Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/472/dekstroz-yuzde-5-100-ml-sol-setsiz-sise

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO5BA03

4.1.

4.2,

KISA URUN BILGISI

BESERI TIBBI URUNUN ADI
Pankreoflat®™ Film Tablet
KALITATIF VE KANTITATIF BILESiM

Etkin madde:
Pankreatin.................. 170,00 mg (5500 Amilaz, 6500 Lipaz, 400 Proteaz F.I.P iiniteleri)
Silikon-kuru toz......... 310,00 mg (80 mg Dimetilpolisiloksan’a esdeger)

Yardimel maddeler:
Yardimct maddeler igin 6.1’e bakimz.
FARMASOTIK FORM

Film Tablet
Beyaz ya da beyaza yakin renkli oblong film tablet

KLINIK OZELLIKLER
Terapétik endikasyonlar

PANKREOFLAT,

¢ Sindirim bozukluklarina bagh gaz sikayetlerinde,

¢ Dispepsi sikayetlerinde,

* Aerofaji (hava yutma) tedavisinde,

¢ Yag-protein-karbonhidrat sindirim bozukluklarinda,

e Pankreatik yetmezligi olanlarda,

¢ Ameliyat 6ncesi veya sonras! gaz sikayetlerinde,

» Karn i¢i organlarinin radyolojik tetkiklerinden once gaz giderici olarak endikedir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikh ve siiresi

Doz hastanin durumuna gore ayarlanmalidir. Genelde yemeklerle birlikte 1-2 tablet
¢ignenmeden yutulur,

Réntgen gekimlerinde gaz bulunmamasi igin ¢ekimden once 2 giin 3-4 kere 2 tablet ve
gekim glinii sabah ag olarak 2 tablet ahmir.
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4.3.

4.4.
®

Hastanin sikayetleri devam ettidi siirece tedaviye devam edilir.

Uygulama sekli:
Sadece agizdan kullanim igindir,
Yemeklerle birlikte veya a¢ karnina alinabilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Biobrek/Karaciger yetmezligi:

Pankreatin ve dimetilpolisiloksan emilmediginden karaciger yetmezliginde kullanim ile
ilgih herhangi bir kisitlama yoktur.

Bobrek yetmezliginde kullammina dikkat edilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pankreoflat Film Tablet 12 yasin altindaki ¢ocuklarda énerilmemelktedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaglilarda doz erigkinlerle benzerdir.

Kontrendikasyonlar

PANKREOFLAT,

¢ Etkin maddeye ya da bilesiminde bulunan yardimer maddelerden herhangi birine
karst asirt duyarlihigs olan kisilerde,

e Proteinlere kargi asir1 duyarhiligi olan kisilerde kontrendikedir,

Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

PANKREOFLAT aktif enzim igermekte olup, agizda salindiginda oral mukozada
ulserasyoniara neden olabilir; bu yiizden tableti bélmeden ve gignemeden veterli sivi ile
birlikte alinmasina dikkat edilmelidir.

Pankreoflat akut pankreatitin erken evrelerinde kullanitmamalidur,

Pankrealipaz yitksek dozda alindiginda, kolonda bazi durumlarda ameliyat
gerektirebilen fibrotik daralma raporlanmmgtir. Bu nedenle 6zellikle kistik fibroz olan
¢ocuklarda dikkatli kulianiimalidir.

Nazal ve solunum yollarinda iritasyona sebep olabileceginden tozun inhalasyonundan
kaginilmahdir.
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4.5.

4.6.

4.7.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Herhangi bir etkilegme galigmasi bulunmamaktadir,

Dimetilpolisiloksan’in  kopugin dagitict etkisi, ozellikle aluminyum hidroksit ve
magnezyum karbonat olmak iizere antiasitierle bozulabilir.

Pankreatin’in diger ilaglarla etkilesime dair bir yayin bulunmamaktadir.

Demir preparatlarinin emilimini azaltabilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda 6zel bir etkilesim bulunmamaktadir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadnlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlarda kullaniimamas: ile ilgili bir bilgi yoktur.
Gebe kadinlarda ilag incetenmemistir.

Gebelik donemi
PANKREOFLAT, gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir, PANKREOFLAT 1n
gebelik déneminde ancak ¢ok gerekli oldugunda kullanilmas: dissinilmelidir.

