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KULLANMA TALIMATI

PANREF 20 mg enterik kaph tablet

Agizdan alinir.

o Etkin madde: 20 mg pantoprazole esdeger 22,55 mg pantoprazol sodyum seskihidrat,
o Yardimci maddeler: Mannitol graniil (E421), kalsiyum karbonat (E170), krospovidon,

kollidon VA 64, siikroz stearat (E473), kalsiyum stearat, hidroksipropil metil seliiloz,
titanyum dioksit (E171), triasetin, metakrilik asit kopolimer, talk (E553b), trietil sitrat,
kolloidal silikondioksit (E551), sodyum bikarbonat, sar1 demiroksit (E172), sodyum lauril

sulfat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. PANRETF nedir ve ne icin kullanilir?

PANREF' i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PANREF nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PANREF' in saklanmast

SO N

Bashklarn yer almaktadir.

1. PANREF nedir ve ne i¢in kullamlir?

PANREF etkin madde olarak 20 mg pantoprazole esdeger 22,55 mg pantoprazol sodyum
seskihidrat iceren, 28 enterik kapli (ila¢ iceriginin midede c¢oziinmesini engelleyen
kaplama) tablet iceren blister ambalajlarda bulunmaktadir.

Pantoprazol, midedeki asit salinimindan sorumlu olan hiicrelerdeki proton pompasini segici
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olarak baskilar. Asidik ortamda aktif formuna doniisiir ve midede asit liretiminin son
asamasinin baskilanmasini saglar. Pantoprazoliin yaptigi mide asit baskilanmas1 doza bagh
olup, bazal (24 saat boyunca gida alimindan bagimsiz devam eden mide asit salinimi) ve
uyarilmis (gida alimini takiben mide asit saliniminin artmasi) asit salgilanmasini etkiler.

PANREF 20 mg hafif reflii hastaligi (mide igerisindeki asidin yemek borusuna ka¢masi ile
olusan hastalik) ve hastaliga bagli bulgularin ve sikayetlerin tedavisinde, reflii 6zofajitin
idame (devam eden uzun donem) tedavisinde ve niiksiiniin (tekrarlama) onlenmesinde, siirekli
NSAII (nonsteroidal antiinflamatuar ilaglar) tedavisi goren risk grubundaki hastalarda
NSAIl'lerin neden oldugu gastroduedonal iilserlerin (mide ve onikiparmak bagirsaginda olusan

iilser) onlenmesinde kullanilir.

2. PANREF'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PANREF'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger; pantoprazol veya PANREF bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarhiligimz (siddetli alerji) varsa PANREF' i kullanmayiniz.

Gebelikte, emziren annelerde ve pernisiydz anemide (vitamin B12'nin bagirsaklardan
emilimini saglayan ve mide pariyetal hiicrelerinden salgilanan maddenin eksikliginde olusan
kansizlik) kullanilmamalidir.

Mide i¢ ylizeyinde tahrise neden olabileceginden alkolle alinmamalidir.

Bir bilesik olan atazanavir (HIV tedavisinde) ile tedavi oluyorsamiz PANREF'

kullanmayiniz.
PANREF' i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kombine tedavi sirasinda diger ilaclarin iiriin bilgileri goz oniine alinmalidir.

Pantoprazol tedavisi malign iilser semptomlarin1 hafifleterek teshisi geciktirebileceginden,
tedaviden Once gastrik iilserin malignitesi veya malign (kotii huylu) 6zofagus hastalig
olasilig1 bertaraf edilmelidir.

Ketokonazol, ampisilin esterleri ve demir tuzlart gibi ilaglarin emilimi midenin asit ortaminda
daha iyi oldugu i¢in, pantoprazol ile ayn1 anda kullanimlar1 bu ilaclarin emilim oranlarim
olumsuz olarak etkileyebilir.

Uc yildan uzun siireli pantoprazol tedavisi aliyorsaniz B12 vitaminin bagirsaktan emiliminde
bozukluklar olusabilir.

"Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz."
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PANREF'in yiyecek ve icecekler ile kullanilmasi

PANREEF tabletler ¢ignenmemeli veya kirilmamali; kahvaltidan bir saat once su ile biitiin
olarak yutulmalidir.

Besinlerle birlikte alinmast maksimum serum konsantrasyonunu ve sonucta kana gegme
oranini etkilemez. Besinlerle birlikte alinmasi sadece maksimum konsantrasyona ulagma

stiresini geciktirir.
Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Pantoprazoliin gebelikte emniyetle kullanilabilecegini gosteren klinik deneyim sinirlidir.
Pantoprazol tabletleri, ancak anneye yarari fetiis veya bebege potansiyel riskten fazla ise

kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
[laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Pantoprazoliin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmedigi i¢in, emziren annelerde kullanilmasi

tavsiye edilmez.
Arac¢ ve makine kullanimi

PANREF'in, bas donmesi ve bulanik gorme gibi yan etkileri olabileceginden ara¢ ve makine

kullanimu iizerinde olumsuz etkisi olabilecegini gbz 6niinde bulundurunuz.
PANREF'in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

PANREF'in, iceriginde bulunan yardimci maddelere kars1 asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu
yardimcit maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez. PANREF mannitol ve sodyum
icermektedir. Icerdigi mannitol ve sodyum miktar1 herhangi bir yan etkiye neden olmaz.

PANREF siikroz (E473) icermektedir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz (duyarliliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Atazanavir, ketokonazol, ampisilin esterleri ve demir tuzlar1 gibi ilaglarin emilimi midenin

asit ortaminda daha iyi oldugu icin, pantoprazol ile ayn1 anda kullanimlar bu ilaclarin emilim
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oranlarini olumsuz olarak etkileyebilir.

Fenprokumon veya varfarin gibi kan pihtilasmasini Onleyen ilacglar kullaniyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Pantoprazol, bosentan (tansiyon diisiiriicii), dapsone (ciizzam
tedavisinde etkili), fluoksetin (depresyon tedavisinde etkili), glimeprid (kan sekerini
diisiiriicii), glipizid (kan sekerini diisiiriicii), losartan (tansiyon diisiiriicii), montelukast (astim
tedavisinde etkili), nateglinid (kan sekerini diisiiriicii), paklitaksel (kanser tedavisinde etkili),
fenitoin (sara tedavisinde etkili), varfarin (kan pihtilagsmasin1 Onleyen), zafirlukast (astim
tedavisinde etkili) etkin maddeli ilaglarin etkilerini arttirabilir. Metotreksatin (kanser
tedavisinde etkili) atilimini azaltarak diizeyinin ve etkisinin artmasina neden olabilir.
Aminoglutetimid (kanser tedavisinde etkili), karbamazepin (ndbet Onleyici), fenitoin (sara
tedavisinde etkili), rifampin (tiiberkiiloz tedavisinde etkili) ile birlikte kullanilmasi
pantoprazol diizeyini ve etkisini azaltabilir.

Pantoprazol kullanimi, idrarda tetrahidrokannabinol (THC) testinin yanlis pozitif sonug

vermesine neden olabilir.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PANREF nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Hekim tarafindan aksi belirtilmedikce asagidaki bilgiler goz oniine alinir. Belirtilen kurallara
uyulmadig takdirde istenen etki goriilmeyebilir.

12 yas uistii hastalarda, hafif reflii hastalig1 ve hastaliga baglh semptomlarin tedavisinde giinde
1 adet PANREF 20 mg tablet Onerilir. Semptomlar genellikle 2-4 hafta i¢inde diizelir,
beraberindeki 6zofajitin iyilesmesi icin genellikle 4 hafta gereklidir. Bu siirenin yeterli
olmamasi halinde tedavi 4 hafta daha siirdiiriiliir.

