Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
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KISA URUN BILGIiSI (KUB)
1. Tibbi Uriiniin Adx:
Pankreoflat Grantil

2. Kalitatif ve Kantitatif Terkibi:

1 poset (2.0 g graniil) icin:

Maddenin adi Miktan Fonksiyonu

Pankreatin @ 170.0 mg Etkin madde

Silikontoz @ 310.0 mg Etken madde

Sodyum karboksimetil seliiloz 120.0 mg Dagitici

Sitrik asit 50.0 mg Tamponlama ajani

Povidon K-30 17.0 mg Viskozite arttiric

Sakarin sodyum 8.0 mg Tatlandirict

Aspartam 8.0 mg Tatlandirici

Glukoz 590.0 mg Viskozite artirici, tatlandiric

Seker 690.0 mg Graniilas. ajani,tatlandirict

FDC Yellow No:6 (E110) 1.0 mg Boya

Portakal esansi 36.0 mg Aromatizan

Saf su® y.m. Graniilasyon solvani

[zopropil alkol® y.m. Graniilasyon solvani
Toplam graniil agirhigt: 2000.0 mg

5,500 FIP iinitesi amilaz, 6.500 FIP iinitesi lipaz ve 400 FIP iinitesi proteaz’a esdegerdir.
@80 mg dimetikon’a esdegerdir.
@ Bitmis tiriinde bulunmamaktadir.

3. Farmasotik Formu:

Graniil

4.  Klinik Ozellikler:

4.1. Terapotik Endikasyonlar

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


https://ilacin.com/ilaclar/pankreoflat-2-gr-22-tek-kullanimlik-poset-8699559240016/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/pankreoflat-2-gr-22-tek-kullanimlik-poset-8699559240016/

Pankreatik yetmezligi olanlarda, safra kesesi, karaciger, mide ve barsak hastaliklarma bagl
asir1 gaz tesekkiiliinde, ameliyat sonrasi veya hava yutmaya bagli gaz sikayetlerinde,
Roembheld sendromunda; karm bolgesi rontgen ¢ekimlerinden 6nce, mide-barsak kanalindaki
gazlarin giderilmesinde.

4.2. Dozaj ve Uygulama Yontemi

Doktor tarafindan baska sekil tavsiye edilmemisse yemeklerde 1-2 &lgek (2-4 g) suda
karistirilarak igilir.

Bebekler ve kiiciik cocuklara; 1/2-1 o6lgek (1-2 g) graniil, soguk veya 1lik suda eritilerek
verilir. Rontgen ¢ekimlerinden 6nceki iki giin, giinde 3-4 kere 2 dlgek (4 g) ve ¢cekim sabahi

ac karnma 2 6lgek (4 g) icilir.

Ilacin Hazirlanmasi: Bir su bardagmin yarisina kadar 1lik su konur. Posetin tamami bardaga

bosaltilir. Graniiliin tamami eriyene kadar kasikla karistirilir.
4.3. Kontrendikasyonlari

Proteinlere duyarlilig1 tespit edilmis kisilerde enzim proteinlerine bagh alerjiler (aksirma, goz
yasarmasi veya deride kizarma) nedeni ile kullanilmamalidir.

4.4. Kullanim i¢in Ozel Uyarilar ve Ozel Onlemler

Cocuklarda kullaniminda i¢ilmeyi kolaylastirmak i¢in meyva suyu, ¢ay veya suda
karistirilarak yemek esnasinda verilmelidir.

4.5 Gebelik ve Laktasyon

(Gebelik kategorisi-C):

Gebeler doktora danigmadan kullanmamalidirlar.

4.6. Ara¢ ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkiler

Ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkilere iligkin herhangi bir arastirma
yapilmamustir.

4.7. Diger Tibbi Uriinlerle Etkilesim ve Diger Etkilesim Bicimleri

Yok
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4.8. lIstenmeyen Etkiler
Bulanti, kusma, asir1 duyarlilik reaksiyonlari (aksirma, lakrimasyon veya deri dokiintiiler gibi)
ve cocuklarda agiz ve perianal bolgede yanma yapabilir. Asir1 dozlar ile hiperiirisemi,
hiperiirikoziiri gorilebilir.

4.9. Doz Asimi

Asir1 doz alim1 sonucunda, icerdigi etken maddelere bagli yan etkilerin ortaya ¢ikmasi ve
siddetlenmesi s6z konusudur.

Doz asimi i¢in destekleyici ve semptomatik tedavi uygulanir.

5.  Farmakolojik Ozellikler:

5.1. Farmakodinamik ozellikler:

Farmakoterapdtik grubu: Gastrointestinal Ilaclar/Dijestanlar/Pankreas Enzimleri (CAS. No:
8049-47-6)

Pankreoflat icersinde pankreasin dogal enzimleri olan Lipaz, Amilaz, Proteaz yiiksek oranda
bulunur. Bu enzimler ana besin maddeleri olan proteinlerin, karbonhidratlarin ve yaglarin
sindirimlerini saglar, proteinlerin sindiriminde naturel duedonum suyu gibi ¢oziicii bir etki
gosterirler.

Dimetilpolisiloksan, hava, su, asit ve bazlardan etkilenmeyen organik bilesiktir. Suda ve
fizyolojik serumlarda erimez. Sindirim enzimlerinin  etkilerini bozmaz.  Aktif
dimetilpolisiloksan, en ufak kopiigii hizla dagitir. Kimyaca ve farmakolojik olarak inert olup,
barsaklarda rezorbe olmaz.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler:

Pankreatin, oral alimindan sonra absorbe olmaz ve etkilerini gastrointestinal kanalda lokal
olarak gosterir. Ilacin enzimatik aktivitesi gastrik asiditeye bagli olmak {izere bireyler
arasinda 6nemli 6l¢iide degiskenlik gosterir. Pankreatin fecesle atilir.

5.3. Klinik Oncesi Giivenilirlik Verileri:

Yok

6. Farmasotik Ozellikler:
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6.1. Yardimci Maddelerin Listesi:

Sodyum karboksimetil seliiloz
Sitrik asit

Povidon

Sakarin sodyum

Aspartam sodyum

Glukoz

Seker

FDC Yellow No:6 (Sunset Yellow)
Portakal esansi

Saf su

Izopropil alkol

6.2. Gecimsizlikler:

Yok

6.3. Raf Omrii:

2 yil

6.4. Ozel Saklama Onlemleri:

25°C’nin altindaki da sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin Yapisi ve icerigi:

-Ambalaj Materyalinin Cinsi: i¢ ve dis yiizeyi plastik folyo ile kaph aliiminyum folyo
-Kalitatif Kompozisyonu : 12 um PET/9 um aliiminyum/60 pm polietilen
-Kapak Sistemi: Yok

-A¢ilma Metodu: Yok

6.6. Kullanima Hazirlama ve imha Talimatlar

Ozel bir gereklilik yoktur.
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7. Ruhsat Sahibinin; adi-adresi, tel-faks numarasi
Recordati Ilag San. ve Tic. A.S.

Dogan Arasli Cad. No:219

34510 Esenyurt/ISTANBUL

Tel: 0212 620 28 50

Faks: 0212 596 20 65

8.  Ruhsat Numaras1:137/99

9. ilk Ruhsat Tarihi:10.02.1986

10. KUB’iin Revizyon Tarihi:18.02.2006
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