Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/58/protech-20-mg-14-enterik-kapli-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A02BC02

1.

4.2.

KISA URUN BIiLGiSi

BESERI TIBBi URUNUN ADI

PROTECH 20 mg Enterik Kapli Tablet

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiMIi

Etkin madde:

Pantoprazol Sodyum Seskihidrat
Yardimc1 madde(ler):

Pearlitol 200 SD (mannitol)
Sodyum karbonat anhidr
Sodyum lauril siilfat

Sodyum bikarbonat

22,60 mg

36,14 mg
5,00 mg
0,10 mg
0,23 mg

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Enterik kapl tablet

Sar renkli yuvarlak tabletlerdir.

KLINIiK OZELLIiKLER

Terapotik endikasyonlar

e Hafif reflii hastalig1 ve semptomlarinin (mide yanmasi, asit regiirjitasyonu ve

yutma sirasinda agr1 vb.) tedavisinde,

e Reflii 6zofajitin idame tedavisinde ve niiksiiniin nlenmesinde,

e Selektif olmayan non-steroidal antienflamatuvar ilaglardan kaynaklanan

gastroduodenal iilserlerin 6nlenmesinde endikedir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikligi ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde onerilmedigi taktirde:
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Hafif refli hastalifn ve semptomlarinin (mide yanmasi, asit regiirjitasyonu ve yutma

sirasinda agr1 vb.) tedavisi:

Tavsiye edilen doz giinde bir defa 20 mg’dir. Semptomlar 2-4 hafta i¢inde diizelir,
beraberindeki 6zofajitin iyilesmesi i¢in genellikle 4 hafta gereklidir. Bu siirenin yeterli
olmamasi halinde tedavi 4 hafta daha siirdiiriiliir.

Refli 6zofajitin idame tedavisi ve niiksiiniin 6nlenmesi:

Reflii 6zofajitin uzun siireli tedavisinde tavsiye edilen idame dozu, giinde bir defa 20
mg’dir. Niiks etmesi halinde doz giinde 1 defa 40 mg’a yiikseltilir. Niiksiin
diizelmesinin ardindan giinde 20 mg ile idame tedavisine devam edilir.

Siirekli _olarak non-steroidal antienflamatuvar (NSAI) ilag kullanmasi gereken

hastalarda, selektif olmayan non-steroidal antienflamatuvar ilaclardan kaynaklanan

gastroduodenal iilserlerin 6nlenmesi:

Tavsiye edilen doz giinde bir defa 20 mg’dur.

Uygulama sekli:
Tabletler mide ortamina dayanikli bir kaplama ile kaplanmistir, bu nedenle
kirilmamali ve ¢cignenmemelidir. Biitiin olarak yeterli miktarda sivi ile yutulmalidir.

Tabletlerin sabah kahvaltisindan 1 saat Once alinmasi Onerilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan ya da hemodiyaliz altindaki hastalarda pantoprazoliin
farmakokinetigi  degismemektedir. Bu sebepten dolay1 doz ayarlamasi
gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda pantoprazoliin eliminasyonu ve metabolizmasi
zayiflasa da sadece Cp.s yiikselmektedir. Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz
ayarlamasina gerek olmadan uygulanabilmistir. Ancak siddetli karaciger yetmezligi
olan hastalarda 20 mg’lik giinliik doz asilmamali, diizenli olarak karaciger enzimleri
izlenmeli, yiikselme olursa ilacin kullanimi durdurulmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Yeterli klinik calisma olmadigindan ¢ocuklarda kullanimi tavsiye edilmez. (Kisim

5.2’ye bakiniz)
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4.3.

4.4.

Geriyatrik popiilasyon:
Yash hastalarda iilser iyilesme hiz1 genc yas grubundaki hastalarla benzerdir. Advers
etkiler ve laboratuvar testlerindeki anormallikler de genc¢ yas grubu ile benzerlikler

gosterir. Yagh hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Kontrendikasyonlar

PROTECH, pantoprazole ya da bilesimindeki diger maddelere kars1 asir1 duyarlilig
olanlarda kullanilmamalidir.

Atazanavirin biyoyararlanimini yiiksek oranda azaltmasindan dolay1 bu ilaci kullanan
hastalarda PROTECH kullanilmamalidir.

(PROTECH giinliik alinabilecek maksimum doz olan 10g’dan daha az mannitol ve 1
mmol’den daha az sodyum igerir. Dozlarin diisiik olmas1 nedeniyle herhangi bir etki

beklenmez.)

Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Gebelerde ve emzirenler annelerde kullanilirken dikkatli olunmaldir.

Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda Ozellikle uzun donem kullanimlarda
karaciger enzimleri diizenli olarak izlenmelidir. Karaciger enzimlerinde yiikselme
oldugu durumda PROTECH kullanim1 durdurulmalidir.

Bobrek yetmezligi olan ya da hemodiyaliz altindaki hastalarda pantoprazoliin
farmakokinetigi degismemektedir.

Pantoprazol tedavisi aym1 zamanda kotii huylu ilserlerin neden oldugu belirtileri de
azaltacagindan tedaviden Oonce mide iilseri ya da reflii 6zofajit tamis1 endoskopik
inceleme ile konulmus olmalidir.

Pantoprazol mide ortaminda dayaniksizdir, parcalanir, mide ortamina dayanikli bir
kaplama ile kaplanmis olan tabletler kirllmamali ve ¢cignenmemelidir.

Uzun siireli tedavide, 1 senelik tedavi siiresi yalmzca risk/fayda oram iyice
degerlendirildikten sonra asilmalidir, c¢linkii ilacin uzun siire kullaniminin emniyetiyle
ilgili bilgi stirhidir.

Pantoprazol, tiim diger asit bloke edici ilaglar gibi hipoklorhidri veya aklorhidriye
bagli olarak B12 vitamini (siyanokobalamin) emilimini azaltabilir. Bu durum 6zellikle

uzun siireli tedavilerde dikkate alinmalidir.
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4.5.

4.6.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

PROTECH biyoyararlanim1 pH’ya bagli olan ilaglarin emilimini azaltabilir ya da
artirabilir (6rnegin; ketokonazol)

Saglikli goniillillerde omeprazol ve lansoprazol ile yapilan caligmalarda bu ilaclarin
atazanavirin biyoyararlanimini anlamli derecede azalttigi gosterilmistir. Atazanavirin
emilimi pH bagimhli oldugu i¢in bir proton pompast inhibitdrii olan pantoprazol de
atazanavir ile es zamanli uygulanmamalidir.

Pantoprazol karacigerde sitokrom P450 enzim sistemi ile metabolize olmaktadir. Aym
enzim sistemiyle metabolize olan ilaclarla etkilesimi diisiiniilebilir ancak
karbamazepin, kafein, diazepam, diklofenak, digoksin, etanol, glibenklamid,
metoprolol, naproksen, nifedipin, fenitoin, piroksikam, teofilin ve baz1 oral
kontraseptifler gibi sitokrom P450 sistemi ile metabolize olan ilaglar ile klinik olarak
anlaml1 bir etkilesim goriilmemistir.

Ayrica yapilan klinik farmakokinetik calismalarda pantoprazol, fenprokumon veya
varfarin ile birlikte uygulandiginda etkilesim gozlenmememistir. Ancak kumarin
antikoagiilan tedavisi alan hastalarda pantoprazol tedavisine baslarken, tedaviyi
sonlandirirken ve tedavi esnasinda diizenli olarak protrombin zamanmi / INR
degerlerinin izlenmesi tavsiye edilmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara ait hicbir etkilesim ¢alismast yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona ait hi¢cbir etkilesim caligmasi yapilmamistir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategori B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii
(Kontrasepsiyon)

PROTECH i¢in gebeliklerde maruz kalmaya iligkin yeterli klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararh etkiler oldugunu

gostermemektedir. Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.
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4.7.

4.8.

Gebelik donemi

Gebeliklerde maruz kalmaya iliskin yeterli klinik veri mevcut olmadigindan gebe
kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Pantoprazoliin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Hayvanlar iizerinde
yapilan calismalar, pantoprazoliin siitle atildigmm gostermektedir. Emzirmenin
durdurulup durdurulmayacagina ya da PROTECH tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina / tedaviden kacimilip kacinilmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk acisindan faydast ve PROTECH tedavisinin emziren anne
acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

Arac ve makine kullamim iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanimu {izerine bilinen bir etkisi yoktur.

Istenmeyen etkiler
Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore simiflandirilmistir.
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 (elde verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi bozukluklar:

Cok seyrek: Lokopeni, trombositopeni

Bagisiklik sistemi bozukluklar:

Cok seyrek: Anafilaktik sok da dahil olmak iizere anafilaktik reaksiyonlar

Psikiyatrik bozukluklar

Seyrek: Depresyon, haliisinasyon, dezoryantasyon, konfiizyon, onceden bu

semptomlart gésteren hastalarda durumun agirlagmasi

Sinir sistemi bozukluklar:

Yaygin: Bas agrisi

Yaygin olmayan: Sersemlik hissi, gormede degisiklik (bulanik gérme)
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4.9.

