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KULLANMA TALIMATI

FERMENTO® Enterik Kaph Pellet iceren Kapsiil

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir kapsiil Pankreatin (8000 FIP Unite Lipaz, 8100 FIP Unite
Amilaz, 500 FIP Unite Proteaz enzimatik aktivitelerine esdeger) ve 80 mg Dimetikon

igerir.

Yardimci maddeler: Povidon, PEG 4000, seliilozasetat fitalat, sellak, magnezyum
stearat, talk, dietilftalat, saflastirilmis silika, notr Pellet, %96 Etanol *, Aseton*,

izopropil Alkol*, sar1 demir oksit, titanyum dioksit, jelatin.

*Bitmis lriinde bulunmamaktadir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

NN » N

FERMENTO® nedir ve ne icin kullanilir?

FERMENTO®’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FERMENTO® nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FERMENTO®’nun saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.




1. FERMENTO® nedir ve ne icin kullanilir?

e FERMENTO®, sar1 baslik, transparan govde igerisinde agik kahverengimsi yuvarlak
graniiller ve beyaz enterik kapli pelletler iceren kapsiiller halindedir. Etken madde
olarak pankreas bezinin salgiladig1 sindirim enzimlerinin ortak adi olan pankreatin ve
gaz giderici olarak kullanilan dimetikon igerir.

e Pankreasin islev bozukluklar1 (6rnegin pankreatit, kistik fibroz, achlia gastrica, safra
kesesi ve karaciger hastaliklarindan ileri gelen sindirim bozukluklar1); mide-barsak
hastaliklar1 ve ameliyatlarindan sonra ortaya ¢ikan sindirim bozukluklar1 ve gaz
sikayetleri; yemek sonrasi sigkinlik ve gegirmelere yol agan dolgunluk hissi, gaz
sikayetleri ve sindirim yetersizlikleri; kar bdlgesinin radyolojik tetkiklerinden 6nce

mide-barsak kanalindaki gazlarin giderilmesi amaciyla kullanilan bir ilagtir.

2. FERMENTO® ’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FERMENTO®yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;
e Bilesimindeki maddelere karsi asir1 hassasiyetiniz varsa,
e Akut pankreatit ad1 verilen pankreas bezinin ani hastaliginin baglangi¢ doneminde.
e Yiiksek bilirubin (sarilik rengine yol acan safradaki bir madde) kan degerleri olan
karaciger bozukluklarinda
e Safra yollarinin tikanikliklarinda, safra kesesini iltihaplarinda, karaciger komasi ve

barsak diigiimlenmelerinde kullanilmamalidir.

FERMENTO®’yu asagidaki durumlarda DiIKKATLI KULLANINIZ

Asirt duyarlik olustugunda ilag kesilmeli ve olusan sikayetler tedavi edilmelidir.

Kistik fibroz ad1 verilen dogustan gelen bir salgi bezlerinin bozuldugu hastalik durumlarinda,
cok yiiksek doz pankreas bezi enzimleri, ileo —¢cekum ve kalin barsak daralmasina kars
doktorun siki gozetimi altinda kullanilmalidir. Boyle bir durumunuz varsa, karninizda daha
onceden var olmayan sikayetler ya da karin sikayetlerinizde degisiklik olmasi1 halinde mutlaka
doktorunuza basvurunuz.

‘Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gecgerliyse liitfen

doktorunuza danisinz’

FERMENTO® yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FERMENTO® yu doktorunuz baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde yemeklerle beraber

kullaniniz.



Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FERMENTO® kullanimi esnasinda hamileliginiz dogrulanirsa, doktorunuzu bilgilendirin.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme:

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FERMENTO® viicuda gegmediginden siitte bulunmasi beklenmez. Emzirme sirasinda
kullanilabilir.
Hamilelik veya emzirme sirasinda gerekli oldugunda FERMENTO®, doktor tavsiyesi halinde,

gerekli besinsel destegin saglanmasina yetecek dozda kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

FERMENTO® kullanirken ara¢ ve makine kullanabilirsiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Antasit adi verilen mide asidi giderici ilaglar, dimetikonun gaz giderici etkisini
etkileyebilirler. Pankreas enzimlerini igeren preparatlarin seker (tip 2 diyabet) hastaliginda
kullanilan akarboz denen ilaglarla birlikte kullanimi akarbozun etkisini azaltabilir.

