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KULLANMA TALIMATI

PANTOVESTA 40 mg enterik kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde : Bir enterik kapli tablet 40 mg pantoprazol’e esdeger 45.10 mg pantoprazol sodyum
seskihidrat igerir.

Yardimer madde : Mannitol, susuz sodyum karbonat, krospovidon, hidroksipropilseliiloz, talk,
kalsiyum stearat, Zein F4000 (fenilalanin igerir), metakrilik asit etilakrilat kopolimeri (1:1), trietil
sitrat, hipromelloz, polietilen glikol 400, sellak, titanyum dioksit, sar1 demir oksit, siyah demir oksit,
lesitin (E322), antifoam DC 1510 (g1da kalitesinde)

[Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, —[
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatin; saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damiginiz,
* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
*Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimizi soyleyiniz.

*Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda Yiiksek veya

diisiik doz kullanmaynz. -

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PANTOVESTA nedir ve ne icin kullanilir?

2. PANTOVESTA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PANTOVESTA nas kullanilyr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PANTOVESTA min saklanmas:

Baghklari yer almaktadr.

1. PANTOVESTA nedir ve ne icin kullanihir?

seskihidrat igeren, 14, 28 enterik kapli (ilag igeriginin midede ¢Oziinmesini engelleyen kaplama) tablet
iceren blister ambalajlarda bulunmaktadir.

Pantoprazol, midedeki asit salinimindan sorumlu olan hiicrelerdeki proton pompasini segici olarak
baskilar. Asidik ortamda aktif formuna déniisir ve midede asit {iretiminin son asamasinin
baskilanmasini saglar. Pantoprazolun yaptigr mide asit baskilanmasi doza bagli olup, bazal (24 saat
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boyunca gida alimindan bagimsiz devam eden mide asit salinimi) ve uyarilmis (gida alimini takiben
mide asit saliniminin artmast) asit salgilanmasini etkiler.

PANTOVESTA, H. Pylori (Helicobakter pylori)’nin (bir tiir mikroorganizma) neden oldugu duodenal
ve gastrik ilserde (ince barsak ve mide lilseri) tekrari azaltmak amaciyla bu mikroorganizmanin
eradikasyonu (yok edilmesi) igin uygun antibiyotiklerle kombine olarak, peptik iilserde (Duodenal ve
gastrik iilser), orta ve ileri derecede 0zofajiyal refliide (mide igeriginin asit salgisi ile beraber yemek
borusuna geri kagmasi ile ilgili hastalik), Zollinger — Ellison sendromu (Asit yapiminin artisina neden
olan bir hastalik) ve diger patolojik hipersekresyonlu (asir1 asit salinimi) durumlarda endikedir.

2. PANTOVESTA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PANTOVESTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger; pantoprazol veya PANTOVESTA bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi agiri
duyarlihgimz (siddetli alerji) varsa PANTOVESTA yi kullanmayniz.

Gebelikte, emziren annelerde ve pernisiy6z anemide (vitamin B, 2’nin bagirsaklardan emilimini saglayan
ve mide pariyetal hiicrelerinden salgilanan maddenin eksikliginde olusan kansizlik) kullanilmamalidir.

Mide i¢ yiizeyinde tahrise neden olabileceginden alkolle alinmamalidir.
Bir bilesik olan Atazanavir (HIV tedavisinde) ile tedavi oluyorsaniz PANTOVESTA’y kullanmayiniz,

PANTOVESTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kombine tedavi sirasinda diger ilaglarin {iriin bilgileri g6z 6niine alinmalidur.

Pantoprazol tedavisi malign {ilser semptomlarini hafifleterek teshisi geciktirebileceginden, tedaviden
Once gastrik iilserin malignitesi veya malign (kétii huylu) 6zofagus hastalig olasiligi bertaraf
edilmelidir.

oldugu igin, pantoprazol ile aynm anda kullanimlar1 bu ilaglarin emilim oranlarin olumsuz olarak
etkileyebilir.