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygm: Karin agrisi, diyare, konstipasyon, midede gaz

Yaygin olmayan: Bulanti, kusma

Seyrek: Agiz kurulugu

Hepato-bilier bozukluklar

Cok seyrek: Karaciger yetmezligi ile birlikte ya da tek basina sariliga yol acan
ciddi hepatoseliiler hasar.

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar:

Yaygin olmayan: Kasinti, dokiintii gibi alerjik reaksiyon belirtileri

Cok seyrek: Anjioddem, Steven-Johnson sendromu gibi agir deri reaksiyonlari,
eritem, Lyell sendromu, 1518a hassasiyet

Kas-iskelet bozukluklari

Seyrek: Artralji

Cok seyrek:Miyalji

Bobrek ve idrar bozukluklar:

Cok seyrek: Interstisyel nefrit

Genel bozukluklar

Cok seyrek : Periferal ddem

Arastirmalar

Cok seyrek: Karaciger enzimlerinde artma (transaminaz, y-GT), trigliserit

diizeyinde artma, viicut sicakliginda artma

Doz asimm ve tedavisi
Pantoprazol i.v. yolla 240 mg tek doz verildiginde tolere edilebilmistir. Doz agimi
semptomlart bilinmemektedir. Asin dozda kazayla alindiginda semptomatik ve

destekleyici tedavi yapilmalidir. Hemodiyaliz etkili degildir.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grubu: Proton Pompasi Inhibitorii

ATC Kodu: A02BC02
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5.1

Pantoprazol bir siibstitiie benzimidazol olup selektif proton pompasi inhibitoriidiir.
Pariyetal hiicrelerin proton pompalaria spesifik etkisi ile midede hidroklorik asit
salgilanmasini inhibe eder.

Pariyetal hiicrelerin asidik ortaminda aktif formuna doniisiir ve midede hidroklorik
asit liretiminin son asamasi olan H*, K" - ATPaz enziminin inhibisyonunu saglar.
Inhibisyon doza bagh olup bazal ve stimiile asit salgilanmasmm etkiler. Diger
proton pompast veya H, reseptor antagonistleri gibi pantoprazol tedavisi mide
asiditesinin azalmasina ve asiditenin azalmasiyla orantili reversibl bir gastrin
artisina sebep olur. Pantoprazol hiicre reseptdor diizeyinde enzim distaline
baglandigindan hidroklorik asit salgilanmasini asetilkolin, histamin, gastrin gibi
diger maddelerin uyarisindan bagimsiz olarak etkiler.

Oral veya intravenoz uygulamada ayni etki goriiliir.

Farmakokinetik ozellikler

Oral yolla alindiktan sonra tamamen ve hizla absorbe edilir. 20 mg oral tek dozdan
sonra bile maksimum konsantrasyona ulagir. Maksimum konsantrasyon ortalama
yaklagik 2.5 saatte saglanmis olup 1-1.5 mcg/mL ‘dir. Miiteakip dozlardan sonra
bu diizey sabit kalir.

Tabletin mutlak biyoyararlanimi yaklasik %77’ dir. Besinlerle birlikte alinmasi egri
altindaki alan degerini maksimum serum konsantrasyonunu ve sonugta
biyoyararlanimi1 etkilemez. Besinlerle birlikte alinmasi sadece maksimum
konsantrasyona ulagma siiresini geciktirir.

Dagilim:

Dagilim hacmi yaklasik 0.15 L/kg, klerens yaklasik 0.1 L/saat/kg’dir. Terminal
yart omril yaklasik 1 saat olarak bulunmustur. Serum proteinlerine yaklasik %98
oraninda baglanir.

Biyotransformasyon:

Pantoprazoliin hemen tamami karacigerde sitokrom P450 enzim sistemi ile
metabolize olur. Metabolizmasi, uygulama yolundan (oral ya da intravenz)
bagimsizdir. Ana metabolizma yolu, CYP2C19 ile demetilasyon ve bunu izleyen
stilfat ile konjugasyondur. Diger metabolizma yollari, CYP3A4 ile oksidasyonu
kapsamaktadir. Pantoprazol metabolitlerin anlamli farmakolojik aktivitesi

olduguna dair hi¢bir kanit yoktur.
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5.3

Eliminasyon:
Pantoprazol metabolitleri baglica renal yolla (yaklasik %80) kalan1 feces yolu ile

atilir. Serum ve idrarda bulunan baslica metaboliti siilfat ile konjuge olan
desmetilpantoprazoldiir. Bu metabolitin yar1 6mrii pantoprazol yar1 6mriinden ¢ok
fazla degildir (Yaklasik 1.5 saat).

