KULLANMA TALIMATI
PANTONIX® 40mg i.v. Enjeksiyon icin Toz iceren Flakon
Yalmzca damar icine uygulamr.
o Etkin madde: Her flakon 40 mg pantoprazole esdeger 42.3 mg pantoprazol sodyum
. mlma maddeler: 40 mg mannitol, 2 mg disodyumn edetat ve pH ayarlamasi i¢in
1.4 mg sodyum hidroksit

Bu ilaca kullanmaya baglamadan once KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkil sizin icin nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Bu ilag kigisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci

kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya digsiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talmatida:

PANTONIX® nedir ve ne icin kullantlir?
PANTONIX®'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PANTONIX® nasil kullantir?

Olast yan etkiler nelerdir?
PANTONIX®’in saklanmast

AN~

Bashklan yer almaktadir.

1. PANTONIX® nedir ve ne i¢in kullanihr?

PANTONIX® enjeksiyonluk ¢ozelti igin beyaz - soluk beyaz bir tozdur. 40 mg toz
iceren, gri kauguk tipali, aliminyum kapakl: 8 mL renksiz cam flakon igerisinde
yer alir.

PANTONIX® “proton pompasi inhibitorii” olarak bilinen ilaglardan biridir.
Midenizde asit olusumunu azaltir. Midede asit nedeniyle olusan hastaliklann
tedavisinde kullamlir.
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PANTONIX®;

Asidin mideden yemek borusuna kagigina bagli yemek borusunda iltihaplanma ve
agn (reflii 6zofajit ve 6zofageal reflii hastalifinda)

Bagirsaklarin {ist kismindaki tilser (duodenum iilseri) veya midedeki {ilser (gastrik
iilser)

Akut kanamali mide veya bafirsaklarin Gist kismundaki iilserlerde, kanamamn
tedavisinde veya kanamamin tekrarlamasim dnlemede,

Zollinger Ellison Sendromu gibi midede asin asit iiretiminin oldugu durumlann

tedavisinde kullambhr.

PANTONIX®™i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PANTONIX®'i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;
- Pantoprazol veya PANTONIX® in bilegiminde bulunan yardimci maddelerden
birine karg alerjiniz (asin duyarliliimz) var ise kullanmayiniz,

PANTONIX®'i asagndaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

» Asagidakilerden birini fark ederseniz:
- Istenmeyen kilo kaybs,
- Tekrarlanan kusmalar,
- Yutma zorlugu,
- Kan kusma,
- Solgun goriilme ve giigsiiz hissetme (anemi/kansizlik)
- Digkida kan goriilmesi
- Agir ve siirekli diyare (ishal) durumlarinda

DERHAL doktorunuza bagvurunuz.

Doktorunuz kotii bir hastalifimz olup olmadigim anlamak ic¢in bazi testler
yaptirmanmiza karar verebilir, ¢iinkii pantoprazol kanserin bazi belirtilerini
baskilayip, teshisi geciktirebilir. Eger tedaviniz sirasinda belirtileriniz devam
ederse, bagka incelemeler gerekebilir.

Eger;

» Siddetli karaciger bozuklugunuz varsa. Karacigeriniz ile ilgili herhangi bir
probleminiz olduysa doktorunuza bildiriniz. PANTONIX® ile tedavi sirasinda,
Ozellikle de uzun siireli kullamimda, karaciger enzimlerinizi diizenli olarak
izletmelisiniz. Karaciger enzimlerinin yiikselmesi durumunda PANTONIX®
kullanimi kesilmelidir.
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* Eger AIDS hastalif: tedavisinde kullamlan atazanavir isimli bir ilag ile aym
zamanda PANTONIX® kullamyorsaniz, doktorunuzu bu durumdan haberdar
ediniz.

