Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/96/kansuk-yuzde-0-9-sodyum-klo-pvc-100-ml-solusy
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO5XA03

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ACILIBRE 40 mg IV enjeksiyonluk liyofilize toz i¢eren flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Pantoprazol 40 mg (sodyum seskihidrat olarak)

Yardimci madde:
Yardimer maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk toz (liyofilize)
Beyaz ile sarimsi toz, sulandirildiginda renksiz ile soluk sar1 renkli ¢ozelti

4. KLIiNiK OZELLIKLER
4.1.Terapotik endikasyonlar

- Gastrodzofajiyal reflii hastalif1,

- Qastrik ve duodenal tlser,

- Akut kanamal1 gastrik veya duodenal iilserli hastalarda, hemostazin kisa siireli idamesinde ve
tekrar kanamanin dénlenmesinde,

- Zollinger Ellison Sendromu ve diger patolojik hipersekresyonlu durumlarda kullanilmak iizere
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Bu ilag bir saglik profesyoneli tarafindan ve uygun medikal kontrol altinda uygulanmalidir.
intravensz kullanim oral yolla uygulama miimkiin olmadigi durumda onerilir. Intravenoz
kullamimda 7 giine kadar veriler mevcuttur. Bu nedenle, oral tedavinin uygulanabilecegi durumda,

ACILIBRE i.v. uygulamas: kesilmeli ve onun yerine oral 40 mg pantoprazol baslanmahdir.

Duodenal iilser. gastrik iilser, orta ve ileri derecede gastrodzofajiyal reflii tedavisinde:
Onerilen intravenéz doz giinde bir flakondur (40 mg pantoprazol).

Akut kanamali pastrik veva duodenal iilserli hastalarda., hemostazin kisa siireli idamesinde ve
tekrar kanamanin énlemesinde:

Akut kanamali gastrik veya duodenal iilserli hastalarda 80 mg, 2-15 dakikada bolus inflizyon
seklinde uygulanmalh ve ardindan 3 giin (72 saat) boyunca 8mg/saat olacak sekilde devamh
intravendz inflizyon uygulanmalidir.

Zollinger Ellison Sendromu ve diger patolojik hipersekresyonlu durumlarin uzun dénem
tedavisinde:




Tedaviye 80 mg’lik giinliik doz ile baslanmahdir. Bundan sonra, dozaj gastrik asit sekresyonu
Olglimleri esas alinarak gerektigi sekilde yiikseltilebilir veya diistiriilebilir. Giinliik doz 80 mg'in
tizerinde oldugunda, doz béliinmeli ve giinde 2 defa verilmelidir.

Pantoprazol dozajimin gegici olarak 160 mg’in {izerine ¢ikarilmasi olasidir, fakat yeterli asit
kontrolii i¢in gerekenden daha uzun siire uygulanmamalidir.

Hizh asit kontrolii gerektiginde, hastalarin ¢gogunda 1 saat i¢inde asit {iretiminin hedeflenen diizeye
(<10 mEq/saat) diismesi i¢in 2x80 mg i.v. baslangi¢ dozu yeterlidir.

Klinik agidan dogrulanir dogrulanmaz oral tedaviye gec¢ilmelidir.

Uygulama sekli:

ACILIBRE i.v. enjeksiyon seklinde uygulanr.

Icinde enjeksiyonluk toz bulunan flakona, 10 ml serum fizyolojik ilave edilerek ¢ozelti hazirlanir.
Cozelti, dogrudan veya 100 ml sodyum kloriir 9 mg/ml (%0.9) serum fizyolojik veya %5°lik
glukoz ¢6zeltisi ile kangtirildiktan sonra uygulanabilir.

ACILIBRE belirtilen ¢oziiciilerden baska maddelerle kanistirilmamalidir.

Intravenoz enjeksiyon 2-15 dakikada yapilmalidir.

(C6zelti hazirlandiktan sonra 12 saat iginde kullanilmalidur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek yetmezligi:
Bobrek fonksiyonu bozulmus hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Ciddi karaciger yetmezIligi olan hastalarda giinliik 20 mg pantoprazol dozu (40 mg pantoprazol
flakonunun yaris1) asilmamalidir. Ayrica ACILIBRE tedavisi sirasinda karaciger enzimleri
izlenmelidir. Karaciger enzimlerinde yiikselme goriildiigiinde ACILIBRE tedavisi kesilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda kullamimuyla ilgili yeterli klinik deneyim mevcut degildir. Bu nedenle, ACILIBRE i.v.
enjeksiyonluk toz iceren flakon gerekli veri saglanmadigi miiddetge 18 yas altindaki ¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3.Kontrendikasyonlar
ACILIBRE, bilesiminde bulunan maddelerden birine karsi asiri duyarliligi bilinen hastalarda

kullanilmamalidir.

