KULLANMA TALIMATI

PROTINUMP® 20 mg Enterik Tablet
Agizdan almr.

o Etkin madde: Her tablet 20 mg pantoprazole esdeger pantoprazol sodyum seskihidrat igerir.
e Yardimci maddeler: Sodyum karbonat, mannitol (E 421), krospovidon, PVP K 30,
magnezyum stearat, titanyum dioksit (E 171), polietilen glikol, hipromelloz, hidroksipropil
metil selilloz (HPMC 2910 3 cps), kinolin sarisi lake (E 104), eudragit-L 100-55, dibiitil ftalat.

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

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

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PROTINUM® nedir ve ne icin kullanilir?

2. PROTINUM®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3 PROTINUM® nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PROTINUM®’un saklanmasi

Bashklan yer almaktadar.

1. PROTINUME® nedir ve ne i¢in kullamhr?

e PROTINUM®, ilaglarin midede ¢oziilmesini engelleyen 6zel bir madde ile kapli (enterik
kapli) tabletler seklinde kullamima sunulmustur. Her bir tabletin i¢inde etkin madde olarak
20 mg pantoprazol (pantoprazol sodyum seskihidrat olarak) bulunmaktadir.

¢ PROTINUM®un etkin maddesi olan pantoprazol, “proton pompasi inhibit6rii” olarak
isimlendirilen bir ila¢ grubuna dahildir. Etkisini midenizde iiretilen asit miktarini azaltarak
gosterir. Midenin ve bagirsaklarin asitle iligki rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilir.

e PROTINUM®, sani renkli, oval, enterik kapli tabletlerdir. 28 enterik tablet igeren,
aliiminyum/aliiminyum blister, karton kutu i¢inde piyasaya sunulmaktadir.

PROTINUM®;

5 yasin tizerindeki ¢ocuklarda ve eriskinlerde:

e Gastrodzofageal reflii (yemeklerin ve asidin mideden yemek borusuna kagmasi) birlikteligi
ile olusan erozif 6zofajitin (yemek borusunun yiizeyinde zamanla doku hasar1 olusumu) kisa
stireli (en fazla 8 haftaya kadar) tedavisinde ve belirtilerinin iyilestirilmesinde,

o Reflii 6zofajitin (yemeklerin ve asidin mideden yemek borusuna kagmasi sonucu yemek
borusunun iltihab1) uzun siireli tedavisinde ve niiksiiniin nlenmesinde kullanilir.

Eriskinlerde:
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e Hafif derecede reflii hastalig1 (yemeklerin ve asidin mideden yemek borusuna kagmasi) ve
hastalifa bagl belirtilerin tedavisinde,

e Siirekli nonsteroidal antienflamatuvar ilag (NSAII, érmegin ibuprofen) tedavisi goren ve
mide ve onikiparmak bagirsag: iilserleri oldugu endoskopik olarak kanitlanan hastalarda
kullamlir.

2. PROTINUM®’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
PROTINUM®u agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Pantoprazol etkin maddesine veya PROTINUM®un bilesiminde bulunan yardimci
maddelerden birine, benzimidazollere (mantar hastaliklar i¢in kullanilan ilaglar) kars1 alerjiniz
(asirt duyarhihigimiz) var ise

e Proton pompasi inhibitérii iceren diger ilaglara alerjiniz var ise, PROTINUM®u
kullanmayinz.

PROTINUM®u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

o Agr karaciger bozuklugunuz varsa, karacigeriniz ile ilgili herhangi bir probleminiz olduysa,
doktorunuza bildiriniz. PROTINUMP® ile tedavi sirasinda, 6zellikle de uzun siireli kullanimda,
doktorunuz karaciger enzimlerinizi diizenli olarak kontrol edecektir. Karaciger enzimlerinin
yiikselmesi durumunda PROTINUM® kullammu kesilmelidir.

e Viicudunuzdaki B12 vitamini depolar1 azalmis ya da B12 vitamini eksikligi agisindan risk
faktorleri tasiyorsaniz dikkatli olmalisimiz. Pantoprazol, tiim diger mide asidi azaltict ilaglar
gibi, B12 vitamini emilimini azaltabilir.

e 1 yildan uzun siiredir PROTINUM® kullamyorsamz doktorunuza séyleyiniz. Bu durumda
doktorunuz muhtemelen sizi diizenli g6zlem altinda tutacaktir. Yeni ve olagandisi belirtiler
goriirseniz doktorunuza gittiginizde bunlar1 mutlaka séylemelisiniz.

