Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/4/fermento-80-mg-20-kapsul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/AO9AA

KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FERMENTO" Enterik Kapli Pellet iceren Kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin Maddeler:

1 kapsiilde;

Pankreatin (Asagidaki enzimatik aktivitelere esdeger)
Lipaz 8000 FIP Unite
Amilaz 8100 FIP Unite
Proteaz 500 FIP Unite
Dimetikon 80 mg

Yardimci maddeler:
% 96 Etanol*
*Bitmis tiriin igeriginde yer almamaktadir

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Sar1 baslik, transparan govde igerisinde agik kahverengimsi yuvarlak graniiller ve beyaz

enterik kapli pelletler iceren kapsiil.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapdotik endikasyonlar

- Pankreasin fonksiyon bozukluklari, 6rnegin; pankreatit, achlia gastrica, safra kesesi ve
karaciger hastaliklarindan ileri gelen sindirim bozukluklari,

- Mide-barsak hastaliklar1 ve ameliyatlarindan sonra ortaya ¢ikan sindirim bozukluklar1 ve
meteorizm (gaz),

- Yemek sonrasi siskinlik ve gegirmelere yol agcan dolgunluk hissi, gaz sikayetleri ve
sindirim yetersizlikleri,

- Karin boélgesinin radyolojik tetkiklerinden ©once mide-barsak kanalindaki gazlarin

giderilmesi amaciyla kullanilir.



4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
FERMENTO® doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, yemeklerle

beraber kullanilmalidir.

Pozoloji/ uygulama sikhigx ve siiresi:
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.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Uygulanabilir degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Eriskinlerle ayni sekilde kullanilabilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Eriskinlerle ayn1 sekilde kullanilabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Bilesimindeki maddelere kars1 asir1 hassasiyeti olan kimselerde ve akut pankreatitin baslangic¢
doneminde kontrendikedir.

Yiiksek bilirubin degerli karaciger bozukluklarinda, safra yollarmin tikanikliklarinda, safra

ampiyemi, karaciger komasi ve barsak diiglimlenmelerinde kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Asirt duyarlik olustugunda ilag kesilmeli ve semptomatik olarak tedavi edilmelidir.
FERMENTO® ezilmeden ve ¢ignenmeden bir bardak su ile birlikte ahnmalidir.

Yiiksek dozlarda pankreatin preparatlari kullanan kistik fibrozlu hasalarda ileo—¢ekum ve
kalin barsak daralmasmna (fibr6z kolonopati) rastlanmistir. Vaka kontrol c¢alismalarinda
FERMENTO® ve fibroz kolonopati olusumu arasinda iliski gosterilmemistir. Onlem olarak,
olagan dis1 abdominal semptomlar ya da abdominal semptomlardaki degisiklikler 6zellikle
10000 iinite/ kg/ glin’den fazla lipaz kullanan hastalarda fibroz kolonopati riskine karsi tibbi

olarak degerlendirilmelidir.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antiasitler, dimetikonun gaz giderici etkisini etkileyebilirler. Pankreas enzimlerini igeren
preparatlarin akarboz ile birlikte kullanim1 akarbozun etkisini azaltabilir.

Famotidin, simetidin, ranitidin, nizatidin, grubu antiasitlerin gastrik pH’1 arttirmalari
dolayisiyla, birlikte kullanildiklarinda oral pankreatik enzimlerin etkilerini arttirabilirler. Bu
durumda FERMENTO® kapsiiliin daha diisiik dozda alinmasi1 gerekebilir. Pankreas enzimleri
folik asidin emilimini etkileyebileceklerinden uzun siireli kullanimlarda folik asit takviyesi

gerekebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Uygulanabilir degildir.

Gebelik donemi

FERMENTO® iin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ embriyonal/ fetal gelisim/ dogum ya da dogum sonrasi
gelisim 1ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu gostermemektedir

(bkz. kisim 5.3). Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi
Hayvan caligmalar1 emziren kadinlarda pankreatik enzimlerin sistemik dolagima ge¢medigini
gosterdiginden anne siitii alan ¢ocuklarda herhangi bir etki beklenmez. Laktasyon déneminde

pankreatik enzimler kullanilabilir.

Hamilelik veya laktasyon sirasinda gerekli oldugunda FERMENTO®, gerekli besinsel

destegin saglanmasina yetecek dozda kullanilabilir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Uygulanabilir degildir.



4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
FERMENTO® nun ara¢ ve makine kullanma yeteneklerini ve dikkati azaltici bir etkisi

bildirilmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler
Klinik ¢aligmalarda, pankreas ekzokrin yetersizlik, kistik fibroz, kronik pankreatit ve pankreas
cerrahisi olan altryiizden fazla hastada en sik gozlenen istenmeyen etkiler gastrointestinal

sikayetler seklinde olup hafif veya orta diizeyde gerceklesmistir.

Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.
Cok yaygin (=1/10); yaygin (=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).

Gastrointestinal bozukluklar
Yaygin: Bulanti, kusma, abdominal distansiyon, konstipasyon veya diyare. Gastrointestinal
bozukluklar esas olarak altta yatan hastalikla iligilidir. Plaseboyla benzer veya daha diisiik

oranda karin agris1 vakalar1 gozlenmistir (¢ok yaygin , > 1/ 10).

Genel bozukluklar

Yaygin olmayan: Deri dokiintiisii gibi allerjik tipte reaksiyonlar bildirilmektedir.
Dimetikon alimina bagl bir yan etki bildirilmemistir.

4.9. Doz asimu ve tedavisi

Pankreatinin ¢ok yiiksek dozlari hiperiirikoziiri ve hiperiirisemiye yol agabilir. Toksisitesi
diisiik oldugu i¢in doz asimi halinde toksik bir etki beklenmez. Hastanin gastrointestinal
sisteminde irritasyon olup olmadigi, olasi bir asir1 hassasiyet durumu, kanda ve idrarda tirik
asit artig1 izlenmelidir. Biiyilk miktarlarda alindiginda diliisyon tedavisi uygulanabilir.
Kusturma ve aktif karbon kullanimi1 kontrendike degildir. Seyreltme tedavisinde hastaya

derhal 120 — 240 ml su verilmelidir (cocuklarda 15 ml/ kg’i gegmemelidir).



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Dijestif Enzim Preparatlari

ATC Kodu: AO9AA

FERMENTO®, bilesiminde proteolitik, amilolitik ve lipolitik enzimlerle beraber gaz giderici
ozelliklere sahip dimetikon ihtiva etmektedir.

Sindirim enzim yetersizliginin goriildiigii, barsak, safra kesesi, karaciger ve pankreas
fonksiyon bozukluklarinda, ya da degisik ve asir1 miktarda yemek yenmesi sonucunda,
dolgunluk hissi, gaz, gegirme, gibi sikayetler ortaya ¢ikmaktadir.

FERMENTO® nun bilesiminde bulunan Lipaz, Proteaz ve Amilaz enzimleri gidalar ile alinan
yag, protein ve karbonhidratlarin sindirim fizyolojisine uygun olarak sindirilmesine katkida
bulunarak, sindirimin normal bi¢cimde gerceklesmesini saglar. FERMENTO® nun icerdigi
Dimetikon ise mide-barsak kanalindaki gazlarin yiizey gerilimini disiirerek, biraraya
gelmelerini ve fizyolojik yollardan (yellenme ve gegirme gibi) kolayca disar1 atilabilmelerini
saglar. Boylece mide-barsakta asir1 gaz toplanmasi ve gerginlik hissi (siskinlik) ortadan
kalkar. Dimetikon fizyolojik olarak inert bir maddedir ve higbir toksisitesine rastlanmamustir.

Oral yolla uygulanisindan sonra hicbir degisime ugramadan digkiyla itrah edilir.

FERMENTO® i¢erisindeki mikrograniiller mide asidine dayanikli olmasin saglayacak sekilde
enterik kaphdirlar. Bu sekilde pankreas enzimleri besinler ile birlikte aktivitelerini

kaybetmeden, fizyolojik sindirimde etkili olacaklar1 onikiparmak barsagina gecerler.

Ince barsagin alkali ortaminda kapsiilleri kaplayan tabaka ¢dziiniir ve biyolojik olarak aktif

enzimlerin yiiksek oranda ortama ulagmasi saglanir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Icerigindeki enzimler gastrointestinal yolda lokal olarak etki gosterdiginden farmakokinetik

bilgi bulunmamaktadir. Enzimler islev gordiikten sonra kendileri de barsakta sindirilirler.

Genel ozellikler

Eliminasyon:

Dimetikon oral yolla uygulanisindan sonra hi¢bir degisime ugramadan digkiyla itrah edilir.



5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Uygulanabilir degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
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 lirlin i¢eriginde yer almamaktadir

6.2. Gecimsizlikler

Herhangi bir bilinen ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
Raf 6mrii 24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altinda (oda sicakliginda) saklanmalidir

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

PVC/Alu blisterde karton kutuda



6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ynetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Valpharma S.A. San Marino/ltalya lisansi ile;
ADEKA ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88, 55020 — Samsun
Tel: (0362) 431 60 45

(0362) 431 60 46
Fax: (0362) 43196 72

8. RUHSAT NUMARASI
195/72

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsatlandirma tarihi: 19.10.2000

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIHI



