin qgastro-
ezofageal refliiksu olan pasiyentlordo tursunun qida borusuna olan tosirini azaldir/normallagdirir.
Tursu ifrazinin inhibs olunmasi qobul zaman1 maksimal plazma konsentrasiyasindan deyil,
oyrinin altinda olan maksimal konsentrasiya vaxtindan asilidir.

Omeprazol ilo miialicodon sonra taxifilaksiya hallar1 miisahido olunmamisdir.
Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Omeprazol vo omeprazol-maqgnezium tursuya davamsizdir, bu sobabdon oral enterik-ortiiklii
granullardan ibarat kapsul vo ya tablet soklinds verilir. Omeprazol tez sorulur vo maksimal
plazma konsentrasiyasi gobuldan toqribon 1-2 saat sonra miisahido olunur.




Omeprazolun sorulmasi nazik bagirsaqda bas verir vo adoton 3-6 saat orzindo bitir. Qidanin
paralel gobulu biomonimsanilmayas tosir etmir. Sistem biomonimsanilmasi omeprazolun
birdofalik dozasindan sonra 40% toskil edir. Giindalik dozanin tokrarlanmasi naticosindo
biomonimsanilma 60%-9 ¢atir.

Paylanmast

Saglam insanlarda paylanma hocmi 0,3 1/kq badon kiitlasing togkil edir. Omeprazol plazma
zilallar1 ilo 97% birlosir.

Metabolizmi

Omeprazol sitoxrom P450 (CYP) sisteminin istiraki ilo tam metabolizo olunur. Metabolizmin
boylik hissasi plazmada asas metaboliti olan, hidroksiomeprazolun formalagmasina cavabdeh
olan CYP2C19-dan asilidir. Digor hissasi iso omeprazol sulfonun formalagmasina cavabdeh olan
CYP3A4-iin spesifik izoformasindan asilidir. Omeprazolun CYP2C19 fermentins yiiksok
affinliyi noticosindo CYP2C19-un digor metabolitlori ilo rogabatli inhibs vo metabolik dorman
qarsiligh olagasi potensiali var. CYP3A4-o qarst asagi affinliyi oldugundan onun metabolitlori
ilo inhiba potensiali yoxdur. ©lavas olaraq, omeprazolun asas CYP fermentlorine qarsi inhibaedici
effekti yoxdur.

Xaric olunmasi

Birdofalik va ya tokrar oral glindslik dozadan sonra plazmada yarimpargalanma vaxti bir saatdan
azdir. Glindalik doza verildikdes omeprazol tam olaraq, plazmada yi1gi1lma meyilliyi olmadan
xaric olunur. Omeprazolun oral dozasinin toxminan 80%-1 metabolitlor soklinds sidiklos ifraz
olunur, nacisds olan galiglar 6d sekresiyasindan qaynaqlidir.

Xiisusi ohali qrupu

Qaraciyar funksiyasinin zaiflomasi

Qaraciyorin disfunksiyasi olan pasiyentlords omeprazolun metabolizmi zaifdir vo bunun
naticasinda yiiksok AUC-a sobab olur. Omeprazol giinds bir dofo verildikde toplanmaya meyilli
deyildir.

Béyrak funksiyasinin zaiflomasi

Omeprazolun farmakokinetikasi, biomonimsanilmasi va xaric olma dovrii boyrok funksiyasi
zoiflomis pasiyentlorde doyisilmoz olaraq qalir.

Yaslh ahali

Yasli insanlarda (75-79 yas) omeprazolun metabolizmi nisbaton zaifdir.

Usagqlar

1 yagdan yuxar1 usaqlarda tovsiye olunmus dozalarda miialico zamani, plazma konsentrasiyasi
boyiiklordoki kimi olmusdur. Yas1 6 ayligdan asagi olan korpolordo omeprazol zoif metabolizo
olundugundan klirensi asagidir.

Istifadasino gostorislor
Boyiiklor:
e 12-barmaq bagirsaq xoralarinin miialicasi;
12-barmaq bagirsaq xoralarinin residivinin profilaktikasi;
Moads xoralarinin miialicosi;
Mads xoralarinin residivinin profilaktikasi;
Peptik xora xastaliyindo miivafiq antibiotiklor ilo kombinasiyada, Helicobacter pylori-nin
(H. pylori) eradikasiyasi;
QSIOP-1s slagali mada va 12-barmagq bagirsaq xoralarinin miialicosi;
Risk qgrupunda olan pasiyentlordo QSIOP il olagoli mads vo 12-barmagq bagirsaq
xoralarinin garsisinin alinmas;
Refliiks ezofaqitin miialicosi;
Miialica olunmus refliiks ezofagqitli pasiyentlords uzunmiiddatli toyinatlarda;
Qastroezofaqgeal refliiks xostoliyinin simptomlariin miialicasi;
Zollinger-Ellison sindromunun miialicosi.



