KULLANMA TAL IMATI

Steril-apirojen

PANDEV 40 mgi.V. Enjeksiyonluk Liyofilize Toz iceren Flakon

Yalnizca damar icine uygulanir.

Etkin madde:Her bir flakon; etkin madde olarak 40.0 mg Pantaple esdeser Pantoprazol
Sodyum Seskihidrat igerir.

Yardimci madde(ler)Disodyum EDTA

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Egerilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza daginiz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangitticinizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozuriddayiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PANDEYV nedir ve ne icin kullanihr?

PANDEV'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekemle
PANDEYV nasil kullantlir?

Olasli yan etkiler nelerdir?

PANDEV’in saklanmasi

a r w0

Basliklar yer almaktadir.
1. PANDEV nedir ve ne igin kullanilir?

PANDEV enjeksiyonluk c¢ozelti icin beyaz — sarim®yaz bir tozdur. 40 mg toz igeren,

kaucuk tipali, flip-off kapaklseffaf, renksiz, cam flakon icerisinde yer alir.
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PANDEV “proton pompasi inhibitéri” olarak bilineda¢lardan biridir. Midenizde asit
olusumunu azaltir. Midede asit nedeniyle @o hastaliklarin tedavisinde kullanilir.

PANDEYV,

* Asidin mideden yemek borusuna kaga b&li yemek borusunda iltihaplanma véra
(6zofageal refli hastg@inda),

» Bagirsaklarin dst kismindaki tlser (duodenum Ulsezijavmidedeki tlser (gastrik Ulser),

» Akut kanamali mide veya Basaklarin tst kismindaki Ulserlerde, kanamaniaveihde
veya kanamanin tekrarlamasini dnlemede,

» Zollinger Ellison Sendromu gibi midedesia asit Uretiminin oldgu durumlarin

tedavisinde kullanilir.

2. PANDEV'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenle

PANDEV’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- Pantoprazol veya PANDEV’in bigeninde bulunan yardimci maddelerden birine
benzimidazollere (mantar hastaliklari icin kullaml ilaglar) kag1 alerjiniz (gin
duyarliliginiz) var ise kullanmayiniz.

- Proton pompasi inhibitérl icerergdr ilaclara alerjiniz var ise, PANDEV'i kullanmaym

PANDEV'’i asagidaki durumlarda D IKKATL 1 KULLANINIZ

Eger,;

* Agir karacger bozuklgunuz varsa, karageriniz ile ilgili herhangi bir probleminiz
olduysa, doktorunuza bildiriniz. PANDEYV ile tedasirasinda, ¢zellikle de uzun sireli
kullanimda, doktorunuz karagr enzimlerinizi dizenli olarak kontrol edecektir.
Karacger enzimlerinin ytukselmesi durumunda PANDEYV kulfankesilmelidir.

» PANDEV ile tedavi, kanserle kili belirtileri baskilayabilir ve sonucta g¢bisi
geciktirebilir. Bu nedenle PANDEV tedavisinden oOncgoktorunuz kanser hastasi
olmadginizdan emin olmak icin size bazi testler yapabiliger tedaviniz sirasinda
semptomlariniz devam ederseskaincelemeler gerekebilir.

» Eger AIDS hastafii tedavisinde kullanilan atazanavir isimli bir ilde ayni zamanda

PANDEYV kullantyorsaniz, doktorunuzu bu durumdandrdar ediniz.
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Osteoporoz (kemik erimesi) hasgahiz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Clnkd tim proton
pompasi inhibitorleri gibi PANDEV 0zellikle osteopa hastalii olanlarda, ysl
hastalarda ve ger risk faktorlerinin tespit edil@i durumlarda, yiksek dozlarda ve uzun
sureli (1 yildan daha uzun) kullangginda, kalga, el bil@ ve omurgada kirilma riskini az
da olsa artirabilir. Bu durumda doktorunuz PANDEM&ha dgik dozda veya daha kisa
sureli kullanmanizi 6nerebilir.

Daha o©nceden size hipomagnezemi (kaninizdaki magrmezminerali dizeyinin
distklUgl) teshisi konuldu ise doktorunuza soyleyiniz. ClUnkl t{proton pompasi
inhibitorleri gibi PANDEV en az 3 ay (genellikle yildan daha uzun) sireli tedaviden
sonra hipomagnezemiye yol acabilir. Bu durumda aloktuz magnezyum takviyesi
almaniza ya da PANDEV tedavinizin daha kisa sigteliam edilmesine karar verebilir.
PANDEYV tedaviniz siresince kalbinizin anormal desge hizli, yava veya dizensiz
attigini hissederseniz, yorgunluk veya sersemlik hisss, spazmi ya da ndbet gecirirseniz
doktorunuza bildiriniz. Cunkt bu belirtiler hipomaggzemi ile ilgkili olabilir. Ayrica
kullanmakta olddgunuz baka ilaglar varsa bunlari da doktorunuza soyleyiniz.
Hipomagnezemi, kandaki potasyum ve kalsiyum duzieye de azalmaya yol acabilir.
Doktorunuz gerekli gorirse diuzenli olarak kaninkzdmagnezyum duzeyinin takip
edilmesini isteyebilir.