e PROTINUM® ile tedavi, kanserle iliskili belirtileri baskilayabilir ve sonugta teshisi
geciktirebilir. Bu nedenle PROTINUM® tedavisinden ¢nce, doktorunuz kanser hastasi
olmadiginizdan emin olmak icin size bazi testler yapabilir. Eger tedaviniz sirasinda
semptomlariniz devam ederse, baska incelemeler gerekebilir.

e Osteoporoz (kemik erimesi) hastaligimz varsa doktorunuza séyleyiniz. Ciinkii tiim proton
pompasi inhibitorleri gibi PROTINUM® 6zellikle osteoporoz hastaligi olanlarda, yash
hastalarda ve diger risk faktorlerinin tespit edildigi durumlarda, yiiksek dozlarda ve uzun siireli
(1 yildan daha uzun) kullamldiginda, kalga, el bilegi ve omurgada kirilma riskini az da olsa
artirabilir. Bu durumda doktorunuz PROTINUM®u daha diisiik dozda veya daha kisa siireli
kullanmanizi dnerebilir.

Daha 6nceden size hipomagnezemi (kanimzdaki magnezyum minerali diizeyinin distikliigi)
teshisi konuldu ise doktorunuza soyleyiniz. Ciinkii tiim proton pompasi inhibitorleri gibi
PROTINUM® en az 3 ay (genellikle 1 yildan daha uzun) siireli tedaviden sonra
hipomagnezemiye yol agabilir. Bu durumda doktorunuz magnezyum takviyesi almaniza ya da
PROTINUM® tedavinizin daha kisa siireli devam edilmesine karar verebilir. PROTINUM®
tedaviniz siiresince kalbinizin anormal derecede hizli, yavas veya diizensiz attifim
hissederseniz, yorgunluk veya sersemlik hissi, kas spazmi ya da nébet gecirirseniz doktorunuza
bildiriniz. Ciinkii bu belirtiler hipomagnezemi ile iligkili olabilir. Ayrica kullanmakta
oldugunuz bagka ilaglar varsa bunlann da doktorunuza sdyleyiniz. Hipomagnezemi, kandaki
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potasyum ve kalsiyum diizeylerinde de azalmaya yol agabilir. Doktorunuz gerekli goriirse
diizenli olarak kanimzdaki magnezyum diizeyinin takip edilmesini isteyebilir.

¢ Noroendokrin tiimdr tant testleri yaptirtyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz, ¢linkii tiim proton
pompast inhibitérleri gibi PROTINUM® bu testlerin sonucunu etkileyebilir.
e Tiim proton pompasi inhibitrleri gibi PROTINUM® iist mide-bagirsak yolunda, normalde
de var olan bazi bakterilerin sayisini ve dolayisiyla enfeksiyon riskini (Salmonellla ve
Campylobacter) az da olsa arttirabilir.
e Non-steroidal anti-inflamatuar (steroid yapisinda olmayan agri kesici, enflamasyon 6nleyici)
ilaglarin (NSAI) tetikledigi iilserleri 5nlemek amactyla kullaniliyorsa, PROTINUM® kullanimu,
sirekli NSAI ilag kullammina ihtiyag duyan, mide-bagirsak sisteminde istenmeyen olay
gelisme riski yliksek olan (6rn. 65 yas {istii, iilser veya mide kanamasi gegmisi olan) hastalarla
stnurlt olmalidar.
e Varfarin ve fenprokumon gibi kan1 yogunlastiran veya incelten ilaglar kullamyorsamz, ileri
diizeyde kontroller yaptirmamz gerekebilir.
e Asagidakilerden birini fark ederseniz DERHAL doktorunuza bagvurunuz:

- Beklenmeyen kilo kaybi,

- Tekrarlayan kusmalar,

- Yutma zorlugu,

- Kan kusma,

- Solgun gériinme ve kendini giigsiiz hissetme (anemi/kansizlik)

- Diskida kan gériilmesi

- Agr ve siirekli ishal durumlarinda

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

PROT_iNUM®’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PROTINUM?® yemekten 1 saat 6nce, ¢ignenmeden veya kirtlmadan ve bir miktar su ile biitiin
olarak yutulmalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Pantoprazoliin hamilelerde kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Eger hamileyseniz
veya hamile oldufunuzu diistiniiyorsamiz, ancak doktorunuz, ilacin sizin igin Ongoriilen
yararinin, heniiz dogmamus bebeginizin zarar gérmesi riskinden daha fazla oldugunu disiiniiyor
ise pantoprazolii kullanmalisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmiginiz.

