KULLANMA TALIMATI

PROTECH® 40 mg Enterik Kaph Tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her tablette 40 mg pantoprazole esdeger pantoprazol sodyum seskihidrat.

e Yardimci maddeler: Susuz sodyum Kkarbonat, mannitol, krospovidon, povidon K90,
kinolin sarisi, kalsiyum stearat, hidroksi propil metil seliiloz, titanyum dioksit, talk,
polietilen glikol 400, sodyum lauril siilfat, eudragit L-100/55, trietil sitrat, kolloidal susuz
silika, sodyum bikarbonat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz; ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz

Bu ilacin kullanumi sirasinda. doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PROTECH® nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. PROTECH®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PROTECH® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PROTECH®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.
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1. PROTECH® nedir ve ne icin kullanihr?

e PROTECH?®, ilaglarin midede ¢oziilmesini engelleyen 6zel bir madde ile kapli (enterik
kapli) tabletler seklinde kullanima sunulmustur. Her bir tabletin i¢inde etkin madde
olarak 40 mg pantoprazol (pantoprazol sodyum seskihidrat olarak) bulunmaktadir.

e PROTECH®in etkin maddesi olan pantoprazol, “proton pompasi inhibitérii” olarak
isimlendirilen bir ilag grubuna dahildir. Etkisini midenizde iiretilen asit miktarini
azaltarak gosterir. Midenin ve bagirsaklarin asitle iliski rahatsizliklarinin tedavisinde
kullanilir.

e PROTECH®, 14 veya 28 tabletlik blisterler icinde piyasaya sunulmaktadir. Blisterdeki
tabletler yuvarlak sekillidir ve sar1 renklidir.

PROTECH®;

12 yasin iizerindeki ¢ocuklarda ve eriskinlerde:

e Reflii 6zofajit (mide asid sivisinin yemek borusuna kagisina bagli yemek borusunda
iltihaplanma) tedavisinde
e Gastro-6zofajial reflii hastaliginda (GORH)

Eriskinlerde:

e Helicobacter pylori (H.pylori) isimli bir bakterinin neden oldugu duodenal (oniki
parmak bagirsagi) ve gastrik (mide) iilserlerde bu bakterinin yok edilmesi ve boylece
bu iilserlerin tekrarimi azaltmak amaciyla, uygun iki antibiyotikle birlikte,

e Peptik iilser tedavisinde (duodenal iilser ve gastrik iilser),

e Zollinger Ellison Sendromu (midede asir1 asit olusmasina neden olan hormon {ireten
pankreastaki tiimdrler) ve asir1 derecede mide asidi salgilanmasina yol agan diger

durumlarin tedavisinde kullanilmaktadir.

2. PROTECH®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PROTECH®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

e Pantoprazol etkin maddesine veya PROTECH®’in bilesiminde bulunan yardimeci
maddelerden birine, benzimidazollere (mantar hastaliklari i¢in kullanilan ilaglar) karsi
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) var ise

e Proton pompasi inhibitdrii igeren diger ilaglara alerjiniz var ise,

PROTECH®i kullanmayiniz.
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PROTECH®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Agir karaciger bozuklugunuz varsa, karacigeriniz ile ilgili herhangi bir probleminiz
olduysa, doktorunuza bildiriniz. PROTECH® ile tedavi sirasinda, 6zellikle de uzun
stireli kullanimda, doktorunuz karaciger enzimlerinizi diizenli olarak kontrol edecektir.
Karaciger enzimlerinin yiikselmesi durumunda PROTECH" kullanim1 kesilmelidir.

e Viicudunuzdaki B12 vitamini depolar1 azalmis ya da B12 vitamini eksikligi agisindan
risk faktorleri tasiyorsaniz dikkatli olmalisiniz. Pantoprazol, tiim diger mide asidi
azaltici ilaglar gibi, B12 vitamini emilimini azaltabilir.

e 1 yildan uzun siredir PROTECH® kullantyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Bu
durumda doktorunuz muhtemelen sizi diizenli gozlem altinda tutacaktir. Yeni ve
olagandis1  belirtiler  goriirseniz  doktorunuza  gittiginizde bunlar1  mutlaka
sOylemelisiniz.

e PROTECH® ile tedavi, kanserle iliskili belirtileri baskilayabilir ve sonugta teshisi
geciktirebilir. Bu nedenle PROTECH®™ tedavisinden once, doktorunuz kanser hastas
olmadiginizdan emin olmak i¢in size bazi testler yapabilir. Eger tedaviniz sirasinda
semptomlariniz devam ederse, bagka incelemeler gerekebilir.