Usaqlar:
1 yasdan yuxari va >10 kq-dan ¢ox olan usaqlar

e Refliiks ezofaqitin miialicosi
e Qastroezofageal refliiks zaman1 mado qicqirmasinin vo tursu requrqitasiyasinin (goyirmo)
simptomatik miialicosi
4 yagdan yuxari usaqlar
e Miivafiq antibiotiklorlo kombinasiyada 12-barmaq bagirsagin H. pylori ils téradilmis
xora xastoliyinin miialicosi

Oks gostarislor

Omeprazola, benzimidazol téromolorine vo ya preparatin komoke¢i maddoalorindon hor hansi
birina qars1 hiperhassasliq.

Omeprazol proton pompasinin digar inhibitorlar1 (PPI) kimi nelfinavir ilo paralel istifado
olunmamalidir.

Xabardarhglar va ehtiyat tadbirlori

Atazanavir ilo proton pompasinin inhibitorlarinin paralel toyini tovsiys olunmur. Klinik olaraq
har iki preparatin istifadssi zoruridirso, ciddi klinik nozarat aparilmalidir. Atazanavirin dozasi
400 mqg-a qaldirildigda 100 mq ritonavir ilo birlikde omeprazolun dozasi1 20 mq-dan artiq
olmamalidir.

Omeprazol, digor tursu-blokadaedici preparatlar kimi, hipo- va axlorhidriya naticasinda, vitamin
Bi12-nin absorbsiyasini zaiflods bilor. Bz vitamininin ehtiyati asagi olan insanlarda vo vitamin
B12-nin absorbsiyast ii¢iin risk qrupunda olan pasiyentlords uzunmiiddatli miialicods bu, nazara
alinmalidir.

Omeprazol CYP2C19-un inhibitorudur. Miialics baslandigda va bitdikde CYP2C19 ilo
metabolizo olunan preparatlarin qarsiligl tosiri nozors alinmalidir. Qarsiligl tosir klopidogrel vo
omeprazol arasinda miisahido olunmusdur. Bu qarsiliqli tosirin klinik shamiyyati molum
deyildir. Lakin, ehtiyat tigiin hor iki preparatin eyni zamanda toyini tovsiyo olunmur.
Uzunmiiddotli miialico nazords tutuldugda vo ya PPi-rinm digoksin vo ya digor
hipomaqneziemiya torodan (diuretiklor) ilo paralel gobulunda magneziumun soviyyasi PPI
terapiyasi baslandigda vo miialico miiddstindo yoxlanilmalidir.

Proton pompasinin inhibitorlarinin uzunmiiddatli (>1 il) va yliksok dozalarda istifadasi zamam
bud, bilok vo onurga siniqlarinin yaranmasinda ciizi riski nozers alinmalidir, xiisusi ilo yash
ohalids vo risk qruplarinda. Osteoporoz riski olan pasiyentlordo mévcud tovsiyalori nozors alaraq
paralel olaraq Vitamin D-nin vo Kalsiumun toyin olunmasi maslohot goriiliir.

Laborator testlora tasiri

Artmig CgA gostaricilori neyroendokrin sislorin diagnostikasina mane ola bilor. Bundan
gacinmagq ii¢iin CgA 6lgmadon 5 giin ovval omeprazol miialicosi dayandirilmalidir.

Xroniki xastaliyi olan usaqlarda arzuolunmaz olsa da uzunmiiddotli miialica tolob oluna biler.
PPI-1ilo miialico ciizi olaraq Salmonella vo Campylobacter kimi mado-bagirsaq infeksiyalarm
riskini artira bilor.

Uzunmiiddotli miialico zamani (1 ildon ¢ox) pasiyentlor miintozom nozarat altinda olmalidirlar.
Sukroza

Omeqast®-in torkibindo sukroza var. Nadir irsi xastaliklor, fruktozaya ddziimsiizliik, gliikoza-
qalaktoza malabsorbsiyas1 va ya sukroza-izomaltaza ¢atigsmazIlig1 olan pasiyentlor bu preparatdan
istifado etmomalidirlor.

