KULLANMA TALIMATI
PANTO 40 mg Enterik Kaph Tablet

Agizdan ahmr,
o Etkin madde: Her tablet 40 mg pantoprazole egdeger pantoprazol sodyum seskihidrat.

o Yardimc: maddeler: Sodyum karbonat anhidroz, seliiloz mikrokristalin, krospovidon,
hidroksipropilselilloz (Tip EXF), silika kolloidal anhidroz, kalsiyum stearat,
hipromelloz, titanyum dioksit, makrogol, kinolin sarisi aluminyum lakl (E104), ferrik
oksit sart (E172), ponceau 4R aluminyum lakli (E124), metakrilik asit-etil akrilat
kopolimer (1:1) dispersiyon %30, metakrilik asit-etil akrilat kopolimer (1:1),
polisorbat 80, sodyum larasiilfat, trietil sitrat

Bu ilacc kullanmaya baglamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢linkii sizin icin nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularinmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamm swaswnda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizy soyleyiniz.

* Bu talimatta yozilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek veya
disiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PANTO nedir ve ne icin kullantir?

PANTO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PANTO nast kullanhr?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PANTO’nun saklanmasi

RN

Bashklan yer almaktadir,

1. PANTO nedir ve ne i¢in kullanilir?

o PANTO, ilaglarin midede ¢8ztilmesini engelleyen 6zel bir madde ile kapli (enterik
kapli) tabletler gseklinde kullanima sunulmugtur. Her bir tabletin i¢inde etkin madde
olarak 40 mg pantoprazol (pantoprazol sodyum seskihidrat olarak) bulunmaktadr.

e PANTO’nun etkin maddesi olan pantoprazol, “proton pompasi inhibitorii” olarak
isimlendirilen bir ila¢ grubuna dahildir. Etkisini midenizde iiretilen asit miktarim
azaltarak gosterir.

e PANTO, 14 ve 28 tabletlik aluminyum blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
Tabletler sar1 renkli ve oval bigimlidir.

PANTO 40 mg enterik kapl tablet 1




PANTO;

o Refli (yemeklerin ve asidin mideden yemek borusuna kagmasi) 6zofajit (yemek
borusunun iltihabi) tedavisinde,

o Hpylori (Helicobacter pylori)’nin neden oldugu duodenal ve gastrik tilserde tekrar
azaltmak amaciyla bu mikroorganizmanin eradikasyonu i¢in uygun iki antibiyotikle
birlikte,

Peptik {ilser tedavisinde (duodenal iilser ve gastrik {ilser),
Orta ve ileri derecede 6zofageal reflil tedavisinde,

Zollinger Ellison Sendromu ve diger patolojik hipersekresyonlu (agir1 derecede salgi
salgilanmas1) durumlarin tedavisinde kullanilmaktadir.

2. PANTO’yu kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler

PANTO’yu agagrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Pantoprazol veya PANTO’nun bilesiminde bulunan yardimc: maddelerden birine kargt
alerjiniz (asin duyarlilifimz) var ise,

- AIDS hastalifi tedavisinde kullamlan atazanavir adli ilact kullantyorsamz, PANTO
kullanmayiniz.

PANTO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o Asafdakilerden birini fark ederseniz:
- Istenmeyen kilo kayb:,
- Tekrarlanan kusmalar,
- Yutma zorlugu,
- Kan kusma,
- Solgun goriinme ve giigsliz hissetme (anemi/kansizlik)
- Digkida kan goriilmesi
- Agir ve siirekli diyare (ishal) durumlarinda

DERHAL doktorunuza bagvurunuz.

Doktorunuz bagka bir hastaliginiz olup olmadifini anlamak igin bazi testler yaptirmaniza
karar verebilir, ¢iinkli pantoprazol kanserin bazi belirtilerini baskilayp, teshisi
geciktirebilir. Eger tedaviniz sirasinda semptomlariniz devam ederse, bagka incelemeler
gerekebilir,

Eger;

e Siddetli karacifer bozuklugunuz varsa. Karaciferiniz ile ilgili herhangi bir
probleminiz olduysa doktorunuza bildiriniz. PANTO ile tedavi sirasinda, 6zellikle de
uzun siireli kullanimda, karaciger enzimlerinizi dizenli olarak izletmelisiniz.
Karaciger enzimlerinin yitkselmesi durumunda PANTO kullammu kesilmelidir.