e Osteoporoz (kemik erimesi) hastaliginiz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Ciinkii tim
proton pompasi inhibitérleri gibi PROTECH® 6zellikle osteoporoz hastaligi olanlarda,
yash hastalarda ve diger risk faktorlerinin tespit edildigi durumlarda, yiiksek dozlarda
ve uzun siireli (1 yildan daha uzun) kullanildiginda, kalga, el bilegi ve omurgada
kirtlma riskini az da olsa artirabilir. Bu durumda doktorunuz PROTECH®’i daha
diisiik dozda veya daha kisa siireli kullanmanizi 6nerebilir.

e Daha oOnceden size hipomagnezemi (kaninizdaki magnezyum minerali diizeyinin
diistikliigli) teshisi konuldu ise doktorunuza sdyleyiniz. Ciinkii tiim proton pompasi
inhibitorleri gibi PROTECH® en az 3 ay (genellikle 1 yildan daha uzun) siireli
tedaviden sonra hipomagnezemiye yol acabilir. Bu durumda doktorunuz magnezyum
takviyesi almamza ya da PROTECH® tedavinizin daha kisa siireli devam edilmesine
karar verebilir. PROTECH® tedaviniz siiresince kalbinizin anormal derecede hizli,
yavas veya dilizensiz attigini hissederseniz, yorgunluk veya sersemlik hissi, kas spazmi
ya da nobet gegirirseniz doktorunuza bildiriniz. Ciinkii bu belirtiler hipomagnezemi ile
iligkili olabilir. Ayrica kullanmakta oldugunuz baska ilaglar varsa bunlar1t da

doktorunuza sdyleyiniz. Hipomagnezemi, kandaki potasyum ve kalsiyum diizeylerinde
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de azalmaya yol agabilir. Doktorunuz gerekli goriirse diizenli olarak kaninizdaki
magnezyum diizeyinin takip edilmesini isteyebilir.

e Noroendokrin tiimor tani testleri yaptirtyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz, ¢iinkii tim
proton pompast inhibitdrleri gibi PROTECH® bu testlerin sonucunu etkileyebilir.

e Tiim proton pompasi inhibitérleri gibi PROTECH® iist mide-bagirsak yolunda,
normalde de var olan bazi bakterilerin sayisint ve dolayisiyla enfeksiyon riskini
(Salmonellla ve Campylobacter) az da olsa arttirabilir.

e Non-steroidal anti-inflamatuvar (steroid yapisinda olmayan agri kesici, enflamasyon
onleyici) ilaglarm (NSAI) tetikledigi iilserleri onlemek amaciyla kullaniliyorsa,
PROTECH® kullanimu, siirekli NSAT ila¢ kullanimina ihtiya¢c duyan, mide-bagirsak
sisteminde istenmeyen olay gelisme riski yiiksek olan (6rn. 65 yas isti, ilser veya
mide kanamasi1 ge¢cmisi olan) hastalarla sinirli olmalidir.

e Varfarin ve fenprokumon gibi kani yogunlastiran veya incelten ilaclar kullantyorsaniz,
ileri diizeyde kontroller yaptirmaniz gerekebilir.

e Proton pompa inhibitorleri ¢ok seyrek olarak subakut kiitanéz lupus eritematozus
(boyun gevresinde, sirtta, govdenin oniinde ve kollarin dis yiizlerinde meydana gelen
kizarikliklar) vakalar ile iliskilendirilmistir. Ozellikle derinin giinese maruz kalan
alanlarinda olmak iizere lezyonlarin ortaya ¢ikmasi ve artraljinin (eklem agris1) eslik
etmesi durumlarinda hasta acilen tibbi yardim almali ve saglik meslegi mensubu
PROTECH tedavisinin kesilmesini degerlendirmelidir. Daha 6nce bir proton pompa
inhibitorii tedavisi sonrast subakut kiitandz lupus eritematozus gelismis olmasi, ayni

durumun diger proton pompa inhibitorleri ile de goriilme riskini arttirir.

e Asagidakilerden birini fark ederseniz DERHAL doktorunuza bagvurunuz:

- Beklenmeyen kilo kaybi,

- Tekrarlayan kusmalar,

- Yutma zorlugu,

- Kan kusma,

- Solgun goriinme ve kendini giigsiiz hissetme (anemi/kansizlik)

