KULLANMA TALIMATI

PANLIPAZ® 170 mg /80 mg enterik kaph film tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her enterik kapli film tablet; 170 mg pankreatin (Her tablette en az 2550
Ph.Eur.U Lipaz aktivitesi, 2040 Ph.Eur.U Amilaz aktivitesi, 170 Ph.Eur.U Proteaz
aktivitesi) (domuz pankreasindan elde edilen) ve 80 mg simetikon igerir.

o  Yardimct maddeler: Karboksimetilseliloz sodyum, kopovidon, mikrokristalin seliiloz
Kaplama: Opadry-I11-White 85F18422 (polivinil alkol, titanyum dioksit (E 171),
polietilen glikol 3350, talk), Sureteric White YAE-6-18107 (polivinil asetat ftalat, talk,
polietilen glikol 4000, titanyum dioksit (E 171), sodyum hidrojen karbonat, trietil sitrat,
stearik asit, sodyum alginat, kolloidal silikon dioksit)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PANLIPAZ nedir ve ne icin kullanilir?

PANLIPAZ’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PANLIPAZ nasil kullanilur?

Olast yan etkiler nelerdir?

PANLIPAZ "in saklanmast

a s wpnE

Bashklar yer almaktadir.

1. PANLIPAZ nedir ve ne icin kullanilir?

e PANLIPAZ; mide ve bagirsak gazlarina kars1 kullanilan, pankreas enzimlerini iceren bir
ilagtir.

e Enzimler domuz pankreas salgi bezlerinden elde edilmistir.
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e PANLIPAZ, beyaz renkli yuvarlak biconveks seklindedir. 20 ve 60 film tabletlik
PVC/Aliminyum folyo blister ambalajlarda kullanma talimati ile birlikte sunulur.
e PANLIPAZ,
—  Sindirim bozukluklarina bagh gaz sikayetleri,
— Aerofaji (hava yutma),
— Yag-protein-karbonhidrat hazminin bozukluklari,
— Pankreatik yetmezligi olanlardaki gaz sikayetleri,
— Ameliyat dncesi ve sonrasi gaz sikayetleri,
—  Zamansiz ve asir1 yemege bagli olan hazimsizliklar,
— Karin igi organlarinin radyolojik tetkiklerinden 6nce gaz giderici olarak kullanilir.

2. PANLIPAZ’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PANLIPAZ’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Pankreatin veya dimetilpolisiloksan, ya da igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine
karst duyarliligmiz varsa (alerjik reaksiyon, deride isilik, kasinti, yliz, dudak, el ve
ayaklarda sisme veya nefes alimda giicliik olarak ortaya ¢ikabilir)

e Domuz ve domuz urunlerine kars1 duyarliliginiz varsa

PANLIPAZ’1 agsagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

PANLIPAZ aktif enzim icermekte olup, agizda tableti kirdiginizda, ¢ignediginizde agiz
icerisinde yaralara neden olabilir. Tableti bolmeden ve ¢ignemeden yeterli siv1 ile birlikte
alinmasina dikkat edilmelidir.

PANLIPAZ akut pankreas iltihabinin erken evrelerinde kullanilmamalidir.

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

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

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PANLIPAZ’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

PANLIPAZ yemeklerle birlikte su ile birlikte almmahdir. Tabletinizi kirmaymiz,
¢ignemeyiniz veya agzinizda emmeyiniz.

Rontgen ¢ekimlerinden 6nce a¢ kamina alinabilir.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz PANLIPAZ kullanmamaniz 6nerilmektedir.

PANLIPAZ’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.

PANLIPAZ etkin maddesi siite ge¢ip ge¢cmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle emziriyorsaniz,
PANLIPAZ kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
PANLIPAZ 1n ara¢ ve makine kullanimu iizerine olumsuz bir etkisi beklenmez.

PANLIPAZ’1n i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyar gerektiren yardime1r madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Herhangi bir etkilesme ¢alismasi bulunmamaktadir.