Hamildlik va laktasiya dovriinds istifadasi
Omeprazol hamilslik dovriinds istifads oluna bilor.
Omeprazol ana siidiine ifraz olunur, lakin terapevtik dozalarda korpoyo tosir gostormir.



Noagqliyyat vasitolorini vo digar potensial tahliikoli mexanizmlari idarsetma qabiliyyatino
tosiri

Omeqast® boyiik ehtimalla naqliyyat vasitalorini vo digor potensial tohliikali mexanizmlori
idaraetma qabiliyyatina tasir etmir. Dormanin gérmanin pozulmasi vo yaxud baggicellonma kimi
olavo tosirlori meydana ¢ixarsa, pasiyentlor avtomobildon vo ya potensial tohliikali
mexanizmlordon istifado etmomolidirlor.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri

Omeprazolun digor aktiv maddolorin farmakokinetikasina tosiri

Sorulmasi pH-dan asili olan aktiv maddaslor

Omeprazol ilo miialico dovriinds azalmis mado tursulugu, sorulmasi pH-dan asili olan bazi aktiv
maddolorin sorulmasini artira vo ya azalda bilor.

Nelfinavir, atazanavir

Omeprazol ilo birlikds istifade olunduqda nelfinavirin vo atazanavirin plazma konsentrasiyalari
azalir.

Digoksin

Giindslik 20 mq omeprazol va diqoksinin paralel qabulu sonuncunun biomanimsanilmasini 10%
artirir.

Klopidogrel

Klopidogrel vo omeprazolun paralel gobulu trombositlorin aqreqasiyasini inhiba edir vo
klopidogrelin aktiv metabolita ¢evrilmasini 46% azaldir.

Digor aktiv substansiyalar

Pozakonazol, erlotinib, ketokonazol va itrakonazolun sorulmasinin azalmasi naticasinda klinik
effektivliyi do zoifloys bilor. Pozakonazol vo erlotinibin paralel toyini moslohot goriilmdir.
CYP2C19 torofdon metabolizs olunan aktiv substansiyalar

Omeprazol CYP2C19 fermentini inhibs edir. CYP2C19 omeprazolu metabolize edon asas
fermentdir. Bu sobabdon CYP2C19 ilo metabolize olunan diger aktiv maddslarin metabolizmi
azala bilor. Masolon (R-varfarin vo vitamin K-nin digor antaqonistlori, silostazol, diazepam vo
fenitoin).

Fenitoin

Omeprazol ilo miialiconi bagladiqdan sonra ilk 2 hofts arzinds fenitoinin plazma konsetrasiyasi
nozaratdo saxlanilmalidir vo névbati dozanin tonzimlonmasi omeprazol ilo miialico bitdikdon
sonra apariimalidir.

Miioyyan olmayan mexanizmlor

Saqinavir

Omeprazol ils saqinavir/ritonavir parallel istifadesi zamani1 saqinavirin plazma gostaricilari 70%
artir vo bu [IV-una yoluxmus pasiyentlor torafindon yaxsi kegirilmisdir.

Takrolimus

Omeprazol ilo takrolimusun paralel istifadesi zamani takrolimusun plazma gostaricilori
artmisdir. Takrolimusun konsentrasiyasina vo hamginin bdyraklorin funksiyasina (kreatinin
klirensi) nazarat olunmalidir vo lazim olduqda takrolimusun dozalar1 tonzimlonmalidir.
Metotreksat

Proton Pompasinin Inhibitorlari ilo birlikda verildikds bozi pasiyentlordo metotreksatin soviyyasi
artmigdir. Yiiksok doza metotreksat verildikdo miivaqqati omeprazolun dayandirilmasi nozardo
tutulmalidir.

Istifads qaydasi vo dozasi

Preparatin sohor vaxti gobul edilmasi tovsiyo olunur, acqarina gobul olunmasi arzuolunandir vo
maye ilo gobul edilmalidir.

Udma qabiliyyati pozulmus xastolorde kapsulun moéhtoviyyati yiingiil doracali turs miihitli olan
mayelora qatilib 30 doqigs miiddoatindas istifads oluna biler. Kapsul ¢ceynanmamaoli vo
ozilmomalidir.