- Diskida kan goriilmesi

- Agir ve stirekli ishal durumlarinda

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse, liitfen

doktorunuza danisiniz.
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PROTECH®in yiyecek ve icecek ile kullanilmast:
PROTECH® yemekten 1 saat dnce, ¢ignenmeden veya kirilmadan, ve bir miktar su ile

biitiin olarak yutulmalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Pantoprazoliin hamilelerde kullanimina iligskin yeterli veri mevcut degildir. Eger
hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz, ancak doktorunuz, ilacin sizin
i¢cin Ongoriilen yararinin, heniiz dogmamis bebeginizin zarar gérmesi riskinden daha fazla
oldugunu diisiiniiyor ise pantoprazolii kullanmalisiniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya

eczaciniza danwzmz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Pantoprazoliin anne siitiine gectigi bildirilmistir. Emziren annelerde ancak ilacin anneye

yararinin, bebege zarar verme riskinden fazla olmasi halinde kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Bas donmesi ve gorme bozukluklari gibi durumlar yasiyorsaniz, ara¢ veya makine

kullanmayiniz.

PROTECH®'in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her tabletle 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

"sodyum igcermez".

Bu tibbi iiriin her tabletle 10 gramdan daha az (71,47 mg) mannitol ihtiva eder; bu nedenle

laksatif etki gdstermesi beklenmez.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Pantoprazol, emilimi midedeki asit diizeyine (pH’ya) bagli olan, ketokonozol,
itrakonazol ve posakonazol gibi mantar enfeksiyonlarini 6nlemeye yonelik ilaglarin ya

da erlotinib gibi bazi kanser ilaglarinin emilimini azaltarak etkisini zayiflatabilir.

Proton pompast inhibitorleri, atazanavir gibi HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan
ilaglarin emilimini azaltirlar. Pantoprazol dahil proton pompasi inhibitdrlerinin,

atazanavir ile birlikte kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Pantoprazol, karacigerde metabolize olur. Ayni sekilde karacigerde metabolize olan
diger ilaglarla pantoprazol arasinda bir etkilesme olabilir. Bununla birlikte, asagidaki

ilaglar ile 6zel testler yapilmis ve klinik 6nemi olan bir etkilesme gozlenmemistir:
Karbamazepin (epilepsi ve duygu durum degisiklikleri ilac1),

Diazepam (kaygi bozuklugu gidermede kullanilir)

Nifedipin (kan basinci yliksekligi tedavisinde kullanilir)

Glibenklamid (kan sekeri diistirticii),

Dogum kontrol haplar1 (levonorgestrel ve etinil 6stradiol igeren)

Eger kan pihtilagsmasina etki eden (fenprokumon/varfarin gibi) bir ila¢ kullaniyorsaniz,
pantoprazol tedavisi basladiktan ve sonlandirildiktan sonra ve diizensiz kullanimi

sirasinda kan pihtilagsma degerlerinizin izlenmesi Onerilir.

Antasitlerle birlikte kullanildiginda bir etkilesme goriilmemistir. Antasitler mide
asidini aninda azaltmak icin kullanilan, genellikle cigneme tableti veya surup

seklindeki ilaglardir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiniz ise, litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.
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3. PROTECH?® nasil kullanihir?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Eriskinler ve 12 yas iizeri ¢cocuklarda

Reflii 6zofajit (yemeklerin ve asidin mideden vemek borusuna kacmasi) ve iliskili

belirtilerin (6rnegin, gégiiste yanma ve agri, mide asidinin vemek borusuna geri kacmasi,

yutma sirasinda agr1) tedavisinde:

Onerilen doz giinde bir tablet PROTECH®"dir. Doktorunuz giinde 2 tablet PROTECH®
kullanmanizi Snerebilir. Tedavi siiresi genellikle 4-8 haftadir. PROTECH® ile tedavinizin

ne kadar stirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.
Eriskinlerde

Uyagun iki antibiyotikle kombine olarak H.Pylori isimli bir bakteri enfeksiyonunun neden

oldugu duodenal iilser ve mide iilserinin tedavisinde

Amoksisilin, Klaritromisin ve metronidazol (veya tionidazol) antibiyotiklerinden ikisi ile
birlikte kombine olarak énerilen doz giinde iki defa birer tablet PROTECH™dir. ilk tablet
kahvaltidan 1 saat dnce ve ikinci tablet ise aksam yemeginden 1 saat once alinir. Tedavi
stiresi genellikle 1-2 haftadir. Doktorunuzun 6nerilerini takip ediniz ve bu antibiyotiklerin

kullanma talimatlarin1 okuyunuz.

