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KULLANMA TALIMATI

PANKREOFLAT® 170/310 mg graniil
Agizdan alhinir.

e Etkin madde: Her bir poset 170 mg pankreatin (domuz pankreas dokusundan elde edilen
pankreas enzimi; 5500 Amilaz, 6500 Lipaz, 400 Proteaz F.I.P iiniteleri) ve 310,00 mg silikon
kuru toz (80 mg Dimetilpolisiloksan’a esdeger) igerir.

Yardimct maddeler: Sitrik asit monohidrat, sakarin sodyum, aspartam, glukoz monohidrat
pudra sekeri, FDC sar1 no: 6 (color FDC yellow), portakal esansi, hidroksi propil seliiloz-LF

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

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PANKREOFLAT nedir ve ne icin kullanilir?

2. PANKREOFLAT’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PANKREOFLAT nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PANKREOFLAT ’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. PANKREOFLAT nedir ve ne i¢in kullanilir?
e PANKREOFLAT; mide ve bagirsak gazlarina karsit kullanilan, pankreas enzimlerini
iceren bir ilagtir. Enzimler domuz pankreasindan elde edilmistir.
e PANKREOFLAT, acik portakal renkli graniil iceren 22 adet tek kullanimlik poset
ambalajda, karton kutu igerisinde kullanma talimati ile birlikte sunulur.
e PANKREOFLAT,
- Sindirim bozukluklarina bagh gaz sikayetleri,
- Aerofaji (hava yutma),
- Yag-protein-karbonhidrat hazminin bozukluklari,
- Pankreatik yetmezligi olanlardaki gaz sikayetleri,
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- Ameliyat dncesi ve sonrasi gaz sikayetleri,
- Zamansiz ve asir1 yemege bagli olan hazimsizliklar,
- Karn i¢i organlarinin radyolojik tetkiklerinden once gaz giderici olarak kullanilir.

2. PANKREOFLAT’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PANKREOFLAT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Pankreatin veya dimetilpolisiloksan, ya da igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 duyarliligmiz varsa (alerjik reaksiyon, deride isilik, kasinti, yliz, dudak, el ve
ayaklarda sisme veya nefes alimda giicliik olarak ortaya ¢ikabilir)

e Herhangi bir proteine kars1 duyarliliginiz varsa

PANKREOFLAT’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

PANKREOFLAT aktif enzim igermekte olup, agizda salindiginda agiz icerisinde yaralara
neden olabilir. Graniillerin agizda emilmeden yeterli sivi ile birlikte alinmasina dikkat
edilmelidir.

PANKREOFLAT akut pankreas iltihabinin erken evrelerinde kullanilmamalidir.

Pankrealipaz yiiksek dozda alindiginda, kolonda bazi durumlarda ameliyat gerektirebilen
bagsilagsmis daralma raporlanmistir. Bu nedenle 6zellikle pankreasta bozukluga neden olan
kalitimsal bir hastaligi olan (kistik fibroz) ¢ocuklarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger kistik fibrozunuz (akciger, bobrek veya pankreasta bozukluga neden olan kalitimsal bir
hastalik) varsa ve giinde kg basina 10.000 lipaz iiniteden fazla alirsaniz ve olagan disi
sindirim sistemi sikayetleri ya da var olan sikayetlerde degisiklik olursa doktorunuza
sOyleyiniz.

Burun i¢i ve solunum yollarinda iritasyona sebep olabileceginden tozun inhalasyonundan
kagmilmalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PANKREOFLAT 1N yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PANKREOFLAT yemeklerle birlikte ve yarim su bardagi suda eritilerek uygulanmalidir.
Grantiilleri ¢ignemeyiniz veya agzinizda emmeyiniz.

PANKREOFLAT rontgen ¢ekimlerinden dnce a¢ karnina alinabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz PANKREOFLAT kullanmamaniz dnerilmektedir.

PANKREOFLAT’1 hamilelikte sadece doktorunuz kesin gereklilik olduguna karar verirse
kullanabilirsiniz.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PANKREOFLAT etkin maddesi siite gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle
emziriyorsaniz, PANKREOFLAT kullanmamalisiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi
PANKREOFLAT’1n ara¢ ve makine kullanimi tizerine olumsuz bir etkisi beklenmez.

PANKREOFLAT’1n iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

PANKREOFLAT her dozunda 590 mg glukoz monohidrat ve 797 mg pudra sekeri
icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

PANKREOFLAT her dozunda fenilalanin i¢in bir kaynak olan aspartam igermektedir.
Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararli olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Herhangi bir etkilesme ¢aligsmasi bulunmamaktadir.

Dimetilpolisiloksan’in kopiigii dagitict etkisi, dzellikle aluminyum hidroksit ve magnezyum
karbonat olmak {izere antiasitlerle bozulabilir.