Famotidin, simetidin, ranitidin, nizatidin grubu ilaglarin mide asidini azaltmalar1 dolayisiyla,
birlikte kullanildiklarinda, agizdan verilen pankreas enzimlerinin etkilerini arttirabilirler. Bu
durumda FERMENTO® nun daha diisiik dozda alinmasi gerekebilir. Pankreas enzimleri folik
asidin emilimini etkileyebileceklerinden uzun siireli kullanimlarda folik asit takviyesi

gerekebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FERMENTO® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:
1-2 kapsiil alinmalidir. Rontgen ¢ekimleri sirasinda, gaz bulunmamasi i¢in ¢ekimden 6nce 2

giin, giinde 3-4 kere 2 kapsiil ve ¢ekim giinii sabah ag olarak 2 kapsiil alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

FERMENTO" ezilmeden ve ¢ignenmeden bir bardak su ile birlikte alinmalidur.



FERMENTO® doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, yemeklerle
beraber kullanilmalidir.

FERMENTO® yu daima doktorunuzun talimatlar dogrultusunda kullanimiz. Tamamen emin

olmadiginiz bir durumda liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz!

Eger FERMENTO®™ nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

Erigkinlerle ayni sekilde kullanilabilir.

Yashlarda kullanim:

Eriskinlerle ayni sekilde kullanilabilir.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla FERMENTO® kullandiysaniz:

FERMENTO® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Zarar verme kapasitesi diisiik oldugu i¢in doz asimi halinde zehirleyici bir etki beklenmez.
Hastanin mide-barsak sisteminde bir rahatsizlik olup olmadigi, olasi bir asir1 hassasiyet
durumu, kanda ve idrarda iire ve iirik asit artis1 izlenmelidir. Biiyiilk miktarlarda alindiginda
seyreltme tedavisi uygulanabilir. Kusturma ve aktif karbon kullanimi1 kontrendike degildir.
Seyreltme tedavisinde hastaya derhal 120 — 240 mililitre su verilmelidir (¢ocuklarda 15 ml/
kg’i gegmemelidir).

Asirt  dozdan siiphelenirseniz  doktorunuzu bilgilendirin. Doktorunuz zehirlenmenin

derecesine gore muhtemel gerekli 6nlemeler i¢in karar verecektir.

FERMENTO®’yu kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

FERMENTO" ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkileriler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FERMENTO® nun iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak ¢ogunlukla FERMENTO® kullanan hastalarda ¢ok diisiik ya da hi¢ yan
etkiyle karsilasilmamaktadir.



Asagidakilerden biri olursa, FERMENTO®’yu kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ani gelisen ve hizh ilerleyen, siddetli alerji belirtileri: kasinti, kabarma, kizariklik, siddetli
solunum giicligi, yliz, dil, dudaklar ve bogazda sisme

‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.’
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FERMENTO®’ya kars1 ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir’

‘Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz’:
Bulanti, kusma, karinda siskinli, kabizlik veya ishal
‘Bunlar FERMENTO® nun hafif yan etkileridir’.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FERMENTO® nun saklanmasi

FERMENTO®yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
FERMENTO®yu 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda, 1s1ktan uzakta saklayiniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FERMENTO®’yu kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

ADEKA Tla¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88, 55020 - SAMSUN
Tel: (0362) 431 60 45-46

Fax:(0362) 431 96 72

Uretici:

ADEKA Tla¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88, 55020 —- SAMSUN
Tel: (0362) 431 60 45-46

Fax:(0362) 431 96 72

Bu kullanma talimati en son .......... ‘de onaylanmuistir.



