KULLANMA TALIMATI

INTESTAL 59,4 mg/21,3 mg/71,1 mg kaph enterik tablet
Agizdan ahinir.

e  Etkin madde: Her bir kaph enterik tablet, 59,4 mg domuz pankreatini (en az 1350
Amilaz, en az 1125 Lipaz, en az 90 Proteaz F.I.B iiniteleri), 21,3 mg s18ir safra ekstresi,
71,1 mg karbon medisinal

o  Yardimci maddeler: Povidon K-30, laktoz monohidrat (sigir kaynakli), gum arabik,
stearik asit, izopropil alkol, eudragit L-30 D-55, talk, trietil sitrat, talk, seker, titanyum
dioksit, nisasta, polietilen glikol 6000, saf su

¢

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INTESTAL nedir ve ne icin kullanilir?

2. INTESTAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. INTESTAL nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. INTESTAL ’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. INTESTAL nedir ve ne icin kullanihr?

e INTESTAL, etkin madde olarak, domuz pankreasindan elde edilmis pankreas enzimleri,
sigir safras1 ekstresi ve karbon medisinal (aktif karbon) igeren bir sindirim {iriinidiir.
Gidalarin dogal bir sekilde ve tamamen parcalanmasini saglar.

e INTESTAL’de yardimc1 madde olarak kullanilan laktoz monohidrat sigir kaynaklidir.

e INTESTAL, beyaz renkli, yuvarlak, bikonveks gériiniimiindedir. Her kutuda 60 veya 120
kapli tablet bulunur.

o INTESTAL, hazimsizlik, safra ve enzim yetersizlikleri, ameliyat sonrasi goriilen hazim
yetersizlikleri, pankreas yetersizligi ve yagh ishal, radyolojik tetkik dncesi gaz giderilmesi
ve safra kesesi rahatsizliklarinda (kolesistopatiler) kullanilir.

2. INTESTAL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

INTESTAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
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e FEtkin maddeye veya igerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz
varsa,

e Akut pankreas iltthabinin ilk zamanlarinda kullanilmamalidir.

INTESTAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Asir1 mide asit salgilamaniz varsa
e Pankreatik bikarbonat yetersizliginiz varsa
e Duyarlilik belirtileri goriiliiyorsa
e Oral yolla demir tedavisi goriiyorsaniz (tedaviden beklenen sonu¢ gecikmeli olur.)
o Ogzellikle ¢ocuklarda yiiksek dozlarin gerekli oldugu durumlarda (8rnegin kistik fibroz
vakalar1)
e Safra asidi icerdiginden tam safra tikanmasi, sarilik gibi durumlarda (kullanimindan
sakinilmalidir.)

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

INTESTAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
INTESTAL yemekle birlikte su ile almmalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

INTESTAL’in hamile kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Bu nedenle,
potansiyel yararlar1 potansiyel riskleri gecerli kilmadig: siirece INTESTAL gebelik sirasinda
kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

INTESTAL’in emziren kadinlarda kullanimma iliskin yeterli veri mevcut degildir. Bu
nedenle, potansiyel yararlar1 potansiyel riskleri gecerli kilmadig1 siirece INTESTAL emzirme
sirasinda kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
INTESTAL’in ara¢ veya makine kullanimi1 {izerine herhangi bir olumsuz etkisi
bildirilmemistir.

INTESTAL’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iirlin laktoz monohidrat (sigir kaynakli) icerir. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse bu tibbi iirlinli almadan
once doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iirlin polietilen glikol igerir. Ancak tibbi iiriindeki dozu nedeniyle herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

Bu tibbi {iriin sukroz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
INTESTAL ile birlikte oral yolla demir tedavisi goriiyorsamz, tedaviden beklenen sonug
gecikmeli olur.

Icerdigi karbon medisinal mide bagirsak kanalinda diger ilaglari da adsorbe edebilir. Bu
nedenle, parasetamol (agr1 kesici, ates diisiiriicii olarak kullanilan), metotreksat (romatizma ve
kanser tedavisinde kullanilan), barbitiiratlar  (sakinlestirici ve uyku getirme
amaciyla kullanilan), fenotiyazinler (psikotik tedavide kullanilan), dogum kontrol ilaglari,
propoksifen (agr1 kesici olarak kullanilan), antikonviilzanlar (sara tedavisinde kullanilan
ilaglar), tetrasiklin (bakteriyel enfeksiyonlarda kullanilan), digoksin (kalp hastaliklarinda
kullanilan), teofilinler (solunum yolu hastaliklarinin tedavisinde kullanilan), furosemid (idrar
soktiirticii olarak kullanilan), trisiklik antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilan
ilaglar)’la ayn1 zamanda kullanilmamalidir. Diger ilaglardan 2 saat nce ya da 1 saat sonra
alimmalidir.

Dogum kontrol ilaciniz1 adsorbe edebilecegi i¢in istenmeyen gebelikler olusabilir. Alternatif
dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INTESTAL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Dozaj her hastaya bireysel olarak saptanir.