* Osteoporoz (kemik erimesi) hastalifiniz varsa doktorunuza sdyleyiniz, ¢iinkii
PANTONIX® &zellikle osteoporoz  hastaligi olanlarda uzun siireli
kullanildi@inda, kalga, el bilegi ve omurgada kimlma riskini artirabilir. Bu
durumda doktorunuz PANTONIX®i daha diisiik dozda veya daha kisa siireli
kullanmaniz1 dnerecektir.

* Daha ©&nceden size hipomagnezi (kammzdaki magnezyum diizeyinin
digiikliigii) teshisi konuldu ise doktorunuza séyleyiniz. Bu durumda doktorunuz
magnezyum takviyesi almaniza ya da PANTONIX® tedavinizin kisa
kesilmesine karar verebilir, PANTONIX® tedaviniz siiresince kalbinizin
anormal derecede hizli, yavas veya diizensiz attifimi hissederseniz veya kas
spazmi ya da nobet gegirirseniz doktorunuza bildiriniz, ¢iinkii bunlar
hipomagnezemi belirtileridir. Ayrica kullanmakta oldugunuz bagka ilaglar varsa
bunlan da doktorunuza séyleyiniz. Doktorunuz gerekli goriirse periyodik olarak
kanimzdaki magnezyum diizeyinin takip edilmesini isteyebilir.

* Noroendokrin tiim&r tam testleri yaptiriyorsanmiz doktorunuza séyleyiniz, ¢linkii
PANTONIX® bu testlerin sonucunu etkileyebilir.

«  PANTONIX® iist mide-bagirsak yolunda, viicutta normalde de var olan bazi
bakterilerin sayisini ve dolayisiyla enfeksiyon riskini artirabilir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz.

PANTONIX®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu agisindan yiyecek ve icecekler ile etkilesmesi yoktur,

Hamilelik
{laci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Hamilelerde ilacin anneye yararinn, heniiz dogmamis bebege zarar verme riskinden
fazla olmasi halinde kullanlmalidir,

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz,  hemen doktorunuza veya
eczaciniza damginiz,

Emzirme
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziren annelerde ilacin anneye yararinin, bebefe zarar verme riskinden fazla
olmasi halinde kullarulmalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi

Bag donmesi ve gorsel bozukluklar gibi durumlar yasiyorsaniz, arag veya makine
kullanmayimz.

Sayfa3/9



https://ilac101.com

www.ilac101.com

PANTONIX®*'in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu ubbi triin her flakonda 23 mg'dan (1 mmol) az sodyum ihtiva eder, bu durum
kontrollii sodyum diyeti uygulayan hastalar igin bir sorun olusturmaz.

Uriin mannitol igerdiginden hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:

Pantoprazol, ketokonazol gibi mantar enfeksiyonlanm 6nlemeye yonelik olan ve
emtilimi midedeki asit diizeyine (pH'ya) bagl ilaglarin emilimini azaltabilir.

Proton pompasi inhibitorleri atazanavir gibi HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan
ilaglarin emilimini azaltirlar. Pantoprazol dahil proton pompasi inhibitorler,
atazanavir ile birlikte kullamlmamalhdur.

Pantoprazol, karacigerde metabolize olur. Ay sekilde karaciferde metabolize olan
diger ilaglarla pantoprazol arasinda bir ctkilesme olabilir. Bununla birlikte,
asafidaki ilaglar ile 6zel testler yapilmig ve klinik onemi olan bir etkilesme
gézlenmemigtir:

- Karbamazepin (epilepsi ve duygu durum degisiklikleri ilaci), fenitoin
{(sara/epilepsi ilac1),

- Kafein,

- Diazepam, nifedipin, digoksin, metoprolol (kalp ilaglar1),

- Etanol (alkol),

- Glibenklamid (kan sekeri diisiiriicii),

- Piroksikam, diklofenak, naproksen (bunlar non-steroid antiinflamatuar grubu
ilaglardir),

- Teofilin (solunum ilacr),

- Dogum kontrol haplari.

