KULLANMA TALIMATI

Pankreoflat® Film Tablet
Agizdan ahinir,

¢ Etkin madde: Her film tablet 170 mg pankreatin (5500 Amilaz, 6500 Lipaz, 400 Proteaz
F.LP initeleri) ve 310,00 mg silikon kuru toz (80 mg Dimetilpolisiloksan’a esdeger) igerir.

o Yardimci maddeler: PVP K 90 (Povidon), Sitrik asit monohidrat, Kollidon VA 64
(Kopovidon), Pearlitol SD (Mannitol), Aerosil (Silikon dioksit), Magnezyuim stearat

* Kaplama: Hipromelloz, Dietil ftalat, Titanyum dioksit, Etilseliiloz, Talk, Polietilen glikol /
Makrogol, Polivinil alkol

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi  saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag
duyabilirsiniz,
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
¢  Builag kiisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigmizi soyleyiniz.
* By talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymn:.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PANKREOFLAT nedir ve ne icin kullamiir?

2. PANKREOFLAT't kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PANKREOFLAT nasi kullamiir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PANKREOQOFLAT in saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.
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1. PANKREOFLAT nedir ve ne icin kullanihr?

e PANKREOFLAT; mide ve bagirsak gazlarina karst kullanilan, pankreas enzimlerint
iceren bir ilagtir.

e PANKREOFLAT, 60 adet film tablet i¢eren blisterler ambalajlarda kullanma talimati
ile birlikte sunulur. Tabletler beyaz ya da beyaza yakin renkli oblong film tablet
seklindedir.

e PANKREOFLAT,

- Sindirim bozukluklarina baglh gaz sikayetlerti,

- Acrofaji (hava yutma),

- Yag-protein-karbonhidrat hazminin bozukluklar,

- Pankreatik yetmezligi olanlardaki gaz sikayetleri,

- Ameliyat 6ncesi ve sonrasi gaz sikdyetler,

- Zamansiz ve asir1 yemege bagh olan hazimsizliklar,

- Karn it organlannin radyolojik tetkiklerinden énce gaz giderici olarak kultanihr,

2. PANKREOFLAT"1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PANKREOFLAT’1 asagrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Pankreatin veya dimetilpolisiloksan, ya da igerdigi yardimci maddelerden herhangi
birine karsi duyarlih@imz varsa (alerjik reaksiyon, deride isilik, kasinti, viiz, dudak, el
ve ayaklarda sisme veya nefes alimda giiglitk olarak ortaya ¢ikabilir)

e Herhangi bir proteine karst duyarhiligimz varsa

PANKREOFLAT’: asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
PANKREOFLAT aktif enzim igermekte olup, agizda tableti kirdiginizda, ¢ignediginizde
a1z icertsinde yaralara neden olabilir. Tableti bolmeden ve ¢ignemeden yeterli sivi ile
birlikte alinmasina dikkat edilmelidir.

PANKREOFLAT akut pankreas iltihabinin erken evrelerinde kullanilmamalidir.

Pankrealipaz yiksek dozda alindiginda, kolonda bazi durumlarda ameliyat gerektirebilen
bagsilagmis daralma raporlanmstir. Bu nedenle 6zellikle pankreasta bozuklu@ia neden olan
kalitimsal bir hastali1 olan (kistik fibréz) ¢ocuklarda dikkathi kullantlmalidir.

Burun i¢i ve solunum yollarinda iritasyona sebep olabileceginden tozun inhalasyonundan
kaginilmalidir.
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Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

PANKREOFLAT1n yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

PANKREOFLAT yemeklerle birlikte su ile birlikte alinmalidir. Tabletinizi kirmayinz,
¢ignemeyiniz veya ajzinizda emmeyiniz.

Rontgen ¢ekimlerinden 6nce a¢ karnina alinabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz,

Hamileyseniz PANKREOFLAT kullanmamaniz énerilmektedir.

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

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacinza
danigmniz.,

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza dansiniz.

PANKREOFLAT etkin maddesi siite gegip geemedigi bilinmemektedir. Bu nedenle
emzirtyorsaniz, PANKREOFLAT kullanmamalisiniz.

Ara¢ ve makine kullanim
PANKREOFLAT in ara¢ ve makine kullanimu iizerine olumsuz bir etkisi beklenmez.