Emzirme

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Pantoprazoliin anne siitiine gegtigi bildirilmistir. Emziren annelerde ancak ilacin anneye
yararinin, bebege zarar verme riskinden fazla olmasi halinde kullanilmalidir.

Ara¢ ve makine kullanim
Bas donmesi ve gorsel bozukluklar gibi durumlar yasiyorsaniz, ara¢ veya makine

kullanmayiniz.
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PROTINUM®’un iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda dnemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her tablette 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.

PROTINUM® her dozunda 26,45 mg mannitol igermektedir. Dozu nedeni ile herhangi bir uyar1
gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm

Pantoprazol, emilimi midedeki asit diizeyine (pH’ya) bagli olan, ketokonozol, itrakonazol ve

posakonazol gibi mantar enfekstyonlarini 6nlemeye yonelik ilaglarin, ya da erlotinib gibi bazi

kanser ilaglarimin emilimini azaltarak etkisini zayiflatabilir.

e Proton pompasi inhibitérleri, atazanavir gibi HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan ilaglarin
emilimini azaltirlar. Pantoprazol dahil proton pompasi inhibitorlerinin, atazanavir ile birlikte
kullanilmas: tavsiye edilmemektedir.

e Pantoprazol, karacigerde metabolize olur. Ayni sekilde karacigerde metabolize olan diger
ilaglarla pantoprazol arasinda bir etkilesme olabilir. Bununla birlikte, asagidaki ilaglar ile
Ozel testler yapilmig ve klinik 6nemi olan bir etkilesme gézlenmemistir:

e Karbamazepin (epilepsi ve duygu durum degisiklikleri ilac1),

Diazepam (kaygi bozuklugu gidermede kullanilir)

Nifedipin (kan basinc yiiksekligi tedavisinde kullanilir)

Glibenklamid (kan sekeri diisiiriicii),

Dogum kontrol haplar: (levonorgestrel ve etinil 6stradiol iceren)

e Eger kan pihtilagsmasina etki eden (fenprokumon/varfarin gibi) bir ila¢ kullaniyorsamz,
pantoprazol tedavisi basladiktan ve soniandiridiktan sonra ve diizensiz kullanimi sirasinda
kan pihtilasma degerlerinizin izlenmesi dnerilir.

e Antasitlerle birlikte kullamldiginda bir etkilesme goriilmemigtir. Antasitler mide asidini
aninda azaltmak icin kullanilan, genellikle ¢igneme tableti veya surup seklindeki ilaglardir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci yu anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczacinmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PROTINUM® nasil kullamihr?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

5 yagsin iizeri ¢cocuklarda ve eriskinlerde:
e. Gastrodzofageal reflii (vemeklerin ve asidin mideden yemek borusuna kagmast) birlikteligi
‘ile olusan erozif 6zofajitin (yemek borusunun yiizeyinde zamanla doku hasari olugumu) kisa
stireli (en fazla 8 haftaya kadar) tedavisinde ve belirtilerinin iyilestirilmesinde:
Onerilen doz giinde 1 adet PROTINUM® 20 mg’dir. 40 kilonun altindaki ¢ocuklarda giinde
20 mg’lik PROTINUM® dozu asilmamalidir.
e Reflii 6zofajitin (yemeklerin ve asidin mideden yemek borusuna kagmasi sonucu yemek
borusunun iltihab1) uzun siireli tedavisinde ve niiksiiniin dnlenmesinde:
Uzun siireli tedavi igin, giinde bir kez PROTINUM® 20 mg idame dozu tavsiye edilir; niiks
meydana gelirse doz giinde 40 mg pantoprazole gikartilir. Niiksiin iyilesmesinden sonra doz
tekrar 20 mg pantoprazole diistiriilebilir. 40 kilonun altindaki ¢ocuklarda giinde 20 mg’lik
PROTINUM® dozu asilmamalidir.
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Erigkinlerde:

e Hafif derecede reflii hastalifa (yemeklerin ve asidin mideden yemek borusuna kagmas:) ve