Eger kan pihtilagmasina etki eden bir ilag kullamiyorsamiz, pantoprazol tedavisi
bagladiktan ve sonlandinldiktan sonra ve diizensiz kullamimu sirasinda kan
prhtilagma degerlerinizi izletmeniz Gnerilir,

Antasitlerle birlikte kullamldifinda bir etkilesme goériilmemistir. Antasitier
mide asidini amnda azaltmak i¢in kullanilan, genellikle ¢igneme tableti veya surup
seklindeki ilaglardir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zqmanlarda kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda
bilgi veriniz.

Sayfad4/9


https://ilac101.com

www.ilac101.com

3. PANTONIX® nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar;

Bagirsaklarin iist kismindaki iilser (duodenum iilseri), midedeki iilser (gastrik iilser)

ve asidin mideden yemek borusuna kagisina bagh yemek borusunda iltihaplanma ve
agn (reflii 6zofajit ve d6zofageal reflii hastalipinda) tedavisinde

Giinde 1 flakon (40 mg pantoprazol)

Zollinger Ellison Sendromu ve midede asin asit iiretiminin oldupu durumlarin

tedavisi igin
Giinde 2 flakon (80 mg pantoprazol)

Doktorunuz midenizdeki asit iiretimine bagh olarak sizin kullanmamz gereken dozu
belirleyecektir.

Eger doktorunuz tarafindan giinde iki flakondan (80 mg) fazla enjeksiyon
kullanmamz gerektigi soylenmigse, bu enjeksiyonlar iki esit doz halinde
verilmelidir.

Doktorunuz glinde dort flakondan (160 mg) fazla gegici bir dozu size baglayabilir.
Eger mide asidi seviyenizin acil olarak kontrol altina alinmasi gerekiyorsa,
baslangic dozu 160 mg (dort flakon) midedeki asit miktarim acil olarak azaltmak
icin yeterli olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Damar i¢ine uygulama afiz yoluyla uygulamamn miimkiin olmadigi durumlarda
onerilir. Bir doktor veya hemsire size PANTONIX®i damar icine yavas bir sckilde
uygulayacaktir.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanim:
Bu enjeksiyonun 18 yasindan kiigiik hastalarda kullamlmasi 8nerilmez.

Yaghlarda kullanim:
PANTONIX® yash kisilerde doz ayarlamasi yapilmadan kullanlabilir.

Ozel kullamm durumlar:

Bibrek yetmezligi:
Bébrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamas: gerekmez.

Karaciger yetmezligi:
Siddetli karacifer bozuklugu olan hastalarda giinliik 20 mg pantoprazol dozu
(yarim flakon) agilmamalidir.
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Eger PANTI ONIX®'in etkisinin cok giicli ya da gok zayyf olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PANTONIX® kullandiysaniz:

PANTONIX®'den kullanmariz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor
veya eczact ile konugunuz.

PANTONIX® kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaywz.

PANTONIX? ile tedavi sonlandiridiinda olugabilecek etkiler:

PANTONIX® ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz size bilgi
verecektir. Tedaviye erken son vermeyiniz, ¢linkii hastalijimzin belirtileri geri
donebilir veya agirlagabilir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tium ilaglar gibi PANTONIX®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asafndakilerden biri olursa PANTONIX® kullanmay: durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

- Yiiz, a1z, dil ve bogazda sisme (anjiyoSdem),

- Yutkunmada zorluk,

- Nefes almada giigliik,

- Cok huzli kalp atim ve terlemeyle seyreden bag donmesi,

- Kurdesen,

- Deride ani gelisen, yaygun, kabarciklar seklinde, agnli dokintiiler (bunlar Stevens
Johnson Sendromu, Erythema multiforme ve Lyell Sendromu gibi ciddi cilt
reaksiyonlarmn belirtileri olabilir),

Derinin sanlasmasi veya gozlerde beyazhik (karaciger hiicrelerinde afir zarar,
sanlik) veya ates, kurdesen ve agnli idrar ve arka alt kisumda agn ile karakterize
bobrek rahatsizlig: (bobreklerde ciddi iltihaplanma),

-Anafilaktik soku da kapsayan agin duyarhilik reaksiyonlar.