Reflii 6zofajitin idame tedavisinde ve niiksiiniin 6nlenmesinde tavsiye edilen idame dozu
giinde 1 adet PANREF 20 mg tablettir. Niiks halinde doz giinde 1 defa 40 mg'a
yiikseltilir. Niiksiin diizelmesinin ardindan, giinde 20 mg ile idame tedavisine devam edilir.
Uzun siireli tedavide, 1 senelik tedavi siiresi yalnizca risk/fayda orani iyice
degerlendirildikten sonra asilmalidir, ¢ilinkii ilacin uzun yillar kullantmimin emniyetiyle ilgili

bilgi sinirhdir.
Uygulama yolu ve metodu:

PANREF tabletler ¢ignenmemeli veya kirilmamali; kahvaltidan bir saat once su ile biitiin

olarak yutulmalidir.
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Degisik Yas Gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

Pantoprazoliin 12 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili etkinlik ve emniyeti heniiz

saptanmamistir.
Yashlarda kullanima:

65 yas ve iizeri hastalarda goriilen yan etki ve laboratuvar anormalliklerinin siklik oranlar ile
giivenilirlik profili 65 yasindan daha genc¢ hastalarda goriilene benzer bulunmustur. Yashlarda

doz ayarlamasina gerek yoktur.
Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger Yetmezligi:

Bobrek fonksiyonu bozulmus hastalarda ve hafif veya siddetli karaciger yetmezligi bulunan
hastalarda doz ayarlamasi yapilmasi gerekli degildir. Ciddi karaciger bozukluklarinda giinliik
doz 20 mgh agsmamalidir. Bu hastalarda karaciger enzimlerinde yiikselme goriiliirse tedavi

kesilmelidir.

Eger PANREF’ in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacuz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PANREF kullandiysaniz:

Asirt dozda alinmasi sonucu zehirlenme belirtileri goriildiigiinde, belirtileri giderici ve

destekleyici tedavi uygulanir.

PANREF'ten kullanmaniz gerekenden fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

PANREF'i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
PANRETF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Herhangi bir etki olugmaz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PANREF'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, PANREF'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sismeye neden olan, yutma veya nefes alma
zorluklar1 veya ciltte siddetli kasintiya yol acabilen ciddi alerjik reaksiyon.
e Olasilikla oksiiriik veya ates ile birlikte ciddi nefes darlig1 veya nefes darliginin aniden

kotiilesmesi.
'‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.'

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PANREF'e karsi ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.'
'Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.'

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

» Kanda lokosit ve trombosit artisi,

e Sanlik,

* Kas agrnisi,

* Deride kasinti, dokiintii ve 6dem, agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplamasi
seklinde dokiintii, agir yanik goriintiisiinde dermatoz, 1518a hassasiyet,

» Kanda kolesterol artis1 ve kanda iire artisi,

e Bobrek iltihabi,

* Erkek hastalarda meme biiyiimesi,

» Karaciger enzim degerlerinde artis, artmis trigliserid, viicut 1sisinda artig, su kaybina
bagl elektrolit bozuklugu.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

» Kan sekerinde artis, kan lipitlerinde artis,

* Depresyon, haliisinasyon, uyumsuzluk, huzursuzluk,

* Bas agrisi, uykusuzluk, bas donmesi, bulanik gorme,

* Gogiis agrist,

* Diyare, kabizlik, gaz, iist karin agrisi, mide bulantis1 ve kusma, agizda kuruluk,
» Kagsit ve deri dokiintiisii gibi alerjik reaksiyonlar,

» Sirt agrisi, hipertoni, boyun agrisi, eklem agrisi,
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* Bronsit, nefes darligi, grip sendromu, farenjit, burun akintisi, siniizit, iist solunum
sistemi enfeksiyonu,
« Idrar yollar enfeksiyonu,

» Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik.

Bu belirtiler kendiliginden gecmezse veya siddetli/sikint1 verici boyutlardaysa, doktorunuzla

temas kurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. PANREF' in saklanmasi

PANREF' i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan uzak ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PANREF'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi :
Biofarma Ilag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Fatih Cad. No : 17

Samandira —Sancaktepe/Istanbul
Uretim yeri:

Biofarma ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Fatih Cad. No : 17

Samandira —Sancaktepe/istanbul

Bu kullanma taliman 23.11.2010’°da onaylannustr.
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