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

Demir preparatlarinin emilimini azaltabilir.

Pankreatin’in diger ilaclarla etkilesime dair bir yayin bulunmamaktadir.
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PANLIPAZ nasil kullanihr?
PANLIPAZ agizdan alinr.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Genelde yemeklerde 1-2 tablet ¢ignenmeden yutulur.

Rontgen ¢ekimlerinde gaz bulunmamasi igin ¢ekimden 6nce 2 giin 3-4 kere 2 tablet ve ¢ekim
giinii sabah ag olarak 2 tablet alinir.
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Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu:
PANLIPAZ, sadece agizdan kullanmak icindir. Tabletleri ¢ignemeyiniz. Tabletleri yeterli
miktarda su ile aliniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
PANLIPAZ 12 yasin altindaki ¢ocuklarda dnerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yashilarda doz erigkinlerle benzer sekildedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezliginde herhangi bir doz kisitlamas1 bulunmamaktadir.
Bobrek yetmezliginde kullanimina dikkat edilmelidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PANLIPAZ kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden ¢ok fazla PANLIPAZ kullanmasi durumunda olusabilecek etkiler
konusunda yeterli bilgi mevcut degildir. Fakat son derece yliksek doz aliminda kanda iirik asit
miktarinin artisi, gut (damla hastalig1) ve bobrek tasina yol agabildigi bildirilmistir.

PANLIPAZ'dan kullanmanmiz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PANLIPAZ’1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PANLIPAZ ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Sikayetlerinizin diizelmesinden sonra tedaviyi kesmeniz sonucu herhangi olumsuz bir etki

beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
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Tum ilaglar gibi PANLIPAZ in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

PANLIPAZ’1n kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
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 tanmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, PANLIPAZ1 kullanmay1r durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Ciddi olabilecek alerjik reaksiyonlar

e Anafilaksi (nefes almada zorluk, dudaklarin sigmesi, kasinma veya dokiintii ile
karakterize ani asir1 duyarlilik tepkisi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
PANLIPAZ’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok yaygin
e Bas agrisi
e Karin Agrisi

Yaygin

e Diabetes mellitusun (seker hastaliginin) siddetlenmesi

e Hiperglisemi (Kan sekeri diizeyinin normal sinirlarin tizerine ¢gikmasi)
e Hipoglisemi (Kan sekeri diizeyinin normal sinirlarin altina diismesi)

e Bas donmesi

e Oksriik

e Nazofarenjit

e Flatulans (Mide ve bagirsaklarda asir1 gaz varligi)

e Erken doyma

e Kilo kayb1
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e Kusma

e Karnn iist bolgesinde agr
e Ishal

e Diskida anormallikler

Yaygin olmayan
e Kalic1 olmayan notropeni (Kandaki notrofillerin sayisinin anormal derecede azalmasi)
e Alerjik reaksiyonlar (ciddi)

e Anafilaksi

e  Gormede bulaniklik
e Astim

e Kabizlik

e Distal Intestinal Obstriiksiyon Sendromu (DIOS) (Bir ¢esit bagirsak tikaniklig1)
e Duodenit (Oniki parmak bagirsaginin tahrisi)

e Fibrozan kolonopati

e  QGastrit (Mide mukozasi iltihab1)

e  Mide bulantis1

e Tekrarlayan karsinoma

e Urtiker

e Kasmti

o Ciltte dokintu

e Kas spazmi

e Kasagnsi

e Hiperlrisemi (Kanda drik asit konsantrasyonunun yikselmesi.)
e Kan tahlillerinde transaminazlarda artig (asemptomatik)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 numarali 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.
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5. PANLIPAZ’in Saklanmasi
PANLIPAZ 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PANLIPAZ 1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PANLIPAZ’1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

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

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Uretim Yeri:

Miinir Sahin ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22

34873 Kartal/Istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Bu kullanma talimati ..I..1.... tarihinde onaylanmigtir.
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