KULLANMA TALIMATI

FLATON® enterik kaph draje
Agizdan ahinir.

e Etkin madde:
Her bir enterik kapli draje, 87,5 mg Pankreatin (3150 Amilaz, 1050 Lipaz, 210 Proteaz F.I.P.
tiniteleri), 50 mg Hemiseliilaz, 25 mg Sigir safra ekstresi ve 50 mg Simetikon igerir.

o Yardimci maddeler:

Kroskarmeloz sodyum, kollodial susuz silika, mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat, misir
nisastasi, magnezyum stearat, povidon K-30, kalsiyum karbonat, karnauba mumu, jelatin, kaolin,
sukroz, talk, titanyum dioksit, sellak

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLATON nedir ve ne i¢cin kullanilir?

2. FLATON"u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FLATON nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FLATON"un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1/6




1. FLATON nedir ve ne i¢in kullanilir?

e FLATON, domuz pankreasindan elde edilen ve sindirime yardimci enzimleri, safra ekstresi ve
simetikon adli etkin maddeleri igeren ilag grubuna dahildir.

e FLATON beyaz, yuvarlak enterik kapli drajeler halindedir ve 30 ve 60 drajelik ambalajlarda
sunulmaktadir.

e FLATON, vyaglarin, proteinlerin, karbonhidratlarin, bitkisel besinlerle alinan seliilozun
sindiriminde, yagda ¢Oziinen vitaminlerin (A, D, E, K) emiliminde, mide bagirsak kanalinda
olusan gazin serbestlesmesinde ve dogal yollarla atiliminda yardimcidir.

FLATON, asagida belirtilen durumlarin tedavisinde kullanilir:

e Kronik pankreas yangisi, safra kesesi ve karaciger hastaliklarindan ileri gelen sindirim
bozukluklari,

e Mide-bagirsak hastaliklart ve ameliyatlarindan sonra bagirsaklarda ortaya ¢ikan asir1 gaz
birikimi (meteorizm) ve sindirim bozukluklari,

e (igneme giicligli 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.

2. FLATON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FLATON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

¢ Bilesimindeki maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

e Bagirsak delinmesi ve ttkanmasi oldugu bilinen veya siiphe edilen bir durumunuz varsa,

FLATON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

e Karaciger yetmezliginiz varsa,

Bilirubin diizeyi ytliksek karaciger hastaliginiz varsa,

Safra yolu tikanikliginiz varsa,

Gut hastaliginiz, yiiksek iire degerleriniz ya da bobrek yetmezliginiz varsa,
Hayvansal (domuz) kaynakli protein alerjiniz varsa,

Bu irtint doktor kontroliinde ve dikkatli kullaniniz.

Es zamanli bagka bir ila¢ kullantyorsaniz diger ilaglar ile etkilesme ihtimaline kars1 kullandiginiz
ilaglar1 doktorunuza sdyleyiniz (bkz. “Diger ilaglar ile birlikte kullanim1” boliimi).

2/6



Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

FLATON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yemeklerle beraber 1-2 enterik kapli draje yeterli miktarda su ile alinir.

Bazik ve hafif asidik (pH degeri 5,5’in tizerinde olan) yiyecek ve igeceklerle birlikte alinmamasi
Onerilmektedir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FLATON igindeki etkin maddeler ile insanlarda yapilmis kontrollii ¢calismalarin yetersiz olmasi
nedeniyle, hamilelerde yarar/zarar oran1 degerlendirilerek kullanilmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FLATON igindeki etkin maddelerin anne siitiine gecip ge¢medigini gosteren caligmalar
yetersizdir, bu nedenle emzirme doneminde kullanilmadan O©nce yarar/zarar oram
degerlendirilmelidir.

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

FLATON’un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FLATON un igerigindeki laktoz monohidrat ve sukrozdan dolay1, eger daha dnceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere kars1 dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

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

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Diger ilaglar ile etkilesme ihtimaline karsi kullandiginiz ilaglar1 doktorunuza sdyleyiniz.
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Karbonhidratlar1 parcalayan pankreatin, amilaz gibi sindirim sistemi enzimleri igeren
preparatlarin akarboz ile eszamanli kullanilmalar1 halinde akarbozun (Seker hastaligi tedavisinde
kullanilir.) etkisini azaltabilir.

Tiroid hastaliklarinin tedavisinde kullanilan levotiroksin iceren bir ila¢ kullaniyorsaniz bu
durumu doktorunuza bildiriniz. FLATON levotiroksin igeren ilaglar ile birlikte kullanilacaksa her
iki ilag uygulamasi arasinda en az 4 saat olmasi Onerilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FLATON nasil kullanmilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuz alacaginiz doz miktarin1 ve FLATON ile yapilacak tedavi siiresini belirleyecektir.

Tedavinizi kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmayiniz.
Doktorunuz tarafindan baska sekilde oOnerilmemisse, FLATON, 1 veya 2 draje olarak
uygulanabilir. Radyolojik inceleme ve ameliyatlardan 2 giin 6nce kullanilmaya baslanilmali ve

yemeklerden sonra 2 draje alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
FLATON, agi1z yoluyla kullanim i¢indir.

Yemeklerle beraber, yeterli miktarda su yardimi ile ve ¢ignemeden kullanilmalidir (bkz.
“FLATON’un yiyecek ve igecek ile kullanilmasi” boliimii).

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimu:

Bu yas grubunda kullanim1 yoktur.

Yashlarda kullanima:
Bu yas grubuna 6zel bir kullanim1 yoktur, erigkinler i¢in 6nerilen dozlarda kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlarn:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezliginde kullanimi  konusunda  klinik  calisma

bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezliginde kullanilmamalidir.
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Eger FLATON un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FLATON kullandiysaniz:
FLATON dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FLATON’u kullanmay1 unutursaniz
Ilaciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

FLATON kullanmayi sonlandirirsaniz
Doktorunuza danigmadan tedavinizi yarim biraktiginiz takdirde hastaliginizin belirtileri tekrar
ortaya ¢ikabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim diger ilaglar gibi FLATON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazlasinda goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazlasinda goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazlasinda goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor).

Cok yaygin:
e Karin agrisi

Yaygin:

Ishal (diyare)
Bulanti
Kusma

Bas agris1

Yaygin olmayan:
o Alerjik reaksiyonlar
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Seyrek:
e Deri dokiintiisii

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 0800 314
00 08 numaral1 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.

5. FLATON’un saklanmasi

FLATON 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra FLATON 'u kullanmayiniz.
Eger irlinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz FLATON’u kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: _

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.

Kaptanpasa Mabh.

Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-iISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00
Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri-

BILIM ILAC SAN. ve TiC. A.S.
GOSB 41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmistir.
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