PANKREOFLAT’n igeriginde bulunan bazi yardimc: maddeler hakkinda énemli
bilgiler

PANKREOFLAT in igeriginde bulunan yardimci maddeler herhangi bir uyan
gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Herhangi bir etkilesme ¢alismasi bulunmamaktadir.

Dimetilpolisiloksan’in  kopugii  dagitict  etkisi, 6zellikle aluminyum hidroksit ve
magnezyum karbonat olmak iizere antiasitlerle bozulabilir.

Demir preparatlarinin emilimini azaltabilir,

Pankreatin’in diger ilaglarla etkilegime dair bir yayin bulunmamaktadir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsanmz veya son
camanlarda kullandiniz ise hitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz,

3. PANKREOFLAT nasil kullamhr?
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PANKREOFLAT Film Tablet agizdan alinir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig icin talimatlar:
Genelde yemeklerde 1-2 tablet ¢ignenmeden yutulur.

Rontgen ¢ekimlerinde gaz bulunmamas: igin gekimden once 2 giin 3-4 kere 2 tablet ve
¢ekim glini sabah ag olarak 2 tablet alinur.

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

Uygulama yolu ve metodu:
PANKREOFLAT, sadece agizdan kullanmak igindir. Tabletleri ¢ignemeyiniz. Tabletleri
yeterli miktarda su ile alimz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
PANKREOFLAT Film Tablet 12 yasin altindaki ¢ocuklarda énerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda doz erigkinlerle benzer sekildedir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek/karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezliginde herhangi bir doz kisitlamas: bulunmamaktadir.
Bobrek yetmezliginde kullanimina dikkat edilmelidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PANKREOFLAT kullandiysaniz:

Kullanmamz gerekenden ¢ok fazla PANKREOFLAT kullanmas: durumunda olusabilecek
etkiler konusunda yeterli bilgi mevcut degildir. Fakat son derece yiiksek doz aliminda
kanda urik asit miktarimin artigl, gut (damla hastah@) ve bobrek tagina yol agabildigi
bildiritmistir.

PANKREOFLAT 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.
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PANKREOFLAT’1 kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi PANKREOFLAT 1n igerifinde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

PANKREOFLAT 1n kullanilmasi sonucunda agagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir;
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gériilebilir,

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastamn birinden fazla gorulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gortlebilir.

Sikligs bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.)

e Bagagrisi
e Karin Agnist

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanm birinden fazla goritlebilir.)

Bas donmesi

Okstiriik

Nazofarenjit

Flatulans (Mide ve bagirsaklarda asin gaz varligr)
Erken doyma

Kilo kayb:

Kusma

Karnin aist bélgesinde agn

Ishal

Diskida anormallikler

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

* Kaltcr olmayan nétropeni (Kandaki nétrofillerin sayisinin anormal derecede azalmast)
e  Alerjik reaksiyonlar (ciddi)

e Anafilaksi

¢ [habetes mellitusun siddetlenmesi
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Hiperglisemi (Kan gekeri diizeyinin normal siniriarin {izerine ¢ikmast)
Hipoglisemi (Kan sekeri diizeyinin normal siirlarin altina diismesi)
Gormede bulaniklik

Astim

Kabizlik

Distal intestinal Obstriiksiyon Sendromu (DIOS) (Bir gesit bagirsak tikamkligi)
Duodenit (Oniki parmak baZirsagimn tahrigt)

Fibrozan kolonapati

Gastrit (Mide mukozas: iltihabr)

Mide bulantist

Tekrarlayan karsinoma

Urtiker

Kaginti

Ciltte dokiinti

Kas spazmi

Kas agris1

Hiperiirisemi (Kanda tirik asit konsantrasyonunun yiikselmesi.)

Kan tahlillerinde transaminazlarda artig (asemptomatik}

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargiagirsaniz
doktorunuzu veya eczactmizi bilgilendiriniz.

5. PANKREOFLAT 1n saklanmasi

PANKREOFLAT"1 ¢ocuklarin giéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhifinda saklayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullamniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PANKREOFLAT 1 kullanmayiniz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz. PANKREOFLAT"
kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi:
Recordati Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Dogan Arasli Cad. No:219
34510 Esenyurt ISTANBUL

Imal Yeri:
Recordati Ilag San. ve Tic. A.S.
Dogan Arasli Cad. No:219
34510 Esenyurt ISTANBUL

Bu kullanma talimatn .. tarihinde onaylanmugtir.

6/6




