KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

Panlipaz 170 mg/80 mg enterik kapl film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Her tablette;

Pankreatin................170.00 mg (2550 Ph.Eur.U Lipaz aktivitesi, 2040 Ph.Eur.U Amilaz

aktivitesi, 170 Ph.Eur.U Proteaz aktivitesi) (domuz pankreasindan elde edilen)
Simetikon...................... 80 mg

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler icin 6.1 ’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enterik Kapli Film Tablet
Beyaz renkli yuvarlak biconveks tablet

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

PANLIPAZ,

e Sindirim bozukluklarina bagl gaz sikayetlerinde,

e Dispepsi sikayetlerinde,

e Aerofaji (hava yutma) tedavisinde,

e Yag-protein-karbonhidrat sindirim bozukluklarinda,

e Pankreatik yetmezligi olanlarda,

e Ameliyat 6ncesi veya sonrasi gaz sikayetlerinde,

e Karn i¢i organlarinin radyolojik tetkiklerinden once gaz giderici olarak endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi

Doz hastanin durumuna gore ayarlanmalidir. Genelde yemeklerle birlikte 1-2
¢ignenmeden yutulur.

tablet
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Rontgen ¢ekimlerinde gaz bulunmamasi igin ¢ekimden 6nce 2 giin 3-4 kere 2 tablet ve ¢ekim
giinii sabah ag olarak 2 tablet alinir.
Hastanin sikayetleri devam ettigi siirece tedaviye devam edilir.

Uygulama sekli:
Sadece agizdan kullanim igindir.
Yemeklerle birlikte veya a¢ karnina alinabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Pankreatin ve dimetilpolisiloksan emilmediginden karaciger yetmezliginde kullanim ile ilgili
herhangi bir kisitlama yoktur.

Bobrek yetmezliginde kullanimina dikkat edilmelidir.

Pediyatrik populasyon:
PANLIPAZ 12 yasin altindaki cocuklarda 6nerilmemektedir.

Geriyatrik populasyon:
Yaslilarda doz erigkinlerle benzerdir.

4.3. Kontrendikasyonlar

PANLIPAZ,

e Etkin maddeye ya da bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarliligi olan kisilerde,

e Domuz veya domuz iiriinlerine kars1 duyarliligi olan kisilerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

PANLIPAZ aktif enzim icermekte olup, agizda salindiginda oral mukozada iilserasyonlara
neden olabilir; bu ylizden tableti bolmeden ve ¢ignemeden yeterli sivi ile birlikte alinmasina

dikkat edilmelidir.
Panlipaz akut pankreatitin erken evrelerinde kullanilmamalidir.

Pankrealipaz yiiksek dozda alindiginda, kolonda bazi durumlarda ameliyat gerektirebilen

fibrotik daralma raporlanmistir. Bu nedenle ozellikle kistik fibroz olan ¢ocuklarda dikkatli
kullanilmaldir.
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Nazal ve solunum yollarinda irritasyona sebep olabileceginden tozun inhalasyonundan
kacinilmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Herhangi bir etkilesme ¢alismasi bulunmamaktadir.

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

Pankreatin’in diger ilaglarla etkilesime dair bir yayin bulunmamaktadir.

Demir preparatlarinin emilimini azaltabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik poputasyon:
Pediyatrik populasyonda 6zel bir etkilesim bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanilmamasi ile ilgili bir bilgi yoktur. Gebe
kadinlarda ila¢ incelenmemistir.

Gebelik donemi

PANLIPAZ’1n gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan aragtirmalar {ireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir. (bkz.
kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

PANLIPAZ gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidur.

Laktasyon dénemi

Hayvan c¢alismalarinda emziren kadinlarda herhangi bir aktif maddeye karsi sistemik
maruziyet belirtilmediginden bebeklerde herhangi bir etki beklenmez.

Hamilelerde ve emziren annelerde kullanilmasi gerektiginde, saglayacagi yarar-zarar iliskisi
g0z Oniine aliarak kullanilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Hayvan caligmalarinda aktif maddelerin gastrointestinal kanaldan emildigine dair bir kanit
bulunmamaktadir. Bu yiizden lireme veya gelisim toksisitesi beklenmemektedir.
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4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
PANLIPAZ’1n ara¢ ve makine kullanim iizerine olumsuz etkilerini gdsteren herhangi bir
calisma yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Pankreatin ve dimetilpolisiloksan genellikle 1yi tolere edilen ve toksisitesi diisiik bir ilagtir.
Yan etkiler genellikle hafiftir ve nadiren tedavinin kesilmesini gerektirmistir.

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastahiklari:
Yaygin olmayan: Kalici olmayan nétropeni

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyonlar (ciddi), anafilaksi

Endokrin hastaliklar:
Yaygin: Diabetes mellitusun siddetlenmesi, hiperglisemi, hipoglisemi

Sinir sistemi hastahiklar:

Cok yaygin: Bas agrisi
Yaygin: Bas donmesi

Goz hastaliklar
Yaygin olmayan: Gérmede bulaniklik

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Yaygin: Oksiiriik, nazofrenjit
Yaygin olmayan: Astim

Gastrointestinal hastaliklar:

Cok yaygin: Karin agrist

Yaygin: Flatulans, erken doyma, kilo kaybi, kusma, iist abdominal bélgede agri, diyare,
feceste anormallikler

Yaygin olmayan: Konstipasyon, Distal Intestinal Obstriiksiyon Sendromu (DIOS), duodenit,
fibrozan kolonopati, gastrit, mide bulantisi
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Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Yaygin olmayan: Tekrarlayan karsinoma, tirtiker, kasinti, ciltte dokunt(

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari
Yaygin olmayan: Kas spazmi, kas agrisi

Bobrek ve idrar hastaliklar:
Yaygin olmayan: Hiperiirisemi

Arastirmalar
Yaygin olmayan: Transaminazlarda artig (asemptomatik)

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi blyik ©6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir silipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; eposta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Pankreatin/dimetilpolisiloksan’in doz asimi potansiyel semptomlarina ait bilgi mevcut
degildir. Pankreatin’in son derece yiiksek dozlarmin hiperiirikoziiri ve hiperiirisemiye yol
actig1 bildirilmistir.