Gastrik iilser ve duodenal ulser tedavisinde

Onerilen doz giinde 1 tablet PROTECH®"dir. Doktorunuz giinde 2 tablet PROTECH"
kullanmaniz1 6nerebilir. Gastrik {ilser i¢in tedavi siiresi genellikle 4-8 haftadir. Duodenal
iilser igin ise tedavi siiresi genellikle 2-4 haftadir. PROTECH® ile tedavinizin ne kadar

stirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.

Zollinger Ellison Sendromu’nun ve midenin cok asir1 asit iiretimi vaptigi diger durumlarin

uzun siireli tedavisinde

Tavsiye edilen baslangi¢ dozu genellikle giinde 2 tablet PROTECH®"dir.

Iki tablet de yemekten 1 saat 6nce ayni anda almir. Midenizin asit iiretimine bagl olarak
doktorunuz daha sonra ilacimizin dozunu ayarlayacaktir. Eger doktorunuz, giinde 2
tabletten daha fazla kullanmanizi 6nerirse, tabletler giinde iki defa olacak sekilde alinir.
Eger doktorunuz giinde 4 tabletten fazla kullanmanizi 6nerirse, doktorunuz ilact ne zaman

birakacaginizi soyleyecektir.
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Uygulama yolu ve metodu:

PROTECH® ¢ignenmemeli veya kirilmamali; yemekten 1 saat 6nce bir miktar su ile biitiin

olarak yutulmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

12 yasindan kiigiik cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

PROTECH® yashlarda doz ayarlamasi yapiimadan kullanilabilir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek fonksiyon bozuklugunuz ve agir ya da orta derecede karaciger problemleriniz

varsa, PROTECH®’i H.pylori tedavisi i¢in kullanmaymiz.

Karaciger yetmezIligi:
Agir karaciger bozuklugu olan hastalarda giinliikk 20 mg pantoprazol dozu asilmamalidir.
Eger PROTECH®™ in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROTECH® kullandiysamz

Doz asiminin bilinen belirtileri bulunmamaktadir.

PROTECH® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

PROTECH® kullanmay1 unutursamz

[lacimzi almayr unutursamiz, unutulan dozu telafi etmek icin c¢ift doz almaymiz.
Tedavinizi, doktorunuzun verdigi doz semasina gore, bir sonraki dozdan itibaren
stirdiiriiniiz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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PROTECH?® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
PROTECH" ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.
Tedaviye erken son vermeyiniz, ¢iinkii hastaligimizin belirtileri geri donebilir veya

agirlasabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi PROTECH® in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siniflandirilmaktadir.

Cok yaygin (10 hastada 1’den fazla goriiliir)

Yaygin (100 hastada 1 ile 10 aras1 goriiliir)

Yaygin olmayan (1000 hastada 1 ile 10 aras1 goriiliir)

Seyrek (10.000 hastada 1 ile 10 aras1 goriiliir)

Cok seyrek (10.000 hastada 1°den az goriiliir)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa, PROTECH® kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Cok ciddi alerjik rahatsizhiklar (seyrek goriiliir): Dil ve/veya bogazda sisme,
yutma/yutkunma gii¢liigii, kurdesen (iirtiker), nefes alma giicliigii, yiizde alerjik sisme
(Quincke hastaligi/anjiyoddem), ¢ok hizli kalp atimi ve terlemeyle seyreden bas
donmesi.

e (Cok ciddi deri rahatsizhklar1 (sikhik derecesi bilinmiyor): Deride ani gelisen,
yaygin, kabarciklar seklinde, agrili dokiintiiler, genel saglik durumunun hizla kétiiye
gitmesi, goz, burun, agiz/dudak ve cinsel organda tahrig (hafif kanlanma) (bunlar
Steven Johnson Sendromu, Eritema multiforme ve Lyell Sendromu gibi ciddi cilt
reaksiyonlarinin belirtileri olabilir), 1s18a hassasiyet ve subakut kiitandz lupus
eritematozus (boyun cevresinde, sirtta, govdenin oniinde ve kollarin dis yiizlerinde
meydana gelen kizarikliklar)

e Diger cok ciddi rahatsizhiklar (sikhk derecesi bilinmiyor): Deride veya gozlerin
beyaz kisminda sarilasma (karaciger hiicrelerinde agir hasar, sarilik) veya ates,
kurdesen ve agrili idrar ve bel agrisi ile birlikte bobreklerde biiyiime (ciddi bobrek
iltihabi)
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PROTECH™’e karsi ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Yaygin (100 hastada 1 ile 10 aras1 goriiliir) :
Midede iyi huylu polipler