Dogrusallik/Dogrusal olmayan Durum:

Tek veya tekrarlanan dozlardan sonra farmakokinetik degismez. Doz sinir1 10-80
mg olup hem oral hem intravenéz uygulamadan sonra plazma kinetigi hemen

hemen dogrusaldir.

Hastalardaki karakterisitik ozellikler:

Geriyatrik hastalarda farmakokinetik:

Geng bireylerle karsilastirildiginda yasl goniillillerde AUC ve C.xs degerlerinde
az bir artma gozlenmistir ancak bu artis klinik olarak anlamli bulunmamustir.

Pediyatrik hastalarda farmakokinetik

5-16 yaslart arasindaki ¢cocuklara oral yoldan tek doz 20 veya 40 mg pantoprazol
uygulamasini takiben AUC ve Cpyaks degerlerinin yetiskinlerinkine benzer oldugu
goriilmiistiir.

Karaciger yetmezliginde farmakokinetik

Hafif veya orta dertecede karaciger yetmezIligi olan bireylerde yarilanma 6mrii 3-6
saate uzar, AUC degeri 3-5 kat, doruk plazma konsantrasyonu 1,3 kat artar.

Bobrek yetmezliginde farmakokinetik

Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda pantoprazolin farmakokinetik
ozelliklerinin saglikli goniillillere benzer oldugu gosterilmistir. Hemodiyalize

giden veya bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Peptik iilserli ve reflii 6zofajitli hastalarda pantoprazol tedavisinin etkinligi klinik
caligmalarla arastinllmistir. Bu amagla pantoprazol (40 mg) omeprazol (20 mg) ve
famotidin (40 mg) giinde tek doz olarak peptik iilserli hastada giinde tek doz ya da

reflii 6zofajitli hastada giinde iki doza bolerek ranitidin (300 mg) uygulanmastir.

[lerleyen akut gastrik iilser pantoprazol ile ranitidinden anlamli sekilde daha hizli

iyilesmistir. Kiimiilatif iilser iyilesme orani 2, 4 ve 8 haftalik tedavilerden sonra
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strasiyla pantoprazol ile % 37, 87 ve 97, ranitidin ile %19, 58 ve 80’dir. Bununla
birlikte iki haftalik tedaviden sonra agridaki azalma benzerdir. Her iki ila¢ da
gastrik agriy1 bulanti, kusma, 6giirme hissi, mide yanmasi ve asit regiirjitasyonunu
hizl1 bir sekilde hafifletmistir.

Pantoprazol akut duodenal iilser iyilesmesinde ranitidinden anlamli sekilde daha
iyidir, iilser yaralarimin iyilesme orami kesin olarak pantoprazol ile ranitidinden
daha yiiksektir (2 hafta sonunda pantoprazol ile %61-81 ranitidinle %70-86). Ulser
agrisinin azalmasinda da pantoprazol anlamli sekilde daha iistiindiir (Pantoprazol
kullanan hastalarin %77-84°1i ranitidin kullanan hastalarin %58-72’sinde agr
tamamen azalmistir), diger gastrointestinal semptomlarda pantoprazol
kullananlarin %79-87’sinde azalirken, ranitidin kullananlarin %64-71’inde 2

haftalik tedavi sonunda azalmistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum Karbonat Anhidr
Pearlitol 200 SD
Krospovidon

Povidon K

Kinolin Saris1

Kalsiyum Stearat

Opadry OY-D-7233 (Beyaz)
Hidroksi Propil Metil Seliiloz 3 cPs USP
Titanyum Dioksit USP
Talk USP
PEG 400
Sodyum Lauril Siilfat NF

Acryl-eze (Sar1)
Eudragit L-100/55 NF/EP
Trietil Sitrat NF
Kolloidal Anhidr Silika NF
Sodyum Bikarbonat USP
Kinolin Saris1
Titanyum Dioksit USP
Talk USP
Sodyum Lauril Siilfat NF

6.2. Gecimsizlikler
Gecerli degildir.
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10.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Raf omrii
24 ay

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde ve ambalajinda saklanmalidir.

Ambalajin niteligi ve icerigi
PROTECH 20mg pantoprazol i¢eren enterik kapl tabletler, 14 ve 28 tabletlik PVC

/ Alu/ PA - Aliiminyum folyo blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atitk materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii

Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun

olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBIi

Drogsan Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 56. sok. 7/3
Balgat-ANKARA

Tel: 0312287 74 10

Fax: 0312287 61 15

RUHSAT NUMARASI (LARI)

225162

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[k ruhsat tarihi: 28.06.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’UN YENILEME TARIHi
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