Bdyiiklordo doza gaydalari
12-barmagq bagirsagin xora xastaliyi
Giindo 1 dofa 1 kapsul (20 mq). Xastolorin oksoriyyatinds xoranin yaxsilagsmasi artiq 2 hoftodon
sonra miisahids olunur; lazim golorso miialico daha 2 hofto uzadila bilor. Bu sxems yaxsi cavab
vermoyan xastolora daha yiiksok doza - giindo 1 dofs 2 kapsul (40 mq) toyin oluna bilor. Adoton
4 hofto miiddotindo yaxsilagma bag verir.
12-barmagq bagirsaq xorasinin residivinin profilaktikast
H. pylori neqativ pasiyentlords vo yaxud H. pylori-nin eradikasiyast miimkiin olmadiqda 12-
barmaq bagirsagin residivinin profilaktikasi {i¢iin tdvsiya olunan doza Omeqast® 20 mq giindo 1
dofa. Bazi pasiyentlords giindoslik 10 mq kifaystdir. Miialice yetorli olmazsa doza 40 mqg-a
artirila bilor.
Mbadanin xora xastaliyi
Giindo 1 dofa 1 kapsul (20 mq). Miialico miiddsti 4 haftodir; ehtiyac olarsa miialico daha 4 hafto
uzadila bilor. Gilinds 1 kapsul (20 mq) dozalanma sxemina vo Hz-histamin reseptorlarinin
blokatorlar1 ilo miialico zamani natico alinmayan xastolors omeprazol giindo 1 dofs 40 mq (2
kapsul) yiiksok doza ilo toyin oluna bilor vo adoton 8 hofto miiddotinds effektini gostarir.
Mbada xorasimin residivinin profilaktikasi
Miialicaya zoif cavab veron pasiyentlordo moados xoralarinin residivinin profilaktikasi ti¢iin
Omeqast® giindo bir dofs 20 mq tévsiye olunur. Lazim oldugda omeprazolun dozas1 40 mq-a
gadar artirila bilar.
Peptik xora zamant H. pylori-nin eradikasiyasi
Peptik xora zamani1 H. pylori-nin eradikasiyas1 mogsadi ilo: Omeprazol miivafiq antibiotiklo
kombinasiyada asagidaki sxems uygun totbiq olunmalidir:
e Omeqast® 20 mq + Klaritromisin 500 mq + Amoksisillin 1000 mq, her biri giinds iki dofo
1 hofto orzindo
e Omegast® 20 mq + Klaritromisin 250 mq (alternativ 500 mq) + Metronidazol 400 mq (v
yaxud 500 mq vo yaxud tinidazol 500 mq), har biri giinds iki dofs bir hofto orzindos vo ya
e (Gilinds bir dofo Omeprazol 40 mq, 500 mq Amoksisillin ilo vo 400 mq Metronidazol (vo
yaxud 500 mq va yaxud tinidazol 500 mq) ilo birlikdos har ikisi glinds li¢ dofo 1 hofto
orzinds
Hor hans1 sxem mtialicasi naticasinda pasiyent yenidon H. pylori pozitivdirse, miialico tokrar
oluna biler.
OSIOP ila téradilon mada va 12-barmagq bagirsaq xorasimn miialicasi
Tovsiys olunan doza giindo 20 mq omeprazol togkil edir. Oksar pasiyentlordo sagalma miiddsti 4
haftadir. Bu vaxtdan sonra tam sagalmayan pasiyentlor adoton novbati 4 hofts terapiyadan sonra
sagalirlar.
OSIOP il» téradilon mada va 12-barmaq bagirsaq xorasinin residivinin risk grupunda olan
pasiyentlords profilaktikast
QSIOP ils téradilon mada va 12-barmaq bagirsaq xorasinin residivinin risk qrupunda (yas >60,
art1iq kegirilmis mods-bagirsaq xorasi, anamnezinds yuxari qastrointestinal ganama) olan
pasiyentlords profilaktikasi giinde 20 mq omeprazol ils kegirilir.
Refliiks ezofagqit
Omeprazol giinds 1 dofs 20 mq (1 kapsul) dozada gabul olunmalidir.
Miialico miiddoti 4 hoftadir. Ilk miialico kursundan sonra sagalmayan pasiyentlordo adoton
ndvbati 4 hofto orzinds yaxsilagsma miigahids olunur. Giinde 20 mq birdefolik dozaya vo Ha-
histamin reseptorlarinin antaqonistlorins cavab vermoyon xastolore doza giindo 1 dofo 40 mg-a (2
kapsul) gadar yiiksaldilo bilar vo adaton 8 hafto miiddstinds yaxsilagsma bas verir.
Refliiks ezofaqitdon miialico olunmug pasiyentlorda uzunmiiddatli tayinatlarda
Refliiks ezofaqitdon miialica olunmus pasiyentlorde uzunmiiddatli toyinatlarda {igiin giindo 10
mgq omeprazol tovsiyo olunur. Lazim olduqda doza giindo 20-40 mq-a c¢atdirila bilor.
Simptomatik qastroezofaqeal refliiks xastaliyi zamani