Ug yildan uzun siireli pantoprazol tedavisi aliyorsaniz B}, vitaminin bagirsaktan emiliminde bozukluklar
olusabilir.

“Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.”

PANTOVESTA’nin yiyecek ve icecekler ile kullanilmas

PANTOVESTA tabletler ¢ignenmemeli veya kirilmamali; kahvaltidan bir saat once su ile biitiin olarak
yutulmahdir.

—
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Hamilelik

lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Pantoprazol’iin gebelikte emniyetle kullanilabilecegini gosteren klinik deneyim simirhdir, Pantoprazol
tabletleri, ancak anneye yarari fetiis veya bebege potansiyel riskten fazla ise kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.

Pantoprazol’iin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmedigi i¢in, emziren annelerde kullanilmas: tavsiye
edilmez.

Ara¢ ve makine kullanimi

PANTOVESTA nin, bag donmesi ve bulanik gérme gibi yan etkileri olabileceginden ara¢ ve makine
kullanimi iizerinde olumsuz etkisj olabilecegini g6z 6niinde bulundurunuz.

PANTOVESTA’nin iceriginde bulunan baz yardimecir maddeler hakkinda éneml; bilgiler

PANTOVESTA nin, igeriginde bulunan yardimeir maddelere kars1 asir1 bir duyarhliginiz yoksa, bu
yardimer maddelere bagl olumsuz bir etki beklenmez. Fenilalanin icermektedir, fenilketoniirisi
(fenilalanin 4-monooksijenaz enziminin dogustan eksikligine bagli zihinsel 6ziir yaratan kalitsal
metabolik bir hastalik) olan kisilerde zararl olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim;

Atazanavir, ketokonazol, ampisilin esterleri ve demir tuzlar gibi ilaglarin emilimi midenin asit
ortaminda daha iyi oldugu igin, pantoprazol ile ayni anda kullanimlari by ilaglarin emilim oranlarim
olumsuz olarak etkileyebilir.

Fenprokumon veya varfarin gibi kan pihtilasmasim Onleyen ilaglar kullamyorsamz doktorunuzu
bilgilendiriniz. Pantoprazol, bosentan (tansiyon diisiriicii), dapsone (ciizzam tedavisinde etkili),

diistiriicii), losartan (tansiyon diisiiriicii), montelukast (astim tedavisinde etkili), nateglinid (kan
sekerini diigiiriicii), paklitaksel (kanser tedavisinde etkili), fenitoin (sara tedavisinde etkili), varfarin
(kan pihtilasmasin onleyen), zafirlukast (astim tedavisinde etkili) etkin maddel; ilaglarin etkilerini
arttirabilir. Metotreksatin (kanser tedavisinde etkili) atilmini azaltarak diizeyinin ve etkisinin
artmasina neden olabilir.

Aminoglutetimid (kanser tedavisinde etkili), karbamazepin (ngbet onleyici), fenitoin (sara tedavisinde
etkili), rifampin (tiiberkiiloz tedavisinde etkili) ile birlikte kullamlmasi pantoprazol diizeyini ve etkisini
azaltabilir.



Pantoprazol kullanimi, idrarda tetrahidrokannabinol (THC) testinin yanhs pozitif sonug¢ vermesine
neden olabilir.

Eger regeteli ya da recelesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PANTOVESTA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg; icin talimatlar:

Hekim tarafindan aksi belirtilmedikge asagidaki bilgiler g6z 6niine alinr. Belirtilen kurallara
uyulmadig: takdirde istenen etki gortilmeyebilir.