¢ Yaygin olmayan (1000 hastada 1 ile 10 aras1 goriiliir):
Bas agrisi; bas donmesi; ishal; kendini iyi hissetmeme; kusma; midede siskinlik ve
gaz; kabizlik; agizda kuruluk; karin agrisi; kizarti, kasinti ve deri dokiintiisii gibi
alerjik rahatsizliklar; halsizlik, uyku bozukluklari
Ozellikle bir yildan daha uzun siire boyunca pantoprazol gibi bir proton pompasi
inhibitorii kullanan hastalarda kalga, el bilegi veya omurgada kirik meydana gelme
riski artar. Osteoporoz hastaliginiz varsa ya da osteoporoz riskini artiran
kortikosteroidler kullaniyorsaniz doktorunuza soyleyiniz.

e Seyrek (10.000 hastada 1 ile 10 aras1 goriiliir):
Tat alma duyusunun bozulmasi veya tamamen yok olmasi; bulanik gérme gibi gérme
bozukluklari; kurdesen (iirtiker); eklem agrilari; kas agrilari; kilo alma/verme; viicut
sicakliginin artmasi; yiiksek ates; el ve ayaklarda sisme (periferal 6dem); alerjik
reaksiyonlar; depresyon; erkeklerde gogiis biiyilimesi (jinekomasti)

e (Cok seyrek (10.000 hastada 1’den az goriiliir):
Oryantasyon bozuklugu

e Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
Ozellikle egilimli olan hastalarda, gergekte var olmayan seyleri gérme ya da isitme
(haliisinasyon), zaman ve mekan uyumunun kaybi1 ve zihin karmasasi hali
(konfiizyon); kan sodyum seviyesinde diisme (hiponatremi). Eger ii¢ aydan uzun
siiredir PROTECH® kullaniyorsaniz kaninizdaki magnezyum seviyelerinin de diismesi
miimkiindiir. Magnezyum seviyesinin diismesi (hipomagnezemi) yorgunluk, istem dis1
kas gerilmeleri, oryantasyon bozuklugu, kasilmalar, bag donmesi ve nabiz yiikselmesi
sekillerinde kendini gosterir. Magnezyum seviyesinin diismesi ayni zamanda

kaninizdaki potasyum ve kalsiyum seviyelerinin de diismesine neden olabilir.
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Doktorunuz kaninizdaki magnezyum seviyelerini izlemek icin diizenli testler
yaptirmanizi isteyebilir.

Proton pompa inhibitorleri ¢ok seyrek olarak subakut kiitan6éz lupus eritematozus
(boyun ¢evresinde, sirtta, govdenin oniinde ve kollarin dis ylizlerinde meydana gelen
kizarikliklar) vakalan ile iliskilendirilmistir. Ozellikle derinin giinese maruz kalan
alanlarinda olmak iizere lezyonlarin ortaya ¢ikmasi ve artraljinin eslik etmesi
durumlarinda hasta acilen tibbi yardim almali ve saglik meslegi mensubu PROTECH®

tedavisinin kesilmesini degerlendirmelidir

Kan testleriyle teshis edilebilen yan etkiler:

e Yaygin olmayan (1000 hastada 1 ile 10 aras1 goriiliir):
Karaciger enzimlerinde artis

e Seyrek (10.000 hastada 1 ile 10 aras1 goriiliir):
Kanda bilirubin seviyesinde artis; kanda trigliserid (yag) seviyesinde artis, beyaz kan
hiicrelerinin (akyuvar) sayisinda ani diisiis (yiiksek atesle birlikte gdzlenir).

e Cok seyrek (10.000 hastada 1’den az goriiliir):
Kanda pihtilasmay1 saglayan kan hiicresi (trombosit) sayisinda azalma (bu durum,
normalden daha fazla kanamaya neden olabilir); beyaz kan hiicrelerinin (akyuvar)
sayisinda azalma (bu durum, daha sik enfeksiyona yakalanmaniza neden olabilir);
kirmiz1 kan hiicresi (alyuvar), beyaz kan hiicresi (akyuvar) ve pihtilasmay1 saglayan
kan hiicresi (trombosit) sayilarinin hepsinde birden anormal derecede azalma da sz

konusu olabilir.

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 "llag¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna

tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattinm1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi

edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. PROTECH®in saklanmasi

PROTECH®’i ¢ocuklarin goremeyecesi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROTECH® i kullanmayiniz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PROTECH®i

kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:
Drogsan Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.

Oguzlar Mah. 1370. Sok. No: 7/3

06520 Balgat-ANKARA

Uretim yeri: Drogsan Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
06760 Cubuk-ANKARA

Bu kullanma talimati ..1..1... tarihinde onaylanmigstir.
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