KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FLATON® enterik kapl draje

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir enterik kapli draje;

Pankreatin 87,5 mg (3150 Amilaz, 1050 Lipaz, 210 Proteaz F. I. P. initeleri)
Hemiseliilaz 50 mg

S1g1r safra ekstresi 25 mg

Simetikon 50 mg

Yardimci maddeler:

Kroskarmeloz sodyum 30,830 mg
Laktoz monohidrat 39,367 mg
Sukroz 170,00 mg

Yardimci maddeler icin 6.1°¢e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Enterik kapli draje
Beyaz, yuvarlak enterik kapl1 drajeler

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

e Kronik pankreatit, safra kesesi ve karaciger hastaliklarindan ileri gelen sindirim bozukluklari,
e Mide-bagirsak hastaliklart ve ameliyatlarindan sonra ortaya ¢ikan meteorizm ve sindirim
bozukluklari,

e Cigneme giigliigii olan yasl veya dis protezi olan kimselerde goriilen sindirim yetersizlikleri
ve bozukluklari,

e Yemek sonrasi siskinlik ve gegirmelere yol acan gaz sikayetleri ve sindirim yetersizlikleri,

e Batinin radyolojik incelemeye hazirlanmasinda bagirsak gazlarinin giderilmesi amaciyla
kullanilmaktadir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:

Doktor tarafindan bagka tiirlii Onerilmedigi takdirde yemeklerle birlikte 1 veya 2 draje
alinmalidir.

Ogiin basina 2500 U/kg’in iizerindeki (ya da >10000 U/kg/giin) lipaz dozlar1 dikkatli
kullanilmalidir. Her 6giinde 6000 U/kg lipaz kolonda yapisikliga neden olabileceginden doz
azaltilmalidir.

Kronik pankretatit:
Giinliik yag tiiketimi > 100 g ise 6giin basina lipaz 72000 U ya da 6giin basina 500 U/kg ile
baslanip kisiye uygun doz titrasyonu yapilabilir.

Radyolojik inceleme ve ameliyatlardan 2 giin dnce kullanilmaya baslanilmali ve yemeklerden
sonra 2 draje alinmalidir.

Uygulama sekli:

Yemeklerle beraber, yeterli miktarda su yardimi ile ve ¢ignemeden kullanilmalidir (bkz. bolim
4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde kullanimi konusunda klinik ¢alisma bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezliginde kullaniimamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Bu yas grubunda kullanimi yoktur.

Geriyatrik popiilasyon
Bu yas grubuna 6zel bir kullanim1 yoktur, erigkinler i¢in dnerilen dozlarda kullanilmalidar.

4.3. Kontrendikasyonlar

¢ Bilesimindeki maddelere kars1 asir1 duyarliligi olan kimselerde,

e Intestinal perforasyon ve obstrilksiyon oldugu bilinen veya siiphe edilen hastalarda
kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

e Karaciger yetmezliklerinde,
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Bilirubin diizeyi yiiksek karaciger hastaliklarinda,

Gut, hiperiirisemi ya da renal yetmezligi olanlarda,

Safra yolu tikanikliklarinda doktor kontroliinde ve dikkatli kullanilmalidir.

e Yutmadan Once agiz iginde bekletmek, ¢ignemek, drajeyi ezmek veya pH’1 5.5’in iizerinde
olan yiyeceklerle ve i¢ceceklerle birlikte almak, draje igerigindeki enzimlerin erken agiga ¢ikmasi
nedeni ile mukozada iritasyona ve stomatite neden olabilir.

¢ Nadir olarak ciddi alerjik reaksiyon gbzlenmistir. Hayvansal (domuz) kaynakli protein alerjisi
olan kisilerde dikkatli kullanilmalidir.

e Bu iiriin laktoz monohidrat i¢erdiginden, nadir kalittmsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

e Bu dirlin sukroz igerdiginden, nadir kaliimsal friiktoz intoleransi, glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya silikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

e FLATON’un her dozu 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Drajeler ¢ignenmeden yeterli miktarda su ile alinmalidir.
4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger ilaglar ile etkilesme ihtimaline karsi kullanilan ilaglar hakkinda hastanin takibini
gergeklestiren doktor tarafindan bilgi alinmalidir.

Karbonhidratlar1 pargalayan pankreatin, amilaz gibi sindirim sistemi enzimleri igeren
preparatlarin akarboz ile eszamanl kullanilmalari halinde akarbozun etkisini azaltabilir.

Levotiroksinin simetikon ile eszamanli kullanimi, baglanma veya emiliminde azalma nedeni ile
levotiroksinin etkilerini azaltabilir. Bu nedenle es zamanli kullanim gerektiginde her iki ilacin

uygulanmasi arasinda en az 4 saat olmalidir.