Noroendokrin tumor tani testleri yaptiriyorsanizkiounuza soyleyiniz, ¢unki tim
proton pompasi inhibitérleri gibi PANDEV bu testtesonucunu etkileyebilir.

Tdm proton pompasi inhibitdrleri gibi PANDEV Ustaetbairsak yolunda, normalde de
var olan bazi bakterilerin sayisini ve dolayisigiafeksiyon riskini $almonelllave
Campylobactéraz da olsa arttirabilir.

Varfarin ve fenprokumon gibi kani ganlastiran veya incelten ilaglar kullaniyorsaniz,
ileri diizeyde kontroller yaptirmaniz gerekebilir.

Asagidakilerden birini fark edersenRQERHAL doktorunuza bgvurunuz:

- Beklenmeyen kilo kaybi,

- Tekrarlayan kusmalar,

- Yutma zorlgu,

- Kan kusma,

- Solgun goriinme ve kendini gli¢csiiz hissetme (akemsizlik)

- Diskida kan gorulmesi

- Agir ve surekli ishal durumlarinda
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Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse Iutfen

doktorunuza daginiz.

PANDEV’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Uygulama yolu acisindan yiyecek ve icecekler ileleémesi yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Hamilelerde ilacin anneye yararinin, henigrdams bebge zarar verme riskinden fazla
olmasi halinde kullaniimaldir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangitiz

Emziren annelerde ilacin anneye yararinin, pelzarar verme riskinden fazla olmasi halinde
kullaniimalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bas donmesi ve gorsel bozukluklar gibi durumlarsiyarsaniz, ara¢ veya makine

kullanmayiniz.

PANDEV'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler
Bu tibbi Grtin her flakonda 23 mg'dan (1 mmol) azlyon ihtiva eder, ancak bu dozda

sodyuma bgl herhangi bir yan etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

= Pantoprazol, emilimi midedeki asit diizeyine (pHgagli olan, ketokonozol, itrakonazol
ve posakonazol gibi mantar enfeksiyonlarini énleeng§nelik ilaclarin, ya da erlotinib
gibi bazi kanser ilaclarinin emilimini azaltarakisini zayiflatabilir.

= Proton pompasi inhibitorleri atazanavir gibi HIVIDS) tedavisinde kullanilan ilaclarin
emilimini azaltirlar. Pantoprazol dahil proton pcoesp inhibitorlerinin, atazanavir ile

birlikte kullaniimamalidir.
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= Pantoprazol, karagerde metabolize olur. Aygekilde karagierde metabolize olan gar
ilaclarla pantoprazol arasinda bir etkiiee olabilir. Bununla birlikte, @gidaki ilaclar ile
Ozel testler yapilngive klinik Gnemi olan bir etkigme gézlenmengtir:
— Karbamazepin (epilepsi ve duygu durungidelikleri ilact),
— Diazepam (kayg! bozuksu gidermede kullanilir)
— Nifedipin (kan basinci yiksegiitedavisinde kullanilir)
— Glibenklamid (karsekeri digurici),

— Dogum kontrol haplari (levonorgestrel ve etinil 6stohdceren)

= Eger kan pihtilamasina etki eden (fenprokumon/varfarin gibi) bacilkullaniyorsaniz,
pantoprazol tedavisi kEdiktan ve sonlandirildiktan sonra ve diuzensizlakuini
sirasinda kan pihtgena deerlerinizin izlenmesi 6nerilir.

= Antasitlerle birlikte kullanildginda bir etkileme goérulmemitir. Antasitler mide asidini
aninda azaltmak icin kullanilan, genelliklegmeme tableti veyasurup seklindeki
ilaclardir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. PANDEV naslil kullanihr?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:

Bagirsaklarin Ust kismindaki Ulser (duodenum Ulsenidedeki Ulser (gastrik Ulser) ve asidin

mideden yemek borusuna kaon ba&li yemek borusunda iltihaplanma vgra(refli 6zofajit

ve Ozofageal reflli hastgl) tedavisinde

Gunde 1 flakon (40 mg pantoprazol)

Akut kanamali gastrik veya duodenal ilserli hastlHa kanamanin kisa slrede

durdurulmasinda ve tekrar kanamanin 6nlemesinde:

Akut kanamali gastrik veya duodenal ulserli hastlaB0mg, 2-15 dakika icerisinde tek
seferde enjekte edilerek uygulanmali ve ardindaiir (72 saat) boyunca 8mg/saat olacak

sekilde devamli damardan enjekte edilerek uygulardmal
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Zollinger Ellison Sendromu ve midedgia asit tUretiminin olddu durumlarin tedavisi icin

Gunde 2 flakon (80 mg pantoprazol)

Doktorunuz midenizdeki asit Uretimine gha olarak sizin kullanmaniz gereken dozu
belirleyecektir.

