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KULLANMA TAL IMATI

PANDEV® 40 mg Enterik Kapl Tablet
Agizdan alinir,

» Etkin madde:Her tablette 40 mg pantoprazokgleser pantoprazol sodyum seskihidrat.
* Yardimci maddelerSodyum karbonat anhidroz, mannitol, krospovidodysm lauril silfat,
polivinilpirolidon K90, kalsiyum stearat, polivirglkol, makrogol/PEG 3350, sari demir oksit,
titanyum dioksit, talk, simetikon Q7-2587

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ©nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz; ¢inku sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

* Builag kiisel olarak sizin igin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastengittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size énerilen dozuryidda yiiksek

veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PANDEYV nedir ve ne icin kullanihr?

2. PANDEYV i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekesl
3. PANDEYV nasil kullanihir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. PANDEV’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. PANDEYV nedir ve ne igin kullanilir?

* PANDEYV, ilaglarin midede ¢6zulmesini engelleyenldaemadde ile kapli (enterik kapli)
tabletlerseklinde kullanima sunulngtur. Her bir tabletin icinde etkin madde olarakm@
pantoprazol (pantoprazol sodyum seskihidrat olabak)nmaktadir.

* PANDEV'in etkin maddesi olan pantoprazol, “protoongpasi inhibitori” olarak
isimlendirilen bir ila¢c grubuna dabhildir. Etkisimidenizde Uretilen asit miktarini azaltarak

gosterir.



* PANDEV, 14 veya 28 enterik kaph (ila¢c icginin midede ¢Ozunmesini engelleyen
kaplama) tablet iceren blister ambalajlarda buluktachr.

PANDEV;

* Refli (yemeklerin ve asidin mideden yemek boruskaganasi) 6zofajit (yemek borusunun
iltihabr) tedavisinde,

* H.pylori (Helicobacter pylo’'nin neden oldgu duodenal ve gastrik Ulserde tekrari
azaltmak amaciyla bu mikroorganizmanin eradikasy@ynk edilmesi) icin uygun iki
antibiyotikle birlikte,

» Peptik tlser tedavisinde (duodenal ilser ve gagtsér),

» Orta ve ileri derecede 6zofageal refli tedavisinde,

» Zollinger Ellison Sendromu ve gkr patolojik hipersekresyonlu sia derecede salgi

salgilanmasi) durumlarin tedavisinde kullaniimaktad

2. PANDEV'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekaler

PANDEV’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

-Pantoprazol veya PANDEM bilesiminde bulunan yardimci maddelerden birine skar
alerjiniz (a1 duyarliliginiz) var ise,

-AIDS hastalgl tedavisinde kullanilan atazanavir adh ilaci &nollyorsaniz, PANDEV

kullanmayiniz.

PANDEV'i asagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ
* Asagidakilerden birini fark ederseniz:

-Istenmeyen kilo kaybl,

-Tekrarlanan kusmalar,

-Yutma zorlgu,

-Kan kusma,

-Solgun gorulme ve gugstz hissetme (anemi/kan¥izlik
-Digkida kan gorulmesi

-Agir ve surekli diyare (ishal) durumlarinda

DERHAL doktorunuza bgvurunuz.



Doktorunuz bgka bir hastafiiniz olup olmadiini anlamak igin bazi testler yaptirmaniza
karar verebilir, ciinkli pantoprazol kanserin bazirtderini baskilayip, tghisi geciktirebilir.

Eger tedaviniz sirasinda semptomlariniz devam edeage incelemeler gerekebilir.

Eger;

» Siddetli karacger bozuklgunuz varsa. Karageriniz ile ilgili herhangi bir probleminiz
olduysa doktorunuza bildiriniz. PANDEMe tedavi sirasinda, 0Ozellikle de uzun sireli
kullanimda, karager enzimlerinizi dizenli olarak izletmelisiniz. Keniger enzimlerinin
yukselmesi durumunda PANDBYllanimi kesilmelidir.

* Vicudunuzdaki B12 vitamini depolari azagnya da B12 vitamini eksikdi acgisindan risk
faktorleri tgiyorsaniz. Pantoprazol, timger asit bloke edici ilaclar gibi, B12 vitamini
emilimini azaltabilir.

* 1 yildan uzun suredir PANDEkullaniyorsaniz. Bu durumu doktorunuza soyleyiniz.

* PANDREV ile tedavi, koti huylu hastaliklarla gkili belirtileri hafifletebilir ve sonucta
teshisi geciktirebilir. Bu nedenle tedaviden 6nce,thB&inizin kot huylu olmagindan emin
olunuz.

» Daort haftalik tedavi sonrasingikayetleriniz devam ediyorsa, doktorunuza soyleyini

* Osteoporoz (kemik erimesi) hasgahiz varsa doktorunuza soyleyiniz, ¢inkii PANDEV
Ozellikle osteoporoz hastgii olanlarda uzun sdreli kullaniginda, kalca, el bil@ ve
omurgada kirilma riskini artirabilir. Bu durumdaktiorunuz PANDEV’i daha diilk dozda
veya daha kisa sureli kullanmanizi 6nerecektir.

» Daha 6nceden size hipomagnezami (kaninizdaki mggnedizeyinin dgukligl) teshisi
konuldu ise doktorunuza soyleyiniz. Bu durumda dakbuz magnezyum takviyesi almaniza
ya da PANDEVtedavinizin kisa kesilmesine karar verebilir. PANDEedaviniz siuresince
kalbinizin anormal derecede hizli, yawaeya diizensiz agiini hissederseniz veya kas spazmi
ya da nobet gecirirseniz doktorunuza bildiriniznkii bunlar hipomagnezami belirtileridir.
Ayrica kullanmakta oldgunuz baka ilaclar varsa bunlar da doktorunuza soyleyiniz.
Doktorunuz gerekli gorirse periyodik olarak kandaki magnezyum dizeyinin takip
edilmesini isteyebilir.

* NOroendokrin tumor tani testleri yaptiriyorsaniktdounuza soyleyiniz, ¢ciinkii PANDEV
bu testlerin sonucunu etkileyebilir.

« PANDEYV Ust mide-bgirsak yolunda, vicutta normalde de var olan batebderin
sayisini ve dolayisiyla enfeksiyon riskini arttiliab

 PANDEV NSAI ilaglarin (gn kesici bir ilag grubu) tetikledi tlserleri 6nlemek amaciyla
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kullantliyorsa kullanim, surekli NSAI ilag kullanima ihtiya¢ duyan, mide Kasak
sisteminde istenmeyen olay gefie riski yiksek olan hastalarla (6rn; 65 yestl, tlser veya

mide kanamasi gecgniolan) sinirli olmahidir.

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igcin gegse, lutfen

doktorunuza daginiz.

PANDEV’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
PANDEV yemekten 6nce su ile batin olarak yutulmalidir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

Hamilelerde ilacin anneye yararinin, henigrdams beb&e zarar verme riskinden fazla
olmasi halinde kullaniimalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya @&czaci

dansiniz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.
Emziren annelerde ilacin anneye yararinin, pel@arar verme riskinden fazla olmasi halinde

kullaniimalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bas donmesi ve gorsel bozukluklar gibi durumlarsiyarsaniz, ara¢c veya makine

kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

» Pantoprazol, ketokonazol gibi mantar enfeksiyonladnlemeye yonelik olan ve emilimi
midedeki asit dizeyine (pH’ya) glailaclarin emilimini azaltabilir.

* Proton pompasi inhibitérleri atazanavir gibi HIVIDPS) tedavisinde kullanilan ilaglarin
emilimini azaltirlar. Pantoprazol dahil proton pamsp inhibitdrleri, atazanavir ile birlikte
kullanilmamalidir.

