KULLANMA TALIMATI

PANKREOFLAT® 170 mg/310 mg graniil
Agizdan alinir.

e FEtkin madde: Her bir poset 170 mg pankreatine esdeger (domuz pankreas dokusundan
elde edilen pankreas enzimi) 5500 FIP Unite Amilaz, 6500 FIP Unite Lipaz, 400 FIP Unite
Proteaz ve 310,00 mg silikon kuru toz (80 mg Dimetilpolisiloksan’a esdeger) igerir.

Yardimci maddeler: Simetikon, yagsiz siit tozu (si1gir kaynakli), aerosil 200, arap zamki, metil
selilloz, metil parahidroksibenzoat, propil parahidroksibenzoat, sorbik asit, sitrik asit
monohidrat, sodyum sakarin, aspartam, glukoz monohidrat pudra sekeri, FDC sar1 no: 6
(color FDC yellow), portakal esansi (sodyum igerir), hidroksi propil seliiloz-LF

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PANKREOFLAT nedir ve ne icin kullanilir?

2. PANKREOFLAT’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PANKREOFLAT nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PANKREOFLAT in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. PANKREOFLAT nedir ve ne icin kullanilir?
e PANKREOFLAT; mide ve bagirsak gazlarina karsi kullanilan, pankreas enzimlerini
igeren bir ilagtir. Enzimler domuz pankreasindan elde edilmistir.
e PANKREOFLAT, acgik portakal renkli graniil igeren 22 adet tek kullanimlik poset
ambalajda, karton kutu i¢erisinde kullanma talimati ile birlikte sunulur.
e PANKREOFLAT,
- Sindirim bozukluklarina bagh gaz sikayetleri,
- Aerofaji (hava yutma),
- Yag-protein-karbonhidrat hazminin bozukluklari,
- Pankreatik yetmezIligi olanlardaki gaz sikayetleri,
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- Ameliyat dncesi ve sonrasi gaz sikayetleri,
- Zamansiz ve asir1 yemege bagli olan hazimsizliklar,
- Karin i¢i organlarinin radyolojik tetkiklerinden dnce 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 yardimc1 maddelerden herhangi birine
karst duyarhiligimiz varsa (alerjik reaksiyon, deride isilik, kasinti, yiiz, dudak, el ve
ayaklarda sisme veya nefes alimda giigliik olarak ortaya ¢ikabilir)

e Herhangi bir proteine kars1 duyarliliginiz varsa

PANKREOFLAT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

PANKREOFLAT aktif enzim igermekte olup, agizda salindiginda agiz igerisinde yaralara
neden olabilir. Graniillerin agizda emilmeden yeterli sivi ile birlikte alinmasina dikkat
edilmelidir. Yanlis kullanim, ag1z ve/veya bogazda tahrise veya iilserasyona neden olabilir.

PANKREOFLAT akut pankreas iltihabinin erken evrelerinde kullanilmamalidir.

Pankrealipaz yiliksek dozda alindiginda, kolonda bazi durumlarda ameliyat gerektirebilen
bagsilasmis daralma raporlanmistir. Bu nedenle 6zellikle pankreasta bozukluga neden olan
kalitimsal bir hastalig1 olan (kistik fibr6z) cocuklarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger kistik fibrozunuz (akciger, bobrek veya pankreasta bozukluga neden olan kalitimsal bir
hastalik) varsa ve giinde kg bagina 10.000 lipaz {initeden fazla alirsaniz ve olagan dis1
sindirim sistemi sikayetleri ya da var olan sikayetlerde degisiklik olursa doktorunuza
sOyleyiniz.

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

Takip edilebilirlik:
Biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in 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 6nce a¢ karnina alinabilir.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz PANKREOFLAT kullanmamaniz 6nerilmektedir.

PANKREOFLAT’1 hamilelikte sadece doktorunuz kesin gereklilik olduguna karar verirse
kullanabilirsiniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PANKREOFLAT etkin maddesi siite ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle
emziriyorsaniz, PANKREOFLAT kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
PANKREOFLAT 1n ara¢ ve makine kullanimi {izerine olumsuz bir etkisi beklenmez.

PANKREOFLAT’mn iceriginde bulunan bazi yardimer 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 sdylenmisse bu tibbi iiriinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

PANKREOFLAT her posette 8 mg aspartam igermektedir. Aspartam bir fenilalanin
kaynagidir. Fenilalaninin viicuttan diizglin sekilde disar1 atilamamasi nedeniyle viicutta
birikmesi ile olusan nadir bir genetik hastalik olan fenilketoniiri hastalig1 olan insanlar i¢in
zararli olabilir.

PANKREOFLAT her posette 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum igcermez.