(::)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara ait etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Bu yas grubunda kullanimi ve etkilesim ¢alismasi1 bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii (kontrasepsiyon) iizerinde etkisi
oldugunu gosteren calisma bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar tlizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ve-veya/embriyonel/fetal gelisim /ve-veya/dogum
Ive-veya/dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir. Hamilelerde yarar/zarar oran1 degerlendirilerek kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
FLATON igerigindeki etkin maddelerin insan ya da hayvan siitii ile atilmasma iliskin
yetersiz/sinirli bilgi mevcuttur. Emzirilen ¢ocuk agisindan bir risk oldugu goz ardi edilemez.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da FLATON tedavisinden kagimilip
kaginilmayacagina iligkin karar verilirken, emzirmenin c¢ocuk agisindan faydasi ve FLATON
tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
FLATON’un iireme yetenegi/fertilite lizerinde etkisi oldugunu gdsteren veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

FLATON i¢indeki etkin maddelerin ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi olduguna dair bir
calisma bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler

FLATON kullanimina bagli olarak ortaya ¢ikan istenmeyen etkilerin organ veya sistemlere gore
siklik gruplamasi asagidaki gibidir:

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

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin: Bas agris1

Gastrointestinal hastaliklar

Cok yaygin: Karin agris1
Yaygin: Diyare, bulanti, kusma
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Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Seyrek: Deri dokiintiisii

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar
Yaygimn olmayan: Alerjik reaksiyonlar

Pankreatik enzimler hiperiirisemiye neden olabilir.
Pankreatinin yiiksek dozda alinmasi laksatif etkiye ve bulantiya neden olabilir.

Yiiksek doz pankreatin enzim tedavisi ultrasonla tespit edilebilen ¢ekum duvar kalinlasmasina
neden olabilir.

Pankreatik enzimlere kars1 alerjik reaksiyonlar gelisebildigi bildirilmistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Snem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirmeleri 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

FLATON ile doz asimi1 vakasi bildirilmemistir.

Genel yaklagim olarak destekleyici ve semptomatik tedavi onerilir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapdtik grubu: Dijestifler (enzimler dahil)
ATC kodu: AO9AA02

Etki mekanizmast:

Pankreatin, proteaz, lipaz ve amilaz aktivitelerini igeren enzim preparatidir. Lipaz, alinan
besinlerdeki lipidlerin; proteaz proteinlerin; amilaz ise karbonhidratlarin pargalanmasinda rol
oynamaktadir.
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Hemiseliilaz, bitkisel besinlerde bulunan seliilozun sindirilmesini saglamaktadir.

Safra asitleri ve safra tuzlar1 (safra ekstresi), lipofilik steroid niikleus ve yan zincirlerinde
hidrofilik asidik grup igerdiklerinden ylizey aktif maddelerdir. Safra tuzlari, yaglar1 emiilsifiye
ederek ve pankreatik lipazi aktive ederek, yaglarin sindiriminde temel rol oynar. Ayrica,
bagirsaktan noétral yaglarin, uzun zincirli yag asitlerinin, kolesteroliin ve yagda ¢6ziinen
vitaminlerin (A, D, E, K) emilimi i¢in de gereklidir.

Simetikon, aktive edilmis dimetikon olup, kopiik giderici etkisi vardir. Bu etkisi sayesinde mide,
bagirsak kanalinda olusan gazi serbestlestirir ve dogal yollardan atilmasini saglar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Yapilan hayvan ¢aligmalar1 bozulmamis enzimlerin absorbsiyonunu gostermemistir, bu nedenle
farmakokinetik ¢alismalar yapilmamistir. Pankreatik enzim suplemanlarmin etkilerini
gbstermeleri i¢gin absorbsiyonlar1 gerekmez.

Dagilim:
Tiim terapotik etkilerini gastrointestinal bolgenin liimeni icerisinde gosterirler.

Biyotransformasyon:

Pankreatik enzim suplemanlar1 protein olmalarindan dolay1 peptid ve aminoasit olarak absorbe
olmadan Once gastrointestinal kanaldan gecerek proteolitik sindirime ugrarlar. Pankreatik
sindirim {irtinleri dogrudan absorbe olur ya da bagirsak enzimleri ile ileri hidrolize ugrar.

Eliminasyon:
Pankreatin fegesle atilir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

FLATON igerigindeki etkin maddeler uzun yillardir klinikte kullanilmakta olan ve giivenliligi
bilinen maddelerdir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Kroskarmeloz sodyum
Kollodial susuz silika
Mikrokristalin seltiloz
Laktoz monohidrat
Misir nisastasi
Magnezyum stearat
Povidon K-30
Kalsiyum karbonat
Karnauba mumu
Jelatin

Kaolin

Sukroz

Talk

Titanyum dioksit
Sellak

6.2. Gecimsizlikler

Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutuda, 30 ve 60 draje igeren PVC/AI folyo blister ambalajlarda, kullanma talimat1 ile
birlikte sunulur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mah.

Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-iISTANBUL
Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

8. RUHSAT NUMARASI

147/83

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 14.03.1989
Ruhsat yenileme tarihi: 04.03.2005

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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