KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FESTAL-N 220 mg enterik kapli tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Bir enterik kapli tablet,
min. 6000 FIP {initesi lipaz,
min. 4500 FiP iinitesi amilaz ve

min. 300 FIP {initesi proteaza esdegerde 220 mg pankreatin spesial (domuz kaynakli) igerir.

Yardimci1 madde:

Seker 125,96 mg
Sodyum hidroksit 0,24 mg
Sodyum kloriir 17,00 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Enterik kapli tablet
Beyaz renkte enterik kapli tabletler

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Agir, ozellikle yagh ve alisilmamis yiyeceklerin yenilmesi veya fazla miktarda besin alinmasi
veya yiyeceklerin yeterince ¢ignenmeden yutulmasina bagli gastrik basing, dolgunluk hissi,
gaz gibi sindirim sikayetleri.

Pankreas fonksiyon bozuklugundan ileri gelen sindirim bozukluklar

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhigi ve siiresi:

Hekimin baska bir Onerisi yoksa 2-3 enterik kapl tablet yemeklerden yarim saat 6nce veya
yemek esnasinda c¢ignenmeden biraz sivi yardimiyla yutulur. Gerektiginde bu dozlar
yukseltilebilir.

Giinliik dozlar genellikle giinde iki defada uygulanir.

Uygulama sekli:
Yemeklerden yarim saat once veya yemek esnasinda ¢ignenmeden biraz sivi yardimiyla
yutulur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:
3 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.



Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda kullanimina 6zgii yeterli veri bulunmamaktadir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezliginde dikkatli kullanilmalidir.
Karaciger yetmezligine iligkin veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Etkin maddeye, domuz proteinlerine veya boliim 6.1°de listelenen yardimci maddelerden
herhangi birine asir1 duyarlilik
- Tlag akut pankreatit ve kronik pankreatitin akut asamasinda endike degildir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Yiiksek dozlarda pankreatik enzim alan kistik fibrozis hastalarinda kolonda ve ileogekal
bolgede daralma (fibr6z kolonopati) bildirilmistir. Tedbir amagli olarak, 6zellikle viicut
agirhginin kilogrami bagina giinlik 10.000 lipaz iinitesinden fazla alan hastalarda fibroz
kolonopati olasiligini bertaraf etmek i¢in alisilmisin disindaki abdominal semptomlar veya
abdominal semptomlardaki degisiklikler tibbi a¢idan degerlendirilmelidir.

Enzimlerin erken salinmasina yol acarak agiz mukozasinda tahrise ve/veya enzim
aktivitesinde azalmaya neden olabileceginden, tabletler ¢ignenmemeli ya da ezilmemelidir.

Bu ilacin igeriginde piirinler mevcut oldugundan, gut hastaligi olan kisilerde dikkatli
olunmalidir. Ayrica, bobrek yetmezligi ve hiperiirisemisi olan hastalarda da dikkatli olunmasi
gerekmektedir.

Bu iirlin her tablette 17 mg sodyum i¢cermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Bu iiriin sukroz icermektedir. Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Birlikte kullanildiginda:
e Pankreatin, akarbozun etkisini azaltabileceginden birlikte kullanilmamalidir.
e Pankreatin, folik asit emilimini azaltabilir.
e Uzun siireli pankreatin kullanim1 demir emilimini azaltabilir.
e Kalsiyum karbonat ve/veya magnezyum hidroksit pankreatinin etkisini azaltabilir.
e Simetidin, pankreatinin etkisini gliclendirebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Yeterli veri bulunmamaktadir.
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Gebelik donemi
Gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli klinik veri bulunmamaktadir, bu nedenle gebelerde
kullanilmamalidir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrast gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
béliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi
Anne siitine ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir, bu nedenle emziren kadinlarda
kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme ¢aligmas: yiiriitilmediginden yeterli veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma yetenegi tizerinde etkisi yoktur veya ihmal edilebilir diizeydedir.

4.8. istenmeyen etkiler

Asagida listelenen advers reaksiyonlar, MedDRA veri tabanmma uygun olarak siklik
diizeylerine ve Sistem Organ Sinifina gore siniflandirilmstir.

Istenmeyen etkilerin meydana gelme siklig1 asagidaki kurallara gore listelenmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100), seyrek
(>1/10000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (mevcut verilerle tahmin
edilemiyor).

Sistem Organ Sinifi Sikhik Advers reaksiyonlar
Bagisikhik sistemi Bilinmiyor Urtiker ve anjiyoddem dahil olmak iizere
hastaliklar anafilaktik reaksiyonlar
Metabolizma ve beslenme Bilinmiyor Hiperiirisemi
hastaliklar
Ileus ve konstipasyon, 6zellikle yiiksek
dozda pankreatik enzimler ile tedavi edilen
hastalar olmak tlizere, kistik fibrozis
. . hastalarindaki (¢cocuklar dahil) fibroz
Gastrointestinal e . e
Bilinmiyor kolonopati (bkz. boliim 4.2).
hastahklar
kusma,
ag1z mukozasinda iritasyon,
abdominal agri, diyare, anal pruritus, yaygin
bagirsak stenozu
Bobrek ve idrar yolu Bilinmiyor Yiiksek pankreatin dozlariyla hiperiirikoziiri
hastaliklan

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk O6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Semptomlar
Doz agiminda konviilziyonlar, mide bulantis1 ve diyare olusabilir.

Tedavi
Semptomatik tedavi yapilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Dijestifler (Enzimler dahil) / Enzim preparatlari
ATC kodu: AO9AA02

FESTAL N domuz pankreasindan elde edilen yiiksek etkinlige sahip olan pankreatin igerir.
Domuz ve insan pankreatininin benzer yapisi sayesinde etkililigi yiiksek olup iyi tolere edilir.
Etkileri yiiksek olan pankreatik enzimler yaglarin gliserole ve yag asitlerine, proteinlerin
peptid ve aminoasitlerine, nisastalarin dekstrine ve sekerlere hidrolizasyonu saglayarak
pankreas yetmezliginde ekzokrin fonksiyonu destekler. Besinlerin dolasima ge¢cmesi ve
sindirim desteklenerek gaz sikayetleri, siskinlik hissi, meteorizm ve steatore gibi ikincil
sindirim bozukluklar diizelir.

5.2.  Farmakokinetik ozellikler
Emilim: Pankreatik enzimler pratik olarak emilmez.
Dagilim: Gegerli degildir.

Biyotransformasyon: Bagirsaklarda protein olarak otolize veya proteolize ugrayip sindirilir.

Eliminasyon: Digkidan enzim aktivitesinin kalintilar1 tespit edilebilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik oncesi veri bulunmamaktadir. Bu ila¢ insan bedeninde mevcut olan pankreatinin
yapisina yakin benzerlik gosteren domuz pankreatini icermektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum kloriir

Aerosil 200

Avisel pH 101

Poliplasdon XL

Seker

Arap zamki

Jelatin (s1g1r kaynakli)
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Nisasta surubu
Talk

Kalsiyum karbonat
Eudragit L 100-55
Sodyum hidroksit
Titanyum dioksit
Pharmacoat 606
Poliglikol 8000

6.2. Gecimsizlikler
Bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
20 enterik kapl tablet iceren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

6.6. Beseri iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI
Opella Healthcare Tiiketici Sagligi A.S.
Sisli-Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2022/55

9. JLK RUHSAT TARIiHi /RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi: 18.02.2022
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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