Eger doktorunuz tarafindan ginde iki flakondan (80) nfagla enjeksiyon kullanmaniz
gerektgi soylenmgse, bu enjeksiyonlar ikisg doz halinde verilmelidir.

Doktorunuz ginde dort flakondan (160 mg) fazla gdgir dozu size bgayabilir. Eger mide
asidi seviyenizin acil olarak kontrol altina alirsngerekiyorsa, é&angi¢c dozu 160 mg (dort

flakon) midedeki asit miktarini acil olarak azalkrain yeterli olacaktir.

* Uygulama yolu ve metodu:

Damar icine uygulamaga yoluyla uygulamanin mimkun olmgddurumlarda onerilir.
Bir doktor veya henire size PANDEV’i damar icine yayair sekilde uygulayacaktir.

* Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Bu enjeksiyonun 18 yasindan kucuk hastalarda kiteasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:

PANDEYV yali kisilerde doz ayarlamasi yapilmadan kullanilabilir.

+  Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozukiu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Karaciger yetmezligi:

Siddetli karacger bozuklgu olan hastalarda ginlik 20 mg pantoprazol dozurfyéakon)
astimamalidir.

Eger PANDEV'in etkisinin ¢cok gugli veya cok zayifuglsha dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PANDEYV kullandiyaniz:

PANDEV’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgsemiz bir doktor veya eczaci ila

konwyunuz.
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PANDEV’i kullanmay! unutursaniz
flacinizi almayi unutursaniz, unutulan dozu telafiek icin cift doz almayiniz. Tedavinizi,
doktorunuzun verg@ dozsemasina gore, bir sonraki dozdan itibaren surdiinu

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

PANDEYV ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
PANDEYV ile tedavinizin ne kadar strege&konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.
Tedaviye erken son vermeyiniz, cunkl hagtalzin belirtileri geri donebilir veya

agirlasabilir.

4. Olasli yan etkileri nelerdir?

Tam ilaglar gibi PANDEV'in icerginde bulunan maddelere duyarli olanileirde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler gagidaki siklik derecelerine gore siniflandiriimaktadi

Cok yaygin (10 hastada 1'den fazla gorular)

Yaygin (100 hastada 1 ile 10 arasi goraltr)

Yaygin olmayan (1000 hastada 1 ile 10 arasi goyulur

Seyrek (10.000 hastada 1 ile 10 arasi gorulir)

Cok seyrek (10.000 hastada 1'den az gorulir)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin esiyor)

Asagidakilerden biri olursa, PANDEV’'i kullanmayi durdur unuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

 Cok ciddi alerjik rahatsizliklar (seyrek goralur): Dil velveya bgazda sisme,
yutma/yutkunma guciil, kurdgen (urtiker), nefes alma gugi, yuzde alerjiksisme
(Quincke hastag/anjiyo6dem), cok hizli kalp atimi ve terlemeyg/iieden badonmesi.

» Cok ciddi deri rahatsizliklan (siklik derecesi biinmiyor): Deride ani gelien, yaygin,
kabarciklarseklinde, &rili doktntiler, genel gk durumunun hizla kéttye gitmesi, géz,
burun, &z/dudak ve cinsel organda tahiihafif kanlanma) (bunlar Steven Johnson
Sendromu, Eritema multiforme ve Lyell Sendromu gthddi cilt reaksiyonlarinin
belirtileri olabilir) ve siga hassasiyet

» Diger cok ciddi rahatsizliklar (siklik derecesi bilinmyor): Deride veya gozlerin beyaz
kisminda sarilgna (karacter hicrelerinde @r hasar, sarilik) veya atekurdeen ve

agrili idrar ve bel &risi ile birlikte bobreklerde biylime (ciddi bobrigkhabi)

7/11



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi mialejze veya hastaneye yatiriimaniza
gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soéyleyiniz:

* Yaygin (100 hastada 1 ile 10 arasi goruldr):
Enjeksiyon bélgesindeki damar duvarinda iltihagkae pihtisi olgsumu