PANKREOFLAT metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat icermektedir. Bu
maddeler, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

PANKREOFLAT, FDC Sar1 No: 6 icerir. Bu madde, alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Herhangi bir etkilesme ¢alismasi bulunmamaktadir.

Dimetilpolisiloksan’in kopiigii dagitict etkisi, 6zellikle aliiminyum hidroksit ve magnezyum
karbonat olmak tizere antiasitlerle bozulabilir.

Demir preparatlarinin emilimini azaltabilir.

Pankreatin’in diger ilaclarla etkilesime dair bir yayin bulunmamaktadir.

Levotiroksin igeren ilaglarin simetikon ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki
ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PANKREOFLAT nasil kullanilir?

PANKREOFLAT graniil agizdan alinir.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Genelde yemeklerle birlikte 1-2 poset icerigi (2- 4 g) suda eritilerek kullanilir.
Bebekler ve kiigiik cocuklara 1 poset icerigi (2 g) suda eritilerek verilir.

Rontgen ¢ekimlerinde gaz bulunmamasi i¢in ¢ekimden 6nceki iki giin, glinde 3-4 defa 2 poset
(4 g) ve cekim sabahi1 a¢ karnina 2 poset (4 g) suda eritilerek uygulanur.

Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullaniniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

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

Bir su bardaginin yarisina kadar su koyunuz. 1 posetin tamamini1 bardaga bosaltip graniiliin
tamamu eriyene kadar kasikla karistiriniz.

Grantiilleri ¢ignemeyiniz.

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

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda doz erigkinlerle benzer sekildedir.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezliginde herhangi bir doz kisitlamasi bulunmamaktadir.

Bobrek yetmezliginde kullanimina dikkat edilmelidir.

Eger PANKREOFLAT in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PANKREOFLAT kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden ¢ok fazla PANKREOFLAT kullanmasi durumunda olusabilecek
etkiler konusunda yeterli bilgi mevcut degildir. Fakat son derece yiiksek doz aliminda,
ozellikle kistik fibrozu olan hastalarda, kanda ve idrarda iirik asit miktarinin artisina yol
acabildigi bildirilmistir.

PANKREOFLAT tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.
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PANKREOFLAT’1 kullanmay1 unutursaniz:

PANKREOFLAT'" almay1 unuttuysaniz, liitfen takip eden doz miktarini1 artirmadan, tedaviye
doktorunuzun 6nerdigi sekilde devam edin. Emin degilseniz, doktorunuza danisin.

Kistik fibrozu olan hastalar, bu hastalikta yiiksek dozda pankreatin uygulamasindan sonra
izole vakalarda bagirsak tikanikliklarinin olusumu bildirildiginden, dozla ilgili talimatlarina
kesinlikle uymalidir.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PANKREOFLAT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Sikayetlerinizin diizelmesinden sonra tedaviyi kesmeniz sonucu herhangi olumsuz bir etki
beklenmemektedir. Ancak sikayetleriniz diizelmeden PANKREOFLAT ile tedaviye ara
verirseniz veya tedaviyi zamanindan once durdurursaniz, istenen etki olugmayabilir veya
klinik tablo tekrar kotiilesebilir. Bu nedenle, tedaviyi kendiniz durdurmak veya kesmek
isterseniz liitfen doktorunuzla konusun.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda bagka sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi PANKREOFLAT 1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. PANKREOFLAT 1n kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler

ortaya cikabilir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa, PANKREOFLAT’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Alerjik reaksiyonlar

— Anafilaksi (nefes almada zorluk, dudaklarin sismesi, kasinma veya dokiintii ile karakterize
ani asir1 duyarhilik 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 olduk¢a seyrek goriiliir.

Bilinmiyor
e Agizda rahatsizlik hissi,
e Glosodini (dilda yanma hissi)
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e Karinda agn
e Midede rahatsizlik hissi,

e Kabizlik,

e Diski anormallikleri,
e Ishal

e Kusma,

e Bulanti,

e Bagirsakta agir1 daralma (bagirsagin ileogekal bolgesinde (ince bagirsagin kalin bagirsaga
gecis kisminda) ve kolonda daralma)

e Urtiker (kurdesen)

e Kasinti

e Deri dokiintiisii

e Deride kizariklik (eritem)

e Ekzantem (deri kizarmalar1 ve dokiintiileri)

e Anjiyoddem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme)

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 numaral1 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

PANKREOFLATt ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

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

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Recordati Ila¢ San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.

6/7



No:36 Kapakli / TEKIRDAG
Tel: 0282 999 16 00

Uretim Yeri:

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

Bu kullanma talimati ../../..... tarihinde onaylanmistir.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.
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