» Pantoprazol, karagerde metabolize olur. Ayrgekilde karagierde metabolize olan gbr

ilaclarla pantoprazol arasinda bir etkitee olabilir. Bununla birlikte, gagidaki ilaglar ile 6zel
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testler yapilmy ve klinik 6nemi olan bir etkilgne gozlenmengtir:

-Karbamazepin (epilepsi ve duygu durungidiklikleri ilaci), fenitoin (sara/epilepsi

ilacr),

-Kafein,

-Diazepam, nifedipin, digoksin, metoprolol (kalpglari),

-Etanol (alkol),

-Glibenklamid (karsekeri diguricu),

-Piroksikam, diklofenak, naproksen (bunlar non@teantiinflamatuar grubu

ilaclardir) ,

-Teofilin (solunum ilact),

-Dogum kontrol haplart.

» Eger kan pihtilamasina etki eden bir ila¢ kullaniyorsaniz, pantopkréedavisi bgadiktan
ve sonlandirildiktan sonra ve dizensiz kullanintassnda kan pihtigma deerlerinizi
izletmeniz onerilir.

* Antasitlerle birlikte kullanildginda bir etkilgme gorulmemitir. Antasitler mide asidini
aninda azaltmak icin kullanilan, genelliklgmgeme tableti veysurupseklindeki ilaglardir.
Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilgaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. PANDEV nasil kullanihr?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama siklgi i¢in talimatlar:
Erigkinler ve 12 yain tzeri ¢cocuklarda

Reflil 6zofajit (yemeklerin ve asidin mideden yenbekusuna kacmasi) vestili belirtilerin

.....

agri) tedavisinde:
Onerilen doz giinde bir tane PANDEN) mg'dir. Doktorunuz giinde 2 tablet PANDE{
mg kullanmanizi 6nerebilir. Belirtilerin kaybolmagenellikle 4-8 hafta icerisinde gercefite

PANDEVile tedavinizin ne kadar siuregikonusunda doktorunuz size bilgi verecektir.

Yetskinlerde Uyqun iki antibiyotikle kombine olarakH.Pylori isimli bir bakteri

enfeksiyonunun neden olgiu duedenal llser ve mide Ulserinin tedavisinde

Amoksisilin, Kklaritromisin ve metronidazol antibiykierinden ikisi ile birlikte kombine
olarak giinde iki kez bir tablet PANDBEXullanilir. ilk pantoprazol tablet kahvaltidan 1 saat

Oonce ve ikinci pantoprazol tablet s@kn yemginden 1 saat Once alinir. Doktorunuzun
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Onerilerini takip ediniz ve bu antibiyotiklerin kKahma talimatlarini okuyunuz. Tedavi siresi

genellikle 1-2 haftadir.

Gastrik Ulser ve duodenal Ulser tedavisinde

Gunde 1 tablet PANDE¥IInir. Doktorunuz ile gogimeden sonra doz iki katina ¢ikarilabilir.
(ginde 2 adet PANDEMO mg) Doktorunuz PANDEWe tedaviye ne kadar slire devam
edecginizi sdyleyecektir. Gastrik Ulser tedavisi gerid#i 4-8 hafta strer. Duodenal Ulser

tedavisi genellikle 2-4 hafta surer.

Zollinger Ellison Sendromu’nun ve midenin cokira asit Uretimi yapfi diger durumlarin

uzun sireli tedavisinde

Tavsiye edilen bgangic dozu genellikle giinde 2 tablettir.

iki tablet de yemekten 1 saat 6nce alinir. Midenasit Gretimine bzl olarak doktorunuz
daha sonra ilacinizin dozunu ayarlayacaktgerEgiinde 2 tabletten daha fazla tablet recete
edilmisse, tabletler ginde iki kez olacakkilde alinir. Eger doktorunuz giinde 4 tabletten

fazla tablet kullanmanizi 6ngérgge, doktorunuz ilaci ne zaman birakanai soyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

PANDEV cignenmemeli veya kirllmamali; yemekten dnce su ikgilarak yutulmahdir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

12 ygindan kicuk ¢cocuklarda kullaniimamalidir.