INTESTAL, doktor tarafindan baska sekilde onerilmedigi taktirde giinde 3 defa 3-4 kaph
tablet yemekle birlikte alinir.

Radyolojik tetkiklere hazirlik amaciyla, hastaya tetkikten 1-3 giin dnce INTESTAL verilmeye
baslanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
INTESTAL kapli tablet yemekle birlikte alinmalidir. Kaplh tabletler ¢ignenmeden, bir miktar
su ile yutulmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
Doz ayarlamasi gerekmemektedir

Yashlarda kullanima:
Doz ayarlamasi gerekmemektedir

Ozel kullamim durumlari

Bobrek / karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi:

Idrardaki iirik asit miktarinda artisa sebep olabileceginden bdbrek yetmezligi olan hastalarda

dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi
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Eger INTESTAL in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INTESTAL kullandiysaniz:
INTESTAL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asirt doz alan hastalarda, miishil etkisi meydana gelebilir ve kan dolasiminda bulunan ve
bobreklerden elimine olan iirik asit miktarinda artis olabilir. Doz asimi durumunda
INTESTAL tedavisi derhal kesilmeli, rehidrasyon (agir su kaybimi takiben herhangi bir yolla
viicudun tekrar normal suyunu kazanmasi) garantiye alinmalidir.

Doktorunuz gerekli destekleyici tedaviyi uygulayacaktir.

Doz agimu ile ciddi zehirlenme goriilmesi beklenmez.

INTESTAL’i kullanmay1 unutursaniz:
Bir sonraki doz zamani yakin degilse, hatirlar hatirlamaz INTESTAL dozunuzu aliniz. Bir
sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

INTESTAL ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konusmadan INTESTAL almay1 aniden kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi INTESTAL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

INTESTAL’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir)
e Karin agrisi

e  Sirt agrisi

e Basagrisi

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir)
e Hiperglisemi (kan sekeri diizeyinin normal sinirlarin {izerine ¢ikmast)
e Hipoglisemi (kan sekeri diizeyinin normal sinirlarin altina diismesi)

e Diabetes mellitusun siddetlenmesi
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Flatulans (mide ve bagirsaklarda asir1 gaz varligi)
Hazimsizlik

Erken doyma

Kilo kaybi

Kusma

Karnin iist bolgesinde agri

Ishal

Karn sisligi

Diskida anormallikler

Deri dokiintiisii

Oksiiriik

Burun kanamas1

Yutak ve girtlak aras1 bolgede agri
Nazofarenjit (burun ve bogaz yangisi)

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastamin birinden fazla
goriilebilir)

Kalic1 olmayan nétropeni (kandaki nétrofillerin sayisinin anormal derecede azalmast)
Asirt duyarlilik (deride kizarma, 6ksiiriik ve géz yasarmasi gibi)

Gormede bulaniklik

Kurdesen ve kasinti

Astim

Kabizlik

Bulanti

Distal Intestinal Obstriiksiyon Sendromu (DIOS) (Bir ¢esit bagirsak tikaniklig)
Duodenit (oniki parmak bagirsaginin tahrisi)

Fibrozan kolonapati (kalin bagirsak ve ileogekum daralmasi)

Gastrit (mide mukozasi iltihabi)

Kan tahlillerinde transaminazlarda artig (asemptomatik)

Seyrek (1.000 hastanin birinden az goriilebilir)

Andis etrafinda iritasyon

Siklig1 bilinmeyen (eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir)

Agn

Kas kasilmast

Kistik fibrozlu (salgi bezlerinin salgilama islevlerindeki anormallik) ¢ocuklarda, 6zellikle
yiiksek doz ile tedavi ediliyorlar ise izole vakalarda bazi bagirsak bolgelerinde daralma
(ileogekal bolge, cikan kolon)

Cok yiiksek dozlarin gerekli oldugu durumlarda (6rnegin kistik fibroz vakalari) kan
dolagiminda {iirik asit miktarinda artis

Agizda iritasyon

Mide ve bagirsaklarda asir1 miktarda gaz varlig

Koyu renkli katranims1 diski ¢ikarma

Nefes darlig1

Yagimsi digki
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Asagidakilerden biri olursa INTESTAL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e  Siddetli ve uzun siiren karin agriniz varsa

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gortiliir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak
dogrudan ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1
saglamis olacaksiniz.

5. INTESTAL’in saklanmast:

INTESTAL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INTESTAL’i kullanmaywniz / son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz INTESTAL’i kullanmaymiz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : FARMAKO ECZACILIK A.S.
Mahmutbey Mah. Kugu Sok. No:18
Bagcilar / Istanbul
Tel. :021241039 50
Faks. : 0212 447 61 65

Imalyeri  : KOCAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkody Organize Sanayi Bolgesi
Kapakli / Tekirdag
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