hastalifa bagh belirtilerin (6rnegin; mide eksimesi, mide asitinin yemek borusuna kagmast,
yutkunurken agri) tedavisinde:
Semptomlarin giderilmesi genellikle 2-4 hafta i¢inde gergeklesir ve iligkili 6zofajitin
iyilesmesi icin genellikle 4 haftalik bir tedavi siiresi gerekir. Eger bu yeterli gelmezse,
normalde bunu izleyen 4 haftalik donem iginde iyilesme saglanir. Semptomlarin giderilmesi
saglandiginda, gerektiginde ihtiyaca gére giinde bir kez PROTINUM® 20 mg’lik bir tedavi
rejimi uygulanarak semptomlarin tekrarlamasi kontrol alttna alnabilir. Ihtiyaca gore
uygulanan bu tedavi rejimi ile yeterli semptom kontrolii saglanamadigi durumda siirekli
tedaviye gecis diistiniilebilir.

e Siirekli nonsteroidal antiinflamatuvar ilag (NSAII, 5rnegin ibuprofen) tedavisi géren ve mide
ve onikiparmak bagirsagi iilserleri oldugu endoskopik olarak kanitlanan hastalarda:
Tavsiye edilen doz giinde bir adet PROTINUM® 20 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:
PROTINUM® ¢ignenmemeli veya kirilmamali; yemekten 1 saat once bir miktar su ile biitiin
olarak yutulmalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:
5 yasindan kiigiik gocuklarda kullanilmamalidir.

Yaghlarda kullanim:
PROTINUM® yashilarda doz ayarlamasi yapilmadan kullamiabilir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:
PROTINUM® bobrek yetmezligi olan kisilerde doz ayarlamas: yapiimadan kullanilabilir.

Karaciger yetmezligi:
Agir karaciger bozuklugu olan hastalarda gtinliik 20 mg pantoprazol dozu agilmamalidir.

Eger PROTINUM® 'un etkisinin ¢ok giiglii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROTINUM® kullandiysaniz:
Doz asiminin bilinen belirtileri bulunmamaktadir. :

PROTINUM® 'dan kullanmariz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PROTINUM®’u kullanmay: unutursaniz:
llaciniz1 almay1 unutursamz, unutulan dozu telafi etmek i¢in ¢ift doz almayimz. Tedavinizi,

doktorunuzun verdigi doz semasina gore, bir sonraki dozdan itibaren siirdiiriiniiz.

Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almayniz.
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PROTINUM? ile tedavi sonlandiriidiginda olusabilecek etkiler:
PROTINUM® ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.
Tedaviye erken son vermeyiniz, ¢iinkii hastaliginizin belirtileri geri donebilir veya agirlasabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PROTINUM® un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki siklik derecelerine gore stmflandiriimaktadir.
Cok yaygin (10 hastada 1’den fazla goriliir)

Yaygin (100 hastada 1 ile 10 aras1 goriiliir)

Yaygin olmayan (1000 hastada 1 ile 10 aras1 goriiliir)

Seyrek (10.000 hastada 1 ile 10 arasi goriiliir)

Cok seyrek (10.000 hastada 1°den az goriiliir)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa PROTINUM® kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Cok ciddi alerjik rahatsizhklar (seyrek goriiliir): Dil ve/veya bogazda sisme,
yutma/yutkunma giicliigii, kurdesen (lirtiker), nefes alma giicliigii, yiizde alerjik sisme
(Quincke hastaligi/anjiyoddem), ¢ok hizli kalp atimi ve terlemeyle seyreden bas dénmesi.

o Cok ciddi deri rahatsizhiklan (sikhk derecesi bilinmiyor): Deride ani gelisen, yaygin,
kabarciklar geklinde, agrili dékiintiiler, genel saghik durumunun hizla kétiiye gitmesi, géz,
burun, agiz/dudak ve cinsel organda tahrig (hafif kanlanma) (bunlar Steven Johnson
Sendromu, Eritema multiforme ve Lyell Sendromu gibi ciddi cilt reaksiyonlarinin belirtileri
olabilir) ve 1518a hassasiyet