4.4.0zel kullanim uyarilar ve énlemleri




Siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda pantoprazol ile tedavi sirasinda, 6zellikle de uzun
sireli kullanimda, karacier enzimleri diizenli olarak izlenmelidir. Karaciger enzimlerinin
yiikselmesi durumunda ACILIBRE kullanimi kesilmelidir.

Herhangi bir alarm semptomunun varliginda (6rn. beklenmeyen kilo kaybi, tekrarlayan kusmalar,
disfaji, hematemez, anemi veya melena) ve gastrik Ulser sliphesinde ya da varliginda pantoprazol
ile tedavi kesilmelidir. Semptomlar1 baskilayabilecegi ve teshisi geciktirecegi i¢in malignite
olasilig: ortadan kaldirilmalidir.

Yeterli tedaviye ragmen semptomlar hala devam ediyorsa ileri tetkikler yapilmahdir.

Kemik kirig:

Yayinlanmig gesitli gozlemsel galismalar, proton pompasi inhibitorii (PPI) tedavisinin, kalga, el
bilegi ya da omurgada osteoporoza bagh kink riskinde bir artigla iligkili olabilecegini
diigtindiirmektedir. Coklu giinliikk dozlar ve uzun siireli PPI tedavisi (bir yil ya da daha fazla)

seklinde tammlanan yiiksek doz alan hastalarda kirik riski artmuigtir. Hastalar, tedavi edildikleri
durum igin uygun olan en diisiik dozda ve en kisa siireli PPI tedavisini almalidirlar.

Hipomagnezemi:

PPI’lerle en az 3 ay siireyle tedavi edilen hastalarda ve ¢ogu olguda da bir yil tedaviden sonra
nadiren semptomatik ve asemptomatik hipomagnezemi bildirilmistir. Ciddi advers olaylar tetani,
aritmiler ve nobetleri igermektedir. Cogu hastada hipomagnezemi tedavisi magnezyum
replasmanini ve PP] tedavisinin kesilmesini gerektirmektedir. Uzun siire tedavi almasi beklenen ya
da PPi’leri digoksin gibi ilaglar ya da hipomagnezemiye neden olabilecek ilaglarla (6.
ditiretikler) birlikte alan hastalar igin, saglik meslegi mensuplar PPI tedavisine baslamadan 6nce
ve daha sonra periyodik olarak magnezyum diizeylerini takip edebilirler.

Noroendokrin tiimérler i¢in yapilan incelemelerle etkilesimler:

Gastrik asit diizeyindeki ila¢ kaynakli azalmalara sekonder olarak serum kromogranin A (CgA)
diizeyleri artmaktadir. Artmig CgA diizeyi néroendokrin tiimérler i¢in yapilan tan1 incelemelerinde
yanhs pozitif sonuglara yol agabilir. Uygulayicilar CgA diizeylerini degerlendirmeden 6nce gegici
olarak PPI tedavisine ara vermeli ve eger baslangictaki CgA diizeyleri yliksek ise testi tekrar
etmelidirler. Eger seri testler yapiliyorsa (6rn. monitorizasyon igin), testler arasindaki referans
araliklan degisebilecegi icin testler ayni laboratuarda yapilmalidir.

Atazanavir ile birlikte kullanim:

Atazanavir’in PPI’lerle birlikte kullanilmas: tavsiye edilmez (bkz. Bolim 4.5. ). Atazanavir’in bir
PPI ile birlikte kullanimi kaginilmaz olarak degerlendirildiginde, 100 mg ritonavir ile birlikte
atazanavir dozu 400 mg’a yiikseltilerek yakin klinik izleme (6rnegin: viriis yiikii) tavsiye edilir.
Giinliik 20 mg pantoprazol dozu asilmamalidir.