Yaslilarda kullanim:

PANDEV yasli kisilerde doz ayarlamasi yapilmadan kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

B6brek fonksiyon bozukiunuz ve §ir ya da orta derecede kargai problemleriniz varsa,
PANDEV’i H.pylori tedavisi igin kullanmayiniz.



Karaciger yetmezligi:
Siddetli karacger bozuklgu olan hastalarda gunlik 20 mg pantoprazol dggmamalidir.
Eger PANDEV’in etkisinin ¢ok gucli ya da ¢cok zayduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PANDE\kullandiysaniz

PANDEV’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgsemniz, bir doktor veya eczaci ile
konuunuz.

PANDEV kullanmay1 unutursaniz

flacinizi almay! unutursaniz, bu dozu almayiniz. av@uzi, doktorunuzun verdi doz
semasina gore, bir sonraki dozdan itibaren strdiinu

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

PANDEY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

PANDEYV ile tedavinizin ne kadar sureétekonusunda doktorunuz size bilgi verecektir.

Tedaviye erken son vermeyiniz, cunki hagtalzin belirtileri geri doénebilir veya

agirlasabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi PANDEVin iceriginde bulunan maddelere duyarli olaxilierde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa PANDEV kullanmayr durdurunu z ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil boélimine bagvurunuz:

-Yiz, g1z, dil ve b@azdasisme (anjiyoddem)

-Yutkunmada zorluk,

-Nefes almada guiclik,

-Cok hizh kalp atimi ve terlemeyle seyredeg dé@nmesi,

-Kurdesen,

-Deride ani gekien, yaygin, kabarciklageklinde, gnli dékuntuler (bunlar Steven Johnson
Sendromu, Eritema multiforme ve Lyell Sendromu gilaidi cilt reaksiyonlarinin belirtileri
olabilir),

-Derinin sarilamasi ve ya gozlerde beyazlik (kafgei hiicrelerinde @r zarar, sarilik) ve ya
ates, kurdeen ve &nl idrar ve arka alt kisimdaga ile karakterize bobrek rahatsgli
(bbbreklerde ciddi iltihaplanma),

-Anafilaktik soku da kapsayamseu duyarlilik reaksiyonlari.



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PANDEVKas! ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimageek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimine bgvurunuz:

-Nedeni belli olmayan age sik sik atgi hastalilk gecirme, vicut direncinde stdie
(akyuvarlarda azalmanigareti olabilir);

-Nedeni belli olmayan curik/bereler, kanin gec ifmhasi (kan pulcuklarinda (trombosit)
azalmanin belirtileri olabilir);

-Karaciger yetmezigi ile birlikte ya da tek bana sarilga yol acan ciddi karager hasari
(halsizlik, stah kaybi, bulanti, kusma, kilo kaybi, deride velgide sararma gibi belirtiler
verebilir);

-Ozellikle esilimli hastalarda, ruhsal ¢okiintii, gercekte var ajan seyleri gorme ya da
isitme, zaman ve mekan uyumunun kaybi ve zihin keasishali, ayrica 6nceden var olmalari
halinde bu belirtilerdegarlasma.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mékale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
-Bas agrisi

-Karnin st kismindags

-Ishal

-Kabizlik

-Gaz

-Bas donmesi

-Gorme bozukluklar (bulanik gorme)

-Bulanti

-Kusma

-Kasinti ve deri dokuntusu gibi alerjik reaksiyonlar
-Agiz kurulusu

-Eklem arisi

-Isiga duyarlihk

-Kas arisi



-Bbbrek iltihabi

-Kol ve bacaklarin alt kisminda 6dem

-Karaciger enzim dizeylerinde agti

-Trigliserid (kan yglarindan biri) diizeylerinde asti

-Vicut sicaklginda artg

Bunlar PANDEYV ’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdrgiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PANDEYV ’in saklanmasi
PANDEYV ’i cocuklarin géremeyegie erisemeyec@ yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PANDEXullanmayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sgleiz PANDEYV 'i kullanmayiniz.
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