e Viicudunuzdaki B12 vitamini depolari azalmig ya da B12 vitamini eksikligi a¢isindan
risk faktorleri tagtyorsaniz. Pantoprazol, tiim diger asit bloke edici ilaglar gibi, B12
vitamini emilimini azaltabilir.

e 1 yildan uzun siiredir PANTO kullaniyorsaniz. Bu durumu doktorunuza s6yleyiniz.
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® PANTO ile tedavi, kétll huylu hastaliklarla iligkili belirtileri hafifletebilir ve sonugta

teshisi geciktirebilir. Bu nedenle tedaviden &nce, hastalifimzin kétd huylu
olmadiindan emin olunuz.
Dort haftalik tedavi sonrasinda sikayetleriniz devam ediyorsa, doktorunuza sdyleyiniz.
Osteoporoz (kemik erimesi) hastalifiniz varsa doktorunuza s6yleyiniz, ¢iinkii PANTO
dzellikle osteoporoz hastalif: olanlarda uzun siireli kullamldiginda, kalga, el bilegi ve
omurgada kirdma riskini artirabilir. Bu durumda doktorunuz PANTO’yu daha diisiik
dozda veya daha kisa siireli kullanmanizi 6nerecektir.

e Daha 6nceden size hipomagnezemi (kanimzdaki magnezyum diizeyinin digiikliigi)
teshisi konuldu ise doktorunuza s6yleyiniz. Bu durumda doktorunuz magnezyum
takviyesi almamza ya da PANTO tedavinizin kisa kesilmesine karar verebilir.
PANTO tedaviniz siiresince kalbinizin anormal derecede hizli, yavas veya diizensiz
attifam hissederseniz veya kas spazmi ya da nébet gegirirseniz doktorunuza bildiriniz,
¢linkti bunlar hipomagnezami belirtileridir. Ayrica kullanmakta oldufunuz baska
ilaglar varsa bunlari da doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz gerekli griirse periyodik
olarak kanimzdaki magnezyum diizeyinin takip edilmesini isteyebilir.

o Noroendokrin tiimdr tam testleri yaptiriyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz, ¢iinki
PANTO bu testlerin sonucunu etkileyebilir.

e PANTO iist mide-bagirsak yolunda, viicuita normalde de var olan bazi bakterilerin
sayisiu ve dolayisiyla enfeksiyon riskini arttirabilir.

e PANTO NSAI ilaglarin (agn kesici bir ilag grubu) tetikledigi Ulserleri Snlemek
amactyla kullaniliyorsa kullamim, siirekli NSAI ilag kullammina ihtiyag duyan,
midebairsak sisteminde istenmeyen olay gelisme riski yiiksek olan hastalarla (6rn; 65
yas Ustli, tilser veya mide kanamasi gegmisi olan) simrli olmalidar.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, liitfen
doktorunuza daniginiz.

PANTO’nun yiyecek ve igecek ile kullaniimas:
PANTO yemekten 6nce su ile biitiin olarak yutulmalidir.

Hamilelik
Hac: kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Hamilelerde ilacin anneye yararimn, heniiz dogmamis bebege zarar verme riskinden fazla
olmasi halinde kullaniimalidir.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczacimiza daniginiz.

Emzirme
flact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Emziren annelerde ilacin anneye yararinin, bebege zarar verme riskinden fazla olmast
halinde kullanilmalidir.

Arag ve makine kullanim

Bas donmesi ve gbrsel bozukluklar gibi durumlar yasiyorsamz, arag ve ya makine
kullanmayiniz.
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PANTO’nun iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tbbi {irlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu nedenle
sodyuma bagli herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Igeriginde bulunan “Ponceau 4R aluminyum lakli (E124)” agimduyarh kisilerde alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanmm

o Pantoprazol, ketokonazol gibi mantar enfeksiyonlarini 6nlemeye yo6nelik olan ve
emilimi midedeki asit diizeyine (pH’ya) bagh ilaglarin emilimini azaltabilir.

e Proton pompas: inhibitdrleri atazanavir gibi HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan
ilaglarin emilimini azaltirlar. Pantoprazol dahil proton pompasi inhibitSrieri,
atazanavir ile birlikte kullanilmamalidir.

o Pantoprazol, karacigerde metabolize olur. Aym sekilde karacigerde metabolize olan
diger ilaglarla pantoprazol arasinda bir etkilesme olabilir. Bununla birlikte, asagidaki
ilaglar ile 6zel testler yapilmis ve klinik 6nemi olan bir etkilesme gézlenmemistir:

- Karbamazepin (epilepsi ve duygu durum degisiklikleri ilact), fenitoin (sara/epilepsi
ilaci),

- Kafein,

- Diazepam, nifedipin, digoksin, metoprolol (kalp ilaglar),

- Etanol (alkol),

- Glibenklamid (kan sekeri diigtriicti),

- Piroksikam, diklofenak, naproksen (bunlar non-steroid antiinflamatuar grubu
ilaglardir),

- Teofilin (solunum ilaci),

- Dogum kontrol haplari.

o Efer kan pihtilagmasina etki eden bir ilag kullamyorsamz, pantoprazol tedavisi
bagladiktan ve sonlandinldiktan sonra ve diizensiz kullanim sirasinda kan pihtilasma
degerlerinizi izletmeniz Snerilir,

o Antasitlerle birlikte kullanildifinda bir etkilesme goriilmemistir. Antasitler mide
asidini aninda azaltmak igin kullamlan, genellikle ¢ifneme tableti veya surup
seklindeki ilaglardar,

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimz ise, liltfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. PANTO nasil kullanilir?

*  Uygun kullanm ve doz/uygulama siklif icin talimatlar:
Eriskinler ve 12 yagin iizeri ¢ocuklarda

Reflii 6zofajit (vemeklerin ve asidin mideden yemek borusuna kacmasi) ve iligkili
belirtilerin (Srnegin, g6liste yanma ve afri, mide asidinin yemek borusuna geri kagmasi,
yutma strasinda agn) tedavisinde:

Onerilen doz giinde bir tane PANTO 40 mg’dir. Doktorunuz giinde 2 tablet PANTO 40
mg kullanmamzi Onerebilir. Belirtilerin kaybolmasi genellikle 4-8 hafta iginde
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gergeklesir. PANTO ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz size bilgi
verecektir.

Yetiskinlerde

Uvygun iki antibivotikle kombine olarak H.Pylori isimli bir bakteri enfeksivonunun neden
oldupu duedenal iilser ve mide {ilserinin tedavisinde

Amoksisilin, klaritromisin ve metronidazol antibiyotiklerinden ikisi ile birlikie kombine
olarak giinde iki kez bir tablet PANTO kullanilir. IIk pantoprazol tablet kahvaltidan 1 saat
tnce ve ikinci pantoprazol tablet aksam yemeginden 1 saat énce aliir. Doktorunuzun
Gnerilerini takip ediniz ve bu antibiyotiklerin kullanma talimatlarini okuyunuz. Tedavi
stiresi genellikle 1-2 haftadir.

Gastrik iilser ve duodenal tilser tedavisinde

Gfinde 1 tablet PANTO aliur. Doktorunuz ile gériijmeden sonra doz iki katina
¢ikanlabilir, (giinde 2 adet PANTO 40 mg). Doktorunuz PANTO ile tedaviye ne kadar
slire devam edecepinizi sGyleyecektir. Gastrik ilser tedavisi genellikle 4-8 hafta siirer.
Duodenal iilser tedavisi genellikle 2-4 hafta sfirer.

Zollinger Ellison Sendromu’nun ve midenin c¢ok asin asit Uretimi yafti¥i difer
durumlarin uzun siireli tedavisinde

Tavsiye edilen baglangic dozu genellikle giinde 2 tablettir.

Iki tablet de yemekten 1 saat 6nce almr. Midenizin asit {iretimine bagli olarak
doktorunuz daha sonra ilacinizin dozunu ayarlayacaktir. Eger glinde 2 tabletten daha fazla
tablet regete edilmigse, tabletler giinde iki kez olacak gekilde alir.

Eger doktorunuz giinde 4 tabletten fazla tablet kullanmamzi 6ngérmiigse, doktorunuz ilac
ne zaman birakacagimiz: sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
PANTO ¢ignenmemeli veya kirilmamali; yemekten dnce su ile biitlin olarak yutulmalidr.

Degisik yag gruplari:

Cocuklarda kullanama:
12 yagin altindaki ¢ocuklarda bu tabletlerin kullanilmas tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanim:
PANTO yash kigilerde doz ayarlamas: yapilmadan kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklufunuz ve afir ya da orta derecede karacier problemleriniz
varsa, PANTO’yu H pylori tedavisi igin kullanmayimz.

Karaciger yetmezligi:

Siddetli karacifer bozuklufu olan hastalarda giinliik 20 mg pantoprazol dozu
agtlmamalidir.

Eger PANTO nun etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazia PANTO kullandiysaniz:

PANTO dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PANTO kullanmay1 unutursanz
Hacimz almayr unutursaniz, bu dozu almaymuz. Tedavinizi, doktorunuzun verdifi doz
semasina gbre, bir sonraki dozdan itibaren siirdiiriiniiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymz.

PANTO ile tedavi sonlandmnldigindaki olusabilecek etkiler

PANTO ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.
Tedaviye erken son vermeyiniz, ¢iinkdi hastalifimzin belirtileri geri donebilir veya
agrlagabilir.

4. Olast yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PANTO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PANTO’yu kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

- Yiiz, a1z, dil ve bogazda sisme (anjiyoSdem)

- Yutkunmada zorluk,

- Nefes almada giiglitk,

- Cok hizl1 kalp atimm ve terlemeyle seyreden bag donmesi,

- Kurdesgen,

- Deride ani geligen, yaygmn, kabarciklar seklinde, agrih dSkintitler (bunlar Stevens
Johnson Sendromu, Erythema multiforme ve Lyell Sendromu gibi ciddi cilt
reaksiyonlarimin belirtileri olabilir),

- Derinin sarilasmasi ve ya gbzlerde beyazlik (karacifer hiicrelerinde afir zarar, sarilik)
ve ya ates, kurdesen ve agnl idrar ve arka alt kisimda agri ile karakterize bSbrek
rahatsizhif1 (b6breklerde ciddi iltihaplanma),

- Anafilaktik soku da kapsayan agir1 duyarhihik reaksiyonlar:.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PANTO’ya karg1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamiza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek g6riiliir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil biliim{ine bagvurunuz:

- Nedeni belli olmayan ates, sik stk atesli hastalik gegirme, vilcut direncinde dilgme
(akyuvarlarda azalmanin isareti olabilir);
- Nedeni belli olmayan g¢iiritk/bereler, kamn ge¢ pihtilagmasi (kan pulcuklarinda
(trombosit) azalmanin belirtileri olabilir);
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- Karaciger yetmezIigi ile birlikte ya da tek bagina sarihifa yol agan ciddi karaciger hasari
(halsizlik, igtah kaybi, bulanti, kusma, kilo kaybi, deride ve go6zlerde sararma gibi
belirtiler verebilir);

- Ozellikle egilimli hastalarda, ruhsal ¢kiintii, gergekte var olmayan seyleri gorme ya da
isitme, zaman ve mekan uyumunun kayb ve zihin karmagas: hali, ayrica 6nceden var
olmalar halinde bu belirtilerde afirlagma.

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil t1bbi mildahale gerekebilir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza syleyiniz:
- Bag agnis1

- Karmn {ist kisminda afn

- Ishal

- Kabizhik

- Gaz

- Bag donmesi

- Gorme bozukluklan (bulamk gérme)

- Bulant:

- Kusma

- Kagmt1 ve deri dokiintiisli gibi alerjik reaksiyonlar
- Ag1z kurulugu

- Eklem agris1

- Isipa duyarhilik

- Kas agnsi

- Bobrek iltihab:

- Kol ve bacaklarin alt kisminda 8dem

- Karaciger enzim diizeylerinde artig

- Trigliserid (kan yaglarindan biri) diizeylerinde arfig
- Viicut sicaklhiginda artis.

Bunlar PANTO’nun hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsamz
doktorunuzu veya eczacwinizi bilgilendiriniz.

S. PANTO’nun saklanmasi
PANTO ’yu gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altinda, oda sicaklifinda saklayimz ve nemden uzak tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdakl son kullanma tarihinden sonra PANTO 'yu kullanmayniz.
Eger lirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PANTO’yu kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Sandoz Ilag San. Ve Tic. A. §.

Kiigtikbakkalkéy Mh. Sehit Sakir Elkovan Cad. N: 2
34750 Kadik6y — Istanbul
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Uretim yeri:

Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.

Gebze Plastikgiler Organize Sanayi Bolgesi
Atatlirk Bulvan 9.Cad. No:1

41400 Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimat: gg.aa.yyyy'de onaylanmugtur.
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