Bakterilerin yol a¢tig1 gastrointestinal enfeksiyonlar:

Biitiin PPI’ler gibi pantoprazoliin de ist gastrointestinal yolda normal olarak bulunan bakteri
sayisim1 artirmasi beklenebilir. ACILIBRE ile tedavi, Salmonella ve Campylobacter gibi
bakterilerin yol agtig1 gastrointestinal enfeksiyon riskini biraz artirabilir.




4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Siddetli ve uzun siiren gastrik asit sekresyonu inhibisyonu nedeniyle ACILIBRE, ketokonazol,
itrakonazol, posakonazol gibi bazi1 azol antifungallerin ve erlotinib gibi biyoyararlanimi pH’ya
bagli bazi ilaglarin absorbsiyonunu azaltabilir.

Atazanavir ve absorbsiyonu pH bagimli diger HIV ilaglarinin proton pompasi inhibitérleri ile
uygulanmast HIV ilaglarinin biyoyararlanimini 6nemli derecede azaltarak bu ilaglarin etkililigini
etkilerler. Pantoprazol dahil proton pompasi inhbitorleri bu nedenle, atazanavir ile birlikte
uygulanmamahidir (bkz. Boliim 4.4.).

Pantoprazol karacigerde sitokrom P450 enzim sistemi ile metabolize olur. Ana metabolik yolak
CYP2C19 ile demetilasyondur ve diger metabolik yolaklar CYP3A4 ile oksidasyonu igerir. Ayni
enzim sistemiyle metabolize edilen diger ilaglarla veya bilesiklerle pantoprazol arasinda etkilesme
g6z ardi edilemez. Ancak, karbamazepin, kafein, diazepam, diklofenak, digoksin, etanol,
glibenklamid, metoprolol, naproksen, nifedipin, fenitoin, piroksikam, teofilin levonorgestrel, etinil
Ostradiol gibi oral kontraseptifler ile yapilan spesifik testlerde klinik 6nemi olan etkilesme
gbzlenmemistir.

Genis bir aralikta yapilan etkilesme galigmalari pantoprazoliin CYP1A2 (kafein, teofilin), CYP2C9
(piroksikam, diklofenak, naproksen), CYP2D6 (metoprolol), CYP2EI (etanol) ile metabolize olan
aktif maddeler ve digoksin absorbsiyonu ile iligkili p-glikoprotein ile etkilesmedigini gostermistir.

Ayrica pantoprazol ile es zamanh uygulanan antibiyotikler (klaritromisin, metronidazol,
amoksisilin) ile etkilesme c¢alismast da yapilmistir. Klinik olarak O6nemli etkilesmeler
gozlenmemigtir.

Fenprokumon veya varfarin ile birlikte kullamildiginda, kinik farmakokinetik ¢alismalarda bir
etkilesim gozlenmemis olmasina ragmen, pazarlama sonras1 donemde Uluslararasi Normalizasyon
Oram1 (INR) degerlerinde degisiklik ile ilgili birka¢ vaka rapor edilmistir. Bu nedenle, kumarin
antikoagiilanlan ile tedavi edilen hastalarda, pantoprazol tedavisi basladiktan ve sonlandirildiktan
sonra ve diizensiz kullanimi sirasinda protrombin zamani/INR degerlerinin izlenmesi
onerilmektedir.

Antasitlerle birlikte verildiginde etkilesme goriilmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Herhangi bir etkilesim ¢aligmasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Herhangi bir etkilesim ¢aligmasi yapilmamustir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
ACILIBRE’nin dogum kontrol yontemleri iizerine etkisi olup olmadigina dair herhangi bir veri
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi




Pantoprazoliin gebelikte kullanimu ile ilgili klinik deneyim suurhdir.
Hayvanlarda yapilan caligmalarda treme toksisitesi gozlenmistir. Insanlarda potansiyel risk
bilinmemektedir. Ac¢ikca gerekli degilse gebelerde kullanilmamalidir.

Hayvanlarda yapilan iireme ¢aligmalarinda, 5 mg/kg tizerindeki dozlarda ihmal edilebilir diizeyde
fetotoksisite gorulmustiir.

Laktasyon donemi

Hayvan ¢alismalar1 pantoprazoliin siite gectigini gostermistir. Insan siitiine de gectigi bildirilmistir.
Emzirmenin devam edilip edilmeyecegine veya ACILIBRE tedavisine devam edilip
edilmeyecegine emzirmenin ¢ocuga yarari ve ACILIBRE tedavisinin anneye yarar agisindan
degerlendirilip, karar verilmelidir.