Demir preparatlarinin emilimini azaltabilir.

Pankreatin’in diger ilaglarla etkilesime dair bir yayin bulunmamaktadir.

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

3. PANKREOFLAT nasil kullanilir?
PANKREOFLAT graniil agizdan alinir.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Genelde yemeklerle birlikte 1-2 poset igerigi (2- 4 g) suda eritilerek kullanilir.

Bebekler ve kiiciik ¢ocuklara 1 poset icerigi (2 g) suda eritilerek verilir.

Rontgen ¢ekimlerinde gaz bulunmamasi i¢in ¢ekimden onceki iki giin, glinde 3-4 defa 2 poset
(4 g) ve cekim sabahi a¢ karnina 2 poset (4 g) suda eritilerek uygulanir.

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullaniniz.
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¢ Uygulama yolu ve metodu:

PANKREOFLAT, sadece agizdan kullanmak icindir. Yemeklerle birlikte veya a¢ karnina
alabilirsiniz.

Bir su bardaginin yarisina kadar su koyunuz. 1 posetin tamamini bardaga bosaltip graniiliin
tamamui eriyene kadar kagsikla karistiriniz.

Graniilleri ¢ignemeyiniz.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
Bebekler ve kiigiik ¢ocuklara 1 poset icerigi (2 g) suda eritilerek verilir.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda doz eriskinlerle benzer sekildedir.

e Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezliginde herhangi bir doz kisitlamas1 bulunmamaktadir.

Bobrek yetmezliginde kullanimina dikkat edilmelidir.

Eger PANKREOFLAT 'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PANKREOFLAT kullandiysanmiz:

Kullanmaniz gerekenden c¢ok fazla PANKREOFLAT kullanmasi durumunda olusabilecek
etkiler konusunda yeterli bilgi mevcut degildir. Fakat son derece yiiksek doz aliminda kanda
tirik asit miktarinin artis1, gut (damla hastalig1) ve bobrek tasia yol acabildigi bildirilmistir.

PANKREOFLAT 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

PANKREOFLAT’1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PANKREOFLAT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Sikayetlerinizin diizelmesinden sonra tedaviyi kesmeniz sonucu herhangi olumsuz bir etki
beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi PANKREOFLAT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

PANKREOFLAT 1n kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:
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Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: ~ Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, PANKREOFLAT’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Ciddi olabilecek alerjik reaksiyonlar

— Anafilaksi (nefes almada zorluk, dudaklarin sismesi, kaginma veya dokiintii ile karakterize
ani asirt duyarlilik tepkisi)

Bunlarin  hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

PANKREOFLAT a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkiler oldukca seyrek goriiliir.

Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.)
. Bas agris1
. Karin agrisi

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.)
. Bas donmesi

o Oksiiriik

o Nazofarenjit

o Flatulans (Mide ve bagirsaklarda asir1 gaz varligi)

o Erken doyma

o Kilo kayb1

° Kusma

. Karnin {ist bolgesinde agr1
o Ishal

o Diskida anormallikler

. Kabizlik

o Mide bulantisi

. Karm sisligi

. Diabetes mellitusun siddetlenmesi

. Hiperglisemi (Kan sekeri diizeyinin normal sinirlarin iizerine ¢gikmast)
o Hipoglisemi (Kan sekeri diizeyinin normal sinirlarin altina diismesi)

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.)

o Kalici olmayan nétropeni (Kandaki nétrofillerin sayisinin anormal derecede azalmast)

o Gormede bulaniklik
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. Astim

. Distal Intestinal Obstriiksiyon Sendromu (DIOS) (Bir cesit bagirsak tikanikligi)
o Duodenit (Oniki parmak bagirsaginin tahrisi)

o Gastrit (Mide mukozast iltihabi)

o Tekrarlayan karsinoma

o Ciltte dokiintii

. Kas spazmi

. Kas agrisi

o Hiperiirisemi (Kanda iirik asit konsantrasyonunun yiikselmesi.)

o Kan tahlillerinde transaminazlarda artis (asemptomatik)

Sikhig1 bilinmeyen (Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir):

. Siddetli veya uzun siiren karin agrist (fibrozan kolonopati, kalin bagirsaklardaki bag
dokusu artis1 ile ilgili bir hastalik)

e Urtiker (kurdesen)

° Kasinti

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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ 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. PANKREOFLAT ’1n saklanmasi

PANKREOFLAT 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PANKREOFLAT 1 kullanmayiniz.
Eger irlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PANKREOFLAT’1

kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi:

Recordati Ila¢ San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No:36 Kapakli / TEKIRDAG

Tel: 0282 999 16 00

Uretim Yeri:

Recordati {la¢ San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No:36 Kapakli1 / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati --/--/---- tarihinde onaylanmustir.
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