Laktasyon dénemi
Hayvan ¢aligmalarinda emziren kadinlarda herhangi bir aktif maddeye karsi sistemik

maruziyet belirtilmediginden bebeklerde herhangi bir etki beklenmez.

Hamilelerde ve emziren annelerde kullamlmas: gerektiginde, saglayacag yarar-zarar
ihiskisi goz Oniine alinarak kullanilmalhdir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Hayvan caligmalarinda aktif maddelerin gastrointestinal kanaldan emildigine dair bir
kanit bulunmamaktadir. Bu yiizden iireme veya gelisim toksisitesi beklenmemektedir.

Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

PANKREOFLAT in arag ve makine kullanimu iizerine olumsuz etkilerini gdsteren
herhangi bir ¢aligma yoktur.
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4.8. Istenmeyen etkiler

Pankreatin ve dimetilpolisiloksan genellikle iyi tolere edilen ve toksisitesi diisiikk bir
tlagtir. Yan etkiler genellikle hafiftir ve nadiren tedavinin kesilmesini gerektirmistir.
Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100),
seyrek (=1/10.000 1la <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastaliklari:
Yaygin olmayan: Kalici olmayan nétropeni

Bagisikhk sistemi hastahklan
Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyonlar (ciddi), anafilaksi

Endokrin hastahiklari
Yaygin: Diabetes mellitusun siddetlenmesi, hiperglisemi, hipoglisemi

Sinir sistemi hastaliklar
(Cok yaygin: Bas agrisi
Yaygin: Bag donmesi

Goz hastahklan
Yaygin olmayan: Gérmede bulaniklik

Solunum, gigiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar
Yaygin: Oksiiriik, nazofrenjit
Yaygin olmayan: Astim

Gastrointestinal hastaliklar

Cok yaygin: Karin agrisi

Yaygin: Flatulans, erken doyma, kilo kaybi, kusma, tist abdominal bolgede agn, diyare,
fegeste anormallikler

Yaygin olmayan: Konstipasyon, Distal Intestinal Obstritksiyon Sendromu (DIOS),
duodenit, fibrozan kolonapati, gastrit, mide bulantist

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari
Yaygin olmayan: Tekrarlayan karsinoma, tirtiker, kasinti,ciltte dokiinti

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastahiklan
Yaygin olmayan: Kas spazmi, kas agnisi
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4.9.

5.1,

Bobrek ve idrar hastahklar
Yaygin olmayan: Hipertirisemi

Arastirmalar
Yaygin olmayan: Transaminazlarda artis (asemptomatik)

Doz asimi ve tedavisi

Pankreatin/dimetilpolisiloksan’m doz agimi potansiyel semptomlarina ait bilgi meveut
degildir. Pankreatin’in son derece yiiksek dozlarinm hiperirikoziiri ve hiperiirisemiye
yol agtif bildirilmigtir,

Enzim tedavisinin kesilmesi ve yeterli rehidrasyon destegi gibi semptomatik tedavi
onerilmektedir,

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERi
Farmakodinamik dzellikleri

Farmakoterapétik Grup: Enzim Preparatlan
ATC Kodu: A0SAA

Mide-bagirsak gazlan prensipte ii¢ ana nedene baglidir;
- Hava yutmak (yemekleri acele ve asabi yemek)

- Bagirsakta sindirim ve par¢alama yetersizligi

- Bagirsak mukozasi gaz giderme ddevinde yetersizlik

Gastrointestinal bolgede flatulans meydana geldiginde, kugik kabarcikli képiik olusur.
Dimetikon stabil bir polidimetilsiloksan yiizey aktif maddesi olup, gaz kabarciklarnin
ylzey gerilimini degistirir Boylece ince gaz kabarciklari pargalanir ve biiyik gaz
kabarciklan olugur. Bilyik gaz kabarciklan kigitk parcalar halinde kan dolagimina
katilir ve akciger ve bafirsaklarda elimine edilir Dimetikonun etkisi fizikseldir,
kimyasal reaksiyonlara katilmaz ve farmakotojik veya fizyolojik etki gostermez.