Bebegini emziren annelerde ancak, anneye olan yarar1 bebek tlizerindeki potansiyel riskten fazla ise
kullanilmalidir.

f}reme yetenegi / Fertilite
Insanlarda fertilitenin bozulmasina veya teratojen etkiye iliskin herhangi bir kanit bulunmamugtir.

Hayvanlarda yapilan tireme g¢aligmalarinda 5 mg/kg'nin tizerinde hafif fetotoksisite imareleri
gozlenmistir. Ureme ya da teratojenite tizerine bir bulgu yoktur (bkz. Béliim 5.3.).

4.7.Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Bas donmesi ve gorsel bozukluklar gibi advers ila¢ etkilesimleri gézlenebilir (bkz. B6liim 4.8.). Bu
durumlarda hasta ara¢ veya makine kullanmamalidir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Hastalarin yaklasik %5’inin advers ilag reaksiyonlar1 yasadigi tahmin edilmektedir. En fazla
bildirilen advers reaksiyonlar diyare ve bas agrisidir, iki durumda hastalarin yaklasik %1 inde
gozlenmistir.

Sistem organ smifina gore asagida listelenen istenmeyen olaylarin siklik dereceleri su sekilde
tamimlanmustir:

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)

Siklik Yaygin Yaygin Seyrek Cok Seyrek Bilinmiyor
(=1/100 olmayan (=1/10.000 (<1/10.000,
<1/10) (=1/1.000 <1/1.000) 1zole raporlar

Organ sistemi <1/100) dahil)
Kan ve lenf Ldkopeni;
sistemi Trombositopeni
hastaliklar1
Bagisiklik Anaflaktik sok
sistemi ve anaflaktik
hastaliklar reaksiyonlar da
dahil asin
duyarlilik




Siklik Yaygin Yaygin Seyrek Cok Seyrek Bilinmiyor
(=1/100 olmayan (>1/10.000 (<1/10.000, izole
<1/10) (>1/1.000 <1/1.000) raporlar dahil)
Organ sistemi <1/100)
Metabolizma ve Hiperlipidemi Hiponatremi
beslenme ve lipid artisi
hastaliklar (trigliseridler,
kolesterol),
kilo
degisklikleri
Psikiyatrik Uyku Depresyon Dezoriyentasyon | Haliisinasyon;
hastaliklar bozukluklar Konfizyon
(ozellikle
predispoze
hastalarda)
Sinir  sistemi Bas donmesi;
hastaliklari Bas agrisi
Goz hastaliklar Gorme
bozukluklari
(bulanik
gbrme)
Gastrointestinal Bulanti;
hastaliklar Kusma, Karnin
tist kisminda
agri, rahatsizhik,
hissi,  karinda
gerginlik;
Diyare;
Konstipasyon;
Gaz,
Agiz kurulugu
Hepatobiliyer Karaciger Bilirubin artis1 Hepatoseliiler
hastaliklar enzimlerinde hasar, sarilik,
artis hepatoseliiler
(transaminazlar, yetmezlik
y-GT)
Deri ve derialti Kasinti, Urtiker:; Stevens-
dokusu ekzantem ve | Anjiyoddem Johnson
hastaliklari deri  dokiintiisii sendromu,
gibi alerjik Lyell
reaksiyonlar sendromu,
Erythema,
multiforme,
fotosensitivite
Kas-iskelet, bag Artralji,
dokusu Miyalji
hastaliklar
Bibrek ve idrar Intestisyel
hastaliklari nefrit




Siklik Yaygin Yaygin Seyrek Cok Seyrek Bilinmiyor
(=1/100 olmayan (>1/10.000 (<1/10.000,
<1/10) (>1/1.000 <1/1.000) Izole raporlar

Organ sistemi1 <1/100) dahil)
Ureme sistemi Jinekomasti

ve meme

hastaliklar

Genel Injeksiyon Haksizlik, Viicut

bozukluklar ve | yerinde yorgunluk  ve | sicakliginda

uygulama trombo- keyifsizlik artig, Periferik

yerine ozgi | flebit o6dem

tablolar

4.9.Doz asimi ve tedavisi

Insanlarda doz asimu belirtileri bilinmemektedir.

2 dakika iginde 240 mg i.v. dozlara kadar uygulanmis ve iyi tolere edilmistir.

Pantoprazol proteinlere yiiksek oranda baglandig: i¢in, hemen diyaliz edilemez.

Asint dozda alinmasi sonucu zehirlenme belirtileri goriildiigiinde semptomatik ve destekleyici
tedavi yapilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1.Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup:  Proton pompasi inhibitorleri
ATC kodu: A02BC02

Etki mekanizmasi

Pantoprazol bir siibstitiiye benzimidazol olup, pariyetal hiicrelerde bulunan proton pompalarina
spesifik etkisi ile midede hidroklorik asit salgilanmasini inhibe eder.

Pantoprazol, pariyetal hiicrelerin asidik ortaminda aktif formuna déniisiir ve midede hidroklorik
asit {iretiminin son agamasi olan H', K', ~ATPaz enziminin inhibisyonunu saglar. inhibisyon doza
bagli olup, bazal ve stimiile asit salgilanmasini etkiler. Birgok hastada semptomlarin diizelmesi iki
hafta i¢inde gergeklesir. Pantoprazol, enzimle reseptor distalinde etkilestigi i¢in 6teki maddelerle
stimillasyondan da etkilenmeksizin (asetilkolin, histamin, gastrin) hidroklorik asit sekresyonunu
inhibe eder. Oral veya intraventz uygulamada ayni etki goriiliir.

5.2.Farmakokinetik ozellikler
Genel farmakokinetik

Tek doz veya tekrarlayan dozlardan sonra farmakokinetik 6zellikleri degismez. Es zamanli besin
alim1 EAA, maksimum konsantrasyonu ve biyoyararlanimi etkilemez.

Dagilim:

Dagilm hacmi yaklasik 0.15 L/kg’dir, esas itibariyle ekstraselliler sivida dagilir. Serum
proteinlerine, baglica albiimine olmak iizere, %98 oraninda baglanir. Total serum klerensi yaklasik
0.1 L/saat/kg’dir. Terminal yar1 6mrii yaklasik 1 saat olarak bulunmustur.




Biyotransformasyon:

Pantoprazoliin hemen tamami karacigerde sitokrom P450 (CYP) enzim sistemi araciligi ile
metabolize olur. Metabolizmasi, uygulama yolundan (oral ya da intravendz) bagimsizdir. Ana
metabolizma yolu, CYP2C19 ile demetilasyon ve bunu izleyen siilfat ile konjiigasyondur. Diger
metabolizma yollari, CYP3A4 ile oksidasyonu kapsamaktadir. Pantoprazol metabolitlerinin
anlaml farmakolojik aktivitesi olduguna dair hi¢bir kanit yoktur.

Eliminasyon:
Pantoprazol metabolitleri baslica renal yolla (yaklasik %80’i), kalam feges ile atilir. Ana

metabolitinin yarilanma omrii (yaklastk 1.5 sa), pantoprazolden daha uzun degildir. '*C ile
isaretlenmis, tek doz, intravendz, pantoprazol dozunun saglikli, normal metabolize edici deneklere
uygulanmasindan sonra, dozun yaklasik %71°1 idrar ile ve yaklasik %181 safra yoluyla fegesle
atilmigtir. Degigsmemis pantoprazoliin renal yolla atilimi yoktur. Klerens yaklasik 0.1 1/saat/kg’dir.
Eliminasyonun geciktigi birkag vaka vardir. Pantoprazoliin, pariyetal hiicrelerdeki proton
pompasina spesifik baglanmasindan dolayr eliminasyon yari 6mrii, etki siliresinin uzunlugu ile
korele degildir (asit sekresyonunun inhibisyonu).

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
10-80 mg’lik doz araliginda, hem oral hem intravenéz uygulamadan sonra pantoprazoliin plazma
kinetigi dogrusaldir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Polimorfik metabolizma:

Avrupa popiilasyonunun yaklasik %3’ii fonksiyonel CYP2C19 enziminden yoksundur ve bu kisiler
zayif metabolize ediciler olarak adlandirilirlar. Bu bireylerde pantoprazoliin metabolizmasi
CYP3A4 enzimiyle gerceklesir. 40 mg pantoprazoliin tek doz uygulanmasindan sonra, plazma-
konsantrasyon egrisinin altinda kalan alan zayif metabolize edicilerde, CYP2C19 enzimine sahip
kigilerden (ekstansif metabolize ediciler) 6 kat daha biyiktir. Ortalama pik plazma
konsantrasyonlart %60 artmistir. Bu bulgular pantoprazoliin pozolojisi i¢in bir éneri niteliginde
degildir.