Gastrik ve duodenal iilserli H. Pylori pozitif hastalarda, etkenin tamamen ortadan kaldirilmas: igin
kombine tedavi uygulanmalidir.
H. Pylori eradikasyonu igin diren¢ durumuna gore asagidaki kombinasyonlar Onerilebilir;

Giinde 2 defa 1 PANTOVESTA 40 mg.
* Giinde 2 defa 1000 mg amoksisilin
* Giinde 2 defa 500 mg klaritromisin

Giinde 2 defa | PANTOVESTA 40 mg.
* Giinde 2 defa 500 mg metronidazol
* Giinde 2 defa 500 mg klaritromisin

Giinde 2 defa 1 PANTOVESTA 40 mg.
* Giinde 2 defa 1000 mg amoksisilin
* Giinde 2 defa 500 mg metronidazol

Kombine tedavi istenmiyorsa, Grnefin hasta H. Pylori negatif ise, asagida belirtilen dozda
PANTOVESTA monoterapisi (tekli ilag tedavisi) uygulanr.

Duodenal iilser, gastrik iilser ve gasto6zofajiyal reflii igin

Birgok vakada giinde 1 adet PANTOVESTA verilir. Ozellikle diger tedavilere yamit alinamamas; gibi
ozel vakalarda doz iki katina ¢ikanlabilir. (Giinde 2 adet PANTOVESTA)

Ulserin iyilesmesini saglamak i¢in pantoprazol ile tedavinin devami endikasyonunda, duodenal ve
gastrik tlserler i¢in 6nerilen dozaj g6z éniine alinmalidir. Duodenal iilser genelde iki haftada tyilesir.

Iki haftalik tedavi yeterli degilse, hemen tiim olgularda sonraki iki hafta icinde iyilesme
saglanmaktadir. Gastrik ilser ve 0zofajiyal reflii tedavisi icin genelde dort hafta gerekir.
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Dért haftalik tedavi yeterli degilse, genellikle sonraki dort hafta icinde lyilesme saglanir,

Cok kiigiik miktarda alindiginda ya da unutuldugunda, gecikmis olan doz alinmamalidir., Tedavi
hastanin doz semasina gore, bir sonraki dozdan itibaren stirdiirtilmelidir.

PANTOVESTA ile tedavinin erken kesilmesi veya tedaviye ara verilmesi konusunda hekime
danmigilmaldir,

Zollinger — Ellison Sendromu ve diger patolojik hipersekresyonlu durumlarin uzun siireli tedavisinde;

Tedaviye 80 mg’lik (iki adet PANTOVESTA) giinliik doz ile baglanmalidir. Daha sonra dozaj gastrik
asid sekresyon Slciimlerine gore, gerektigi sekilde yiikseltilebilir veya diigiiriilebilir. Giinliik doz 80 mg
tizerinde oldugunda, doz boliinmeli ve giinde 2 defa verilmelidir. Pantoprazol dozunun gegici olarak
160 mg’in tizerine ¢ikarilmasi olasidir, fakat yeterli asid kontrolii icin gerekenden daha uzun siire
uygulanmamalidir,

Zollinger - Ellison sendromu’nda ve diger hipersekresyonlu durumlarda tedavi siiresi
sinirlandirilmamig olup klinik ihtiyaca gore ayarlanabilir.

Uzun siireli tedavide, 1 senelik tedavi siiresi yalnizca risk/fayda oram iyice degerlendirildikten sonra
asilmalidir, ¢iinkii ilacin uzun yillar kullaniminin emniyetiyle ilgili bilgi sinirlidur.

Uygulama yolu ve metodu:

PANTOVESTA tabletler ¢ignenmemeli veya kirllmamali; kahvaltidan bir saat 6nce su ile biitiin olarak
yutulmalidir.

Degisik yas gru plari:

Cocuklarda kullanim:
Pantoprazol’iin 12 yagindan kiigiik ¢ocuklarda kullanimy ile ilgili etkinlik ve emniyeti heniiz
saptanmamustir.,

Yaghlarda kullanim:

65 yas ve iizeri hastalarda goriilen yan etki ve laboratuvar anormalliklerinin siklik oranlar jle
giivenilirlik profili 65 yagindan daha geng hastalarda goriilene benzer bulunmustur.

Yashlarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Yasl hastalarda glinlik doz 40 mg pantoprazolii
agsmamalidir. Istisna olarak H. Pylori eradikasyonu icin kombine tedavi uygulanan yasli hastalara
mutat pantoprazol dozu (2*40 mg/giin) 1 haftalik tedavi sliresince verilmelidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger Yetmezligi:

Bobrek fonksiyonu bozulmus hastalarda ve hafif veya siddetli karaciger yetmezligi bulunan
hastalarda doz ayarlamas; yapilmasi gerekli degildir. Ciddi karaciger bozukluklarinda giinliik doz
20 mg'1 asmamahidir. Bu hastalarda karaciger enzimlerinde yiikselme goriiliirse tedavi kesilmelidir.

E——
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Babrek fonksiyonu bozulmus hastalarda gunliik doz 40 mg pantoprazolii asmamalidir.

Eger PANTOVESTA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PANTOVESTA kullandiysaniz:

Asirt dozda alinmasi sonucy zehirlenme belirtileri goriildiigiinde, belirtiler giderici ve destekleyici
tedavi uygulanur.

PANTOVESTA dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PANTOVESTA’y, kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlar; dengelemek i¢in ¢ift doz almayinz,

PANTOVESTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Herhangi bir etki olugmaz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PANTOVESTA 'nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PANTOVESTA’yl kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

* Yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sismeye neden olan, yutma veya nefes alma zorluklari veya
ciltte siddetli kagintiya yol agabilen ciddi alerjik reaksiyon.

® Olasilikla 6ksiiriik veya ates ile birlikte ciddi nefes darligi veya nefes darliginin aniden
kotiilesmesi.

‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin PANTOVESTA’ ya kargi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.’

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriilir.”

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin

hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Kanda Ikosit ve trombosit artisi,

* Sarilik,

* Kas agrisi,

* Deride kagint1, dokiintii ve ddem, agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplamas: seklinde dokiintii,
agir yamk gériintiisiinde dermatoz, 1513a hassasi yet,



* Kanda kolesterol artisi ve kanda iire artigi,
* Bobrek iltihaby,
* Erkek hastalarda meme biiyiimesi,

* Karaciger enzim degerlerinde arti, artmus trigliserid, viicut isisinda artig, su kaybina bagl elektrolit
bozuklugu.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir,
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
* Kan gekerinde artis, kan lipitlerinde artig,

* Depresyon, haliisinasyon, uyumsuzluk, huzursuzluk,

* Bas agrnisi, uykusuzluk, bag dénmesi, bulanik gorme,

* Gogiis agrisi,

* Diyare, kabizlik, gaz, list karin agrisi, mide bulantisi ve kusma, agizda kuruluk,

* Kaginti ve deri dokiintiisi gibi alerjik reaksiyonlar,

* Sirt agnisi, hipertoni, boyun agrisi, eklem agrisi,

*Bronsit, nefes darlig, grip sendromu, farenjit, burun akintisi, siniizit, {ist solunum sistemi
enfeksiyonu,

* Idrar yollar enfeksiyonu,

* Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik.

Bu belirtiler kendiliginden geemezse veya siddetli/sikinti verici boyutlardaysa, doktorunuzla temas
kurunuz.

veya eczaciniz bilgilendiriniz.

5. PANTOVESTA’nin saklanmasi
PANTOVESTA "y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz,
30° C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz,

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PANTOVESTA’yl kullanmayniz,

Ruhsat sahibi: Biovesta llaglari Limited Sirketi
Levent, Istanbul

Uretim yeri: Dy Reddy’s Laboratories Ltd.
Survey No:14 H yderabad
Andhra Pradesh, Hindistan

Bu kullanma talimarn 18/7 172011 tarihinde onaylanmistir.
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