Omeprazol giindo 1 dofo 20 mq (1 kapsul) tévsiys olunur, simptomlar tezliklo yoxa ¢ixir. Ogor
giindo 20 mq omeprazol ilo 4 hafts icorisinds miisbat natica alinmarsa, daha diqqgatli miiayino
tovsiyo edilir.

Zollinger-Ellison xastaliyi zamant

Giindo 1 dofo 3 kapsul. Xastonin voziyyatindon asili olaraq doza 120 mq-a godor artirila bilor.
Glindolik doza 80 mq-dan artiq olarsa, onu iki gobula bélmok lazimdir. Miialico miiddati klinik
noticoyo gors toyin olunmalidir.

Usaqglarda doza gaydalari

1 yasdan yuxari va >10 kq olan usaqlarda

Refliiks ezofaqitin miialicasi.

Qicqirma va qastroezofaqeal refliiksu olan pasiyentlorda mada tursusunun requrqitasiyasinin
simptomatik miialicasi.

Doza tovsiyalori asagidakilardir:

Yas Coki Doza
>1 yas 10-20 kq Gilinds 10 mq. Lazim olduqda giinds 20 mq-a ¢atdirila bilar.
>2 yag >20 kq Giinds 20 mq. Lazim olduqda giinds 40 mq-a ¢atdirila bilar.

Refliiks ezofaqit: Miialico miiddasti 4-8 hoftodir.

Qastroezofaqeal refliiksu olan pasiyentlorda mada tursusunun requrqitasiyasinin va qicqirmanin
simptomatik miialicasi: Miialico miiddati 2-4 hoftodir. ©gor simptomlart bu miiddstdo
nizamlamaq alinmirsa o zaman pasiyent olavo miiayine olunmalidir.

4 yasdan yuxari olan usaglar

H. pylori torafdan toradilon 12-barmagq bagirsaq xorasinin miialicasi

Uygun olan terapiyanin kombinasiyasi bakterial miigavimet, miialiconin miiddati (oksor hallarda
7 glin, hardon 14 giin) vo uygun antibakterial maddslori nozars almaqla milli, regional vo yerli
tolimatlara esaslanmaq lazimdir.

Miialicoyo miitoxassis torofindon nozarat olmalidir.

Doza tolimatlar1 asagidaki kimidir:

Coki Doza

15-30 kq Iki antibiotikin kombinasiyast: 10 mq omeprazol, amoksisillin 25 mq/kq ¢okiya vo
klaritromisin 7.5 mq/kq ¢akiya, har biri 2 dofs 1 hofto arzindo

31-40 kq Iki antibiotikin kombinasiyast: 20 mq omeprazol, amoksisillin 750 mq v klaritromisin
7.5 mqg/kq ¢akiya, har biri giinds 2 dofa 1 hafts arzinds

>40 kq Iki antibiotikin kombinasiyas1: 20 mq omeprazol, amoksisillin 1 gr va klaritromisin 500
mgq, hor biri giinds 2 dofs 1 hafto arzinds

Xiisusi ohali grupu

Boyrok funksiyasinin pozgunlugu olan pasiyentlorde dozanin tonzimlonmasina ehtiyac yoxdur.
Qaraciyar funksiyasinin pozgunlugu olan pasiyentlords giindslik doza 10-20 mq kifayst edir.
Yash ahali (>65 yuxary)

Yasli insanlarda dozanin tonzimlonmasina ehtiyac yoxdur.

Ilava tasirlori

Bas agrisi1, qarin agrisi, qabzlik, ishal, kop ve iirokbulanma kimi timumi alava tesirlari (1-10%
pasiyentlordo) miisahido oluna bilor.