¢ Diger c¢ok ciddi rahatsizhiklar (sikhk derecesi bilinmiyor): Deride veya gozlerin beyaz
kisminda sarlagsma (karaciger hiicrelerinde agir hasar, sarilik) veya ates, kurdesen ve agrili
idrar ve bel agrisi ile birlikte bobreklerde biiylime (ciddi bobrek iltihabi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PROTINUM®’a kars: ciddi aletjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

e Yaygin olmayan (1000 hastada 1 ile 10 aras1 goriiliir):
Bas agris1; bas donmesi; ishal; kendini iyi hissetmeme; kusma; midede siskinlik ve gaz;
kabizlik; agizda kuruluk; karin agnsi; kizarti, kasinti ve deri doékiintlisii gibi alerjik
rahatsizliklar; halsizlik, uyku bozukluklari
Ozellikle bir y1ldan daha uzun siire boyunca pantoprazol gibi bir proton pompasi inhibitérii
kullanan hastalarda kalga, el bilegi veya omurgada kirkk meydana gelme riski artar.
Osteoporoz hastalifiniz varsa ya da osteoporoz riskini artiran kortikosteroidler
kullamyorsaniz doktorunuza soyleyiniz.
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Seyrek (10.000 hastada 1 ile 10 aras: goriiliir):

Tat alma duyusunun bozulmasi veya tamamen yok olmasi; bulamk gdrme gibi gbérme
bozukluklar; kurdesen (iirtiker); eklem agrnlari; kas agrilari; kilo alma/verme; viicut
sicakliinin artmasy; yiiksek ates; el ve ayaklarda sisme (periferal 6dem); alerjik
reaksiyonlar; depresyon; erkeklerde gogiis biiylimesi (jinekomasti)

Cok seyrek (10.000 hastada 1’den az goriiliir):

Oryantasyon bozuklugu

Bilinmiyor (cldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):

Ozellikle egilimli olan hastalarda, gercekte var olmayan seyleri gérme ya da isitme
(haliisinasyon), zaman ve mekan uyumunun kaybi ve zihin karmasasi hali (konflizyon); kan
sodyum seviyesinde diisme (hiponatremi). Eger ii¢ aydan uzun siiredir PROTINUM®
kullaniyorsaniz kaninizdaki magnezyum seviyelerinin de diigmesi miimkiindiir. Magnezyum
seviyesinin diigmesi (hipomagnezemi) yorgunluk, istem dis1 kas gerilmeleri, oryantasyon
bozuklugu, kasilmalar, bas donmesi ve nabiz yiikselmesi sekillerinde kendini gosterir.
Magnezyum seviyesinin diigmesi aym zamanda kanmimizdaki potasyum ve kalsiyum
seviyelerinin de diismesine neden olabilir. Doktorunuz kaninizdaki magnezyum seviyelerini
izlemek i¢in diizenli testler yaptirmaniz isteyebilir.

Kan testleriyle teshis edilebilen yan etkiler:

Yaygin olmayan (1000 hastada 1 ile 10 aras1 goriiliir):

Karaciger enzimlerinde artis

Seyrek (10.000 hastada 1 ile 10 aras1 goriiliir):

Kanda bilirubin seviyesinde artig; kanda trigliserid (yag) seviyesinde artis, beyaz kan
hiicrelerinin (akyuvar) sayisinda ani diisiis (yliksek atesle birlikte gézlenir).

Cok seyrek (10.000 hastada 1’den az goriiliir):

Kanda pihtilasmay1 saglayan kan hiicresi (trombosit) sayisinda azalma (bu durum,
normalden daha fazla kanamaya neden olabilir); beyaz kan hiicrelerinin (akyuvar) sayisinda
azalma (bu durum, daha sik enfeksiyona yakalanmaniza neden olabilir); kirmizi kan hiicresi
(alyuvar), beyaz kan hiicresi (akyuvar) ve pihtilagmay1 saglayan kan hiicresi (trombosit)
sayilarinin hepsinde birden anormal derecede azalma da s6z konusu olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsaniz
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 karsilastigimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral: 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. PROTINUM® un saklanmasi

PROTINUM® 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROTINUM® 'u kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PROTINUM®u kullanmayimiz.

Ruhsat sahibi:

ALI RAIF ILAC SANAYI A S.
Yesilce Mahallesi Doga Sokak No: 4
34418 Kagithane/Istanbul

Uretim yeri:

ALI RAIF ILAC SANAYI AS.

Ikitelli OSB Mabhallesi, 10. Cadde No: 3/1A
Basaksehir/Istanbul

Bu kullanma talimati ...... ... tarihinde onaylanmugtir.
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