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonu kisith hastalar (diyaliz hastalar1 dahil) i¢in doz azaltilmasina gerek yoktur. Bu
hastalarda saglikli kisilerde oldugu gibi pantoprazol yan émrii kisa olup, ¢ok kiigiik miktarlarda
diyalize edilebilir. Baslica metabolitinin yar1 6mrii biraz uzamasina ragmen (2-3 saat), atilim hizl
oldugundan birikme s6z konusu degildir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger sirozu olan hastalarda (Child’e gore simf A ve B) yar1 6mrii 7 - 9 saat ve EAA degerleri
5-7 kat artmasina ragmen, maksimum serum konsantrasyonu saglikli kisilere nazaran sadece 1.5
kat artmustir.

Pediyatrik popiilasyon:

0.8 veya 1.6 mgkg pantoprazoliin 2-16 yaslarindaki gocuklara tek doz intravendz olarak
uygulanmasindan sonra pantoprazol klerensi ve yas /kilo arasinda anlamli bir ilgi bulunmamistir.
EAA ve dagilim hacmi yetigkin bireylerde elde edilen veriler ile uyumludur.




Geriyatrik popiilasyon:
Yash goniilliilerde genglere nazaran gorillen EAA ve Caxs degerlerindeki hafif artis klinik agidan
onemli degildir.

5.3.Klinik dncesi giivenlilik verileri

Klasik farmakolojik giivenlik c¢aligmalari, tekrarlanmis dozlarda toksisite ve genotoksisite
caligmalarindan elde edilen preklinik veriler insanlara 6zel bir tehlikenin s6z konusu olmadigim
gostermektedir.

Mutajenite c¢alismalarinda, hiicre transformasyon testleri ve DNA baglama c¢alismasinda
genotoksik potansiyeli goriilmemistir.

Hayvanlarda yapilan lireme ¢aligmalarinda, 5 mg/kg lizerindeki dozlarda ithmal edilebilir diizeyde
fetotoksisite goriilmistiir.

Yapilan arastirmalarda fertilitenin bozulmasina veya teratojen etkiye iliskin herhangi bir kanit
bulunmamustir.

Siganda plasentaya gegis arastirilmis ve gebeligin ilerlemesiyle arttigi bulunmustur. Sonug olarak
fetiis pantoprazol konsantrasyonu dogumdan kisa siire 6nce artar.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimc1 maddelerin listesi
Mevcut degildir.

6.2.Gecimsizlikler
Bu tibbi tiriin Boliim 6.6.”da belirtilen tibbi tirtinlerin digindaki tirtinler ile karigtirilmamalidir.

6.3.Raf 6mrii
Raf dmrii 24 aydir.

Kullanima hazir ¢6zelti: 25°C’de 12 saat igerisinde kullanilmalidir.

Mikrobiyolojik bakig agisindan, tiriin hemen uygulanmalidir.
Eger hemen uygulanmayacaksa, saklama zaman1 ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir.

6.4.Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Flakonu 1g1iktan korumak igin dis kartonu igerisinde saklayimz.

Rekonstitiie ve diliie tibbi tirtiniin saklama kosullari i¢in Boliim 6.3.”e bakiniz.

6.5.Ambalajin niteligi ve igerigi

Renksiz tip I cam flakon, lastik tipa ile kapatilmig ve aluminyum kapak ile kapali 1 flakonluk
ambalajlarda

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

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yoénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.




Rekonstitiisyon veya rekonstitiisyon ve diliisyondan sonra, kimyasal ve fiziksel stabilite 25°C’de
12 saat boyunca korunmaktadir.

Mikrobiyolojik bakis agisindan, iirtin hemen uygulanmalidir.

ACILIBRE belirtilen ¢éziiciiler disindaki ¢oziiciiler ile karistirnimamalidur.
Intravenoz enjeksiyon 2-15 dakikada yapilmalidir.

Flakonun igerigi tek kullanimliktir.

7. RUHSAT SAHIBI _

Sandoz Grup Saglik Urlinleri Ilaglar San. ve Tic. A.$

GOSB Thsan Dede Caddesi 900. Sokak

41400 Gebze-Kocaeli

8. RUHSAT NUMARASI
134/7

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
1k ruhsat tarihi: 14.09.2012
Ruhsat yenileme tarihi:-

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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