Omeprazol {ligiin kegirilon klinik tadqiqatlarda vo postmarketinqg miisahidolords asagida
gostorilon arzuolunmaz tosirlor miioyyan edilmisdir.

Heg biri doza ilo bagli deyildi. ©lava tasirlorin rastgalma tezliyi asagidaki kimi qruplasdirilir:




Cox genis yayilmis (>1/10), genis yayilmis (>1/100-don <1/10-a godor), genis yayillmamis
(>1/1000-dan <1/100 gadar), nadir (>1/10000-don <1/1000-3 gadar), ¢ox nadir (<1/10000),
molum olmayan (aldo olunan molumatlardan qiymotlondirils bilmir).

Qan va Limfa sisteminin pozgunluqlary:

Nadir: leykopeniya, trombositopeniya

Cox nadir: agranulositoz, pansitopeniya

Immun sistemin pozgunluglari:

Nadir: hiperhossasliq reaksiyalari: qizdirma, angioddem vo anafilaktik reaksiyalar/sok
Metabolizm va qidalanma pozgunluglari:

Nadir: hiponatriemiya

Moalum olmayan: hipomagneziemiya

Psixiatrik pozgunluglar:

Genis yayllmamis: yuxusuzluq

Nadir: tolas, ¢asqinliq, depressiya

Cox nadir: aqressiya, halliisinasiyalar

Sinir sisteminin pozgunluqlari:

Genis yayilmis: bas agrisi

Genis yayillmamis: basgicallonmo, paresteziya, yuxululuq

Nadir: dad pozgunluqlari

Gorma pozgunluglari:

Nadir: bulaniglt gérma

Qulagq va labirint pozgunluglari:

Genis yayilmamis: basgicollonma

Tanaffiis, dos qafasi va divararaliginin pozgunluglari:

Nadir: bronxospazm

Moada-bagirsaq pozgunluglare:

Genis yayilmis: garin agrisi, qobzlik, ishal, kop, tirokbulanma/qusma

Nadir: ag1z qurulugu, stomatit, mads-bagirsaq kandidozu

Miioyyon olmayan: mikroskopik kolit

Qaraciyar-od pozgunluglari:

Genis yayillmamis: qaraciyor fermentlorinin soviyyosinin yiiksalmasi

Nadir: sariliq ilo miigahids olunan va ya sariligsiz hepatit

Cox nadir: qaraciyar ¢atismazIlig1, qaraciyor xastaliyi olan pasiyentlords ensefalopatiya
Dori va dorialti toxumalarin pozgunluglari:

Genis yayillmamis: dermatit, qasinma, sopgi, urtikariya

Nadir: alopesiya, fotohassasliq

Cox nadir: miixtolif formal1 eritema, Stivens-Conson Sindromu, toksik epidermal nekroliz (TEN)
Skelet-azala sistemina va birlasdirici toxumanin pozgunluglari:

Genis yayilmamais: bud, bilok va ya onurganin sinig1

Nadir: artralgiya, mialgiya

Cox nadir: azalo zaifliyi

Boyrak va sidik¢ixarict yollarin pozgunluglari:

Nadir: interstisial nefrit

Reproduktiv sistem va siid vazi pozgunluglari:

Cox nadir: ginekomastiya

Umumi pozgunluglar:

Genis yayilmamis: halsizliq, periferik 6dem

Nadir: torlomo

Gozlanilmayan effektlor meydana ¢cixdigda hakima miiraciat edin.

Doza haddinin asilmasi



Insanlarda omeprazolun yiiksok dozas1 haqqinda kifayot qodor adobiyyat yoxdur. Doza haddinin
asilmasi zamani simptomlar kegici olmus vo ciddi fosadlar miisahido olunmamigdir. Doza
hoddinin asilmasi hallarinda simptomatik vo dostokloyici miialico aparilmalidir.

Saxlanma soraiti
30 °C-don asag1 temperaturda, 6z qutusunda vo usaqlarin oli ¢gatmayan yerdos saxlamaq lazimdir.

Buraxilis formasi
Omeqast® 20 mq. 7 enterik ortiiklii mikropellet kapsul, blisterlorda. 2 blister (14 enterik ortiiklii
mikropellet kapsul) i¢lik varaqa ilo birlikde karton qutuya qablasdirilir.

Yararhhq miiddati
21l
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 Diizce/Tiirkiye.

Lisenziya sahibi
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 Istanbul/Tiirkiye.