PANKREOFLAT yeterlt pankreas enzimi tretilmedigi durumlarda pankreas
enzimlerinin iglevim stlenir.

Pankreatin, pankreas bosaltim enzimi olan lipaz, alfa amilaz, tripsin, kimotripsin ve

diger enzimleri igeren pankreatik toz olup, memeli pankreasindan, genellikle domuzdan
elde edilir. Ayrica pankreatin enzimatik aktivite gostermeyen bagka maddeler de igerir.

5/8




5.2,

Sindirim enzimatik aktivite ve farmasétik yollarla saglanir. Burada 6nemli olan lipazin
enzimatik aktivitesi ile tripsinin reaktivitesinin paylagimidir. Besin polisakkarid
paylagimi kronik pankreatitte bozulmadan meydana geldiginden, amilolitik terapi
sadece kistik fibroz terapisinde antamhidir,

Pankrealipaz, seviye 1 ve 3’te trigliserit molekiliinden yag asitlerini ayirir, Elde edilen
serbest yag asitleri ve 2-monogliseritler safra asitlerinin yardimiyla tst ince bagirsaktan
emilir.

Tripsin, enterekinaz ile ince bagirsaktan ya da kimyasal olarak trisinojenden aktive
edilir, lizin ve arjinin ile birlikte endopeptidaz baglarina ayriir. Yapilan son klinik
¢ahgmalarda pankreatik sekresyonda tripsinin geri bildirim inhibisyonunun st ince
bagirsakta aktif tripsin ile meydana geldigi desteklenmistir. Bu etki, baz1 ¢alismalarda
pankreatin preparatlarimn analjezik etkisine dayanmaktadir.

Alfa amilaz, glukoz igeren polisakkaritleri endoamilazlara ¢ok hizh bir sekilde parcalar,
ve bu aktivite pankreatik sekresyon aktivitesi yeterli oldugunda hastaliga bagh olarak
azalmaktadir.

Farmakokinetik dzellikleri

Genel dzellikler:

Pankreatin oral yolla alindiktan sonra absorbe olmaz ve etkilerini gastrointestinal
kanalda lokal olarak gosterir; bu yiizden farmakokinetik veri meveut degildir. flacin
enzimatik aktivitesi gastrik asiditeye bagli olmak iizere bireyler arasinda énemli 6lgide
degiskenlik gosterir.

Emilim:
Pankreatin oral yolla alindiktan sonra absorbe olmaz ve etkilerini gastrointestinal
kanalda lokal olarak gosterir; bu yizden farmakokinetik veri meveut degildir

Dagihm:
Farmakokinetik veri mevecut degildir

Biyotransformasyon:
Farmakokinetik veri mevecut degildir

Eliminasyon:
Fegesle uzaklastirtlir,

Dogrusal/Dogrusal olmayan durum:

Farmakokinetik veri mevcut degildir

5.3. Klinik dncest giivenlilik verileri
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Bildirilmemistir.
FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimer maddelerin listesi

Yardimer Maddeler

PVP k 90 (Povidon)

Sitrik asit monohidrat
Kollidon VA 64 (Kopovidon)
Pearlitol SD (Mannitol)
Aerosil (Silikon dioksit)
Magnezyum stearat

Kaplama

Hipromelloz

Daetil ftalat

Titanyum dioksit
Etilseliiloz

Talk

Polietilen glikol / makrogol
Polivinil alkol

Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.
Raf émrii

36 ay

Saklamaya yo6nelik dzel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicaklhiginda saklanmalidir.,
Gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklanmahdir.

Ambalajin niteligi ve icerigi

PANKREOFLAT 60 film tabletlik PVC/PE/PVDC aluminyum blister ambatajda

sunulmaktadir.

7/8




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

10,

Kullamlmamig olan urimler ya da atik materyaller “Tibbi Urunlerin Kontrolii

T

Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklan Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak
imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

Recordati Ilag San. ve Tic. A.S.
Dogan Arasli Cad. No:219
34510 Esenyurt/iISTANBUL

Tel 10212 620 28 50

Faks 0212 596 20 65
RUHSAT NUMARASI (LARI)
105/99

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

Ik ruhsatlandirma tarihi: 11.11.1970
Ruhsat yenileme tarihi

KUB’UN YENILENME TARIHi
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