* Yaygin olmayan (1000 hastada 1 ile 10 arasi gorulur):
Bas agrisi; bg donmesi; ishal; kendini iyi hissetmeme; kusma; edekiskinlik ve gaz;
kabizlik; &izda kuruluk; karin grisi; kizarti, kainti ve deri dokuntisu gibi alerjik
rahatsizliklar; halsizlik, uyku bozukluklar
Ozellikle bir yildan daha uzun siire boyunca pargppk gibi bir proton pompasi
inhibitérd kullanan hastalarda kalca, el Bileeya omurgada kirik meydana gelme riski
artar. Osteoporoz hast@iniz varsa ya da osteoporoz riskini artiran kodtkooidler
kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

* Seyrek(10.000 hastada 1 ile 10 arasi goruldr):
Tat alma duyusunun bozulmasi veya tamamen yok ojrbatanik gorme gibi gérme
bozukluklar; kurdgen (urtiker); eklem gilan; kas &rlari; kilo alma/verme; vicut
sicaklginin artmasi; yuksek age el ve ayaklardasisme (periferal 6dem); alerjik
reaksiyonlar; depresyon; erkeklerdez@® biyumesi (jinekomasti)

* Cok seyrek(10.000 hastada 1'den az goralir):
Oryantasyon bozukfu

» Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
Ozellikle esilimli olan hastalarda, gercekte var olmayseyleri gorme ya dasitme
(halGsinasyon), zaman ve mekan uyumunun kaybi @ karmaasi hali (konflizyon);
kan sodyum seviyesinde giie (hiponatremi). ger ¢ aydan uzun siredir PANTPAS®
kullaniyorsaniz  kaninizdaki magnezyum seviyelerinde digmesi mumkundir.
Magnezyum seviyesinin dinesi (hipomagnezami) yorgunluk, istemgidkas gerilmeleri,
oryantasyon bozukfu, kasiimalar, badénmesi ve nabiz yukselmeaskillerinde kendini
gOsterir. Magnezyum seviyesinin giffiesi ayni zamanda kaninizdaki potasyum ve
kalsiyum seviyelerinin de dinesine neden olabilir. Doktorunuz kaninizdaki magoen

seviyelerini izlemek icin dizenli testler yaptirnmarnisteyebilir.
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Kan testleriyle teshis edilebilen yan etkiler:

* Yaygin olmayan (1000 hastada 1 ile 10 arasi gorulur):
Karaciger enzimlerinde arf

* Seyrek(10.000 hastada 1 ile 10 arasi gorulur):
Kanda bilirubin seviyesinde agfikanda trigliserid (y& seviyesinde ag) beyaz kan
hicrelerinin (akyuvar) sayisinda ankdgi(ytksek atge birlikte gozlenir).

* Cok seyrek(10.000 hastada 1'den az goralir):
Kanda pihtilamayr sglayan kan hicresi (trombosit) sayisinda azalma dooum,
normalden daha fazla kanamaya neden olabilir); belyan hicrelerinin (akyuvar)
sayisinda azalma (bu durum, daha sik enfeksiyokaammaniza neden olabilir); kirmizi
kan hucresi (alyuvar), beyaz kan hicresi (akyuvarpihtilgmayi sglayan kan hicresi
(trombosit) sayilarinin hepsinde birden anormaédede azalma da s6z konusu olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

5. PANDEV’in saklanmasi

PANDEV’i ¢cocuklarin géremeyegie erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicalginda ve giktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PANDBWillanmayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark gleiz PANDEV’i kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 KugikcekmedSTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

Uretim yeri:
Deva Holding AS.
Dumlupinar Mah. Ankara Cad.

No:2 Kartepe/KOCAEL

Bu kullanma talimati 07.10.2015 tarihinde onaylagtmi
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ASAGIDAK 1 BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL i
ICINDIR

Kullanima hazir ¢ozelti 10 ml sodyum klorir 9 mg/(#0.9) c¢ozeltisinin kuru toz iceren
flakona enjeksiyonu ile hazirlanir. Bu ¢ozeltigdadan uygulanabilir veya 100 ml sodyum
klorir 9 mg/ml (%0.9) enjeksiyonu veya 55 mg/ml (P6Hlukoz enjeksiyonu ile

karistirildiktan sonra da uygulanabilir. Cam veya plakaplar dilisyon icin kullanilabilir.

PANDEV, burada belirtilen ¢ozeltiler dndaki cozeltiler ile kastirilmamalidir.

Hazirlandiktan sonra 12 saat igerisinde c¢ozeltilakulmalidir. Mikrobiyolojik baks
acisindan, trin hemen uygulanmalidir.
Eger hemen uygulanmayacaksa, saklama zamani segldo kullanicinin sorumlulgundadir

ve 25 °C’ nin altindaki oda sicaginda 12 saatten fazla bekletiimemelidir.
Damar icine uygulama 2-15 dakikada yapiimalidir.

Flakon icergi sadece tek kullanimhktir. Flakon icerisinde kalérin veya goérsel olarak

desisime ysrams (bulaniklik ve ¢okelti gozlenirse) Grtin imha edéindir.
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