Enzim tedavisinin kesilmesi ve yeterli rehidrasyon destegi gibi semptomatik tedavi
onerilmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapotik Grup: Enzim Preparatlari
ATC Kodu: A09AA02

Mide-bagirsak gazlari prensipte {i¢ ana nedene baglidir:
— Hava yutmak (yemekleri acele ve asabi yemek)

— Bagirsakta sindirim ve parcalama yetersizligi

— Bagirsak mukozasi gaz giderme 6devinde yetersizlik
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Gastrointestinal bolgede flatulans meydana geldiginde, kiiciik kabarcikli kopiik olusur.
Dimetikon stabil bir polidimetilsiloksan yiizey aktif maddesi olup, gaz kabarciklarinin ylizey
gerilimini degistirir. Boylece ince gaz kabarciklari pargalanir ve biiyiikk gaz kabarciktan
olusur. Biiyiik gaz kabarciklar kii¢iik parcalar halinde kan dolasimina katilir ve akciger ve
bagirsaklarda elimine edilir. Dimetikonun etkisi fizikseldir, kimyasal reaksiyonlara katilmaz
ve farmakolojik veya fizyolojik etki gostermez.

PANLIPAZ yeterli pankreas enzimi iiretilmedigi durumlarda pankreas enzimlerinin islevini
ustlenir.

Pankreatin, pankreas bosaltim enzimi olan lipaz, alfa amilaz, tripsin, kimotripsin ve diger
enzimleri igeren pankreatik toz olup, memeli pankreasindan, genellikle domuzdan elde edilir.
Ayrica pankreatin enzimatik aktivite gdstermeyen baska maddeler de igerir. PANLIPAZ,
enterik kapl (aside dayanikli) film tabletler icinde formiile edilmis domuz pankreasindan elde
edilen domuz pankreatini icerir.

Sindirim enzimatik aktivite ve farmasdtik yollarla saglanir. Burada onemli olan lipazin
enzimatik aktivitesi ile tripsinin reaktivitesinin paylasimidir. Besin polisakkarid paylagimi
kronik pankreatitte bozulmadan meydana geldiginden, amilolitik terapi sadece kistik fibroz
terapisinde anlamlidir.

Pankrealipaz, seviye 1 ve 3’te trigliserit molekiiliinden yag asitlerini ayirir. Elde edilen serbest
yag asitleri ve 2-monogliseritler safra asitlerinin yardimiyla iist ince bagirsaktan emilir.
Tripsin, enterekinaz ile ince bagirsaktan ya da kimyasal olarak trisinojenden aktive edilir,
lizin ve arjinin ile birlikte endopeptidaz baglarina ayrilir. Yapilan son klinik ¢aligmalarda
pankreatik sekresyonda tripsinin geri bildirim inhibisyonunun {ist ince bagirsakta aktif tripsin
ile meydana geldigi desteklenmistir. Bu etki, bazi ¢aligmalarda pankreatin preparatlarinin
analjezik etkisine dayanmaktadir.

Alfa amilaz, glukoz i¢eren polisakkaritleri endoamilazlara ¢ok hizli bir sekilde pargalar, ve bu
aktivite pankreatik sekresyon aktivitesi yeterli oldugunda hastaliga bagli olarak azalmaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Pankreatin oral yolla alindiktan sonra absorbe olmaz ve etkilerini gastrointestinal kanalda
lokal olarak gosterir; bu yiizden farmakokinetik veri mevcut degildir. Ilacin enzimatik
aktivitesi gastrik asiditeye bagli olmak {izere bireyler arasinda 6nemli Olgiide degiskenlik
gosterir.
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Emilim:
Pankreatin oral yolla alindiktan sonra absorbe olmaz ve etkilerini gastrointestinal kanalda
lokal olarak gosterir; bu yiizden farmakokinetik veri mevcut degildir.

Dagilim:
Farmakokinetik veri mevcut degildir.

Bivotransformasvon:
Farmakokinetik veri mevcut degildir

Eliminasvon:
Fecesle uzaklastirilir.

Dogrusal/Dogrusal olmayan durum:
Farmakokinetik veri mevcut degildir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimcir maddelerin listesi

Yardimci Maddeler

Tablet cekirdegi

Karboksimetilseliiloz sodyum

Kopovidon

Mikrokristalin seltloz

Film kaplama (1. kaplama)

OPADRY-U White 85F18422 icerigi:
Polivinil alkol

Titanyum dioksit (E 171)

Polietilen glikol 3350

Talk

Film kaplama (2. kaplama-enterik kaplama)
SURETERIC YAE-6-18107 White icerigi:
Polivinil asetat ftalat

Talk

Polietilen glikol 4000
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Titanyum dioksit (E 171)
Sodyum hidrojen karbonat
Trietil sitrat

Stearik asit

Sodyum alginat

Koloidal silikon dioksit

6.2. Gegimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3. Raf 6mru
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PANLIPAZ, 20 ve 60 film tabletlik PVC/Aliminyum folyo blister ambalajlarda
sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Biofarma Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
34885 Sancaktepe/istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2016/817

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsatlandirma tarihi: 24.11.2016
Ruhsat Yenileme tarihi:
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10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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