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PANTONIX®e kars: ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinimaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek gorilir.
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Asafdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Enjeksiyon bolgesindeki damar duvarinda iltihap ve damar iltihabina bagh kan
pihtist olusumu

Nedeni belli olmayan ates, sik sik atesli hastalik gegirme, viicut direncinde diisme
(akyuvarlarda azalmanun igareti olabilir);

Nedeni belli olmayan ¢iiriik/bereler, kanin geg pihtilagmasi (kan pulcuklarinda
(trombosit) azalmanin belirtileri olabilir);

Karaciger yetmeziigi ile birlikte ya da tek bagma sarhga yol agan ciddi karaciger
hasan (halsizlik, istah kaybi, bulanti, kusma, kilo kaybi, deride ve gozlerde sararma
gibi belirtiler verebilir);

Ozellikle egilimli hastalarda, ruhsal ¢dkiintti, gercekte var olmayan seyleri gérme
ya da isitme, zaman ve mekan uyumunun kayb1 ve zihin karmasasi hali, ayrica
&nceden var olmalan halinde bu belirtilerde agirlagma.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
- Bag agnsi

- Karmun {ist kisminda agr

- Ishal

- Kabizlik

- Gaz

- Bag dénmesi

- Gérme bozukluklan (bulamk gérme)

- Bulant1

- Kusma

- Kagint: ve deri dokiintiisii gibi alerjik reaksiyonlar
- Apiz kurulugu

- Ekiem agrisi

- Isiga duyarhilik

- Kas agnis1

- Bobrek iltihab

- Kol ve bacaklarn alt kisminda 6dem

- Karaciger enzim diizeylerinde artig

- Trigliserid (kan yaglarindan biri) diizeylerinde artig
- Viicut sicakhiginda artis.

Bunlar PANTONIX®'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile
karsdagirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. PANTONIX™in saklanmas:
PANTONIX®™i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayimz. 25°C'nin altmdaki oda sicakhginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PANTONIX™ kullanmayniz.
Eger {iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PANTONIX™i

kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Kog ila¢ Kigisel Bakim ve Bitkisel Uriinler Sag. Paz. ith. Thr. San. Tic. Ltd. Sti.
Caliskanlar Mah. Babiir Cad. 83/B Telsizler - Altmdag/ANKARA/TﬁRKiYE
Telefon  :(312) 347 69 42

Faks 1(312) 51705 54

Uretim yeri:

Incepta Pharmaceuticals Ltd.

40, Shahid Tajuddin Ahmed Sharani, Tejgaon I/A,Dhaka-1208,
Bangaldes

+880.2.8837811-26

+ 880.2.8837952

e-mail  : incepta@inceptapharma.com

Bu kullanma taliman 22/03/2013 tarihinde onaylanmistr.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK
PERSONELI ICINDIR

Kullanima hazir ¢dzelti 8 mL sodyum kloriir 9 mg/ml (%0.9) ¢Ozeltisinin kuru toz
iceren flakona enjeksiyonu ile hazirlanir. Bu ¢dzelti dogrudan uygulanabilir veya
100 mL sodyum kloriir 9 mg/mi (%0.9) enjeksiyonu ve ya 55 mg/ml (%35) glukoz
enjeksiyonu ile kanstirildiktan sonra da uygulanabilir. Cam veya plastik kaplar
diliisyon icin kullanilabilir.

PANTONIX®, burada belirtilen gozeltiler  digindaki cozeltiler  ile
kanstirimamalidir.

Hazrlandiktan sonra 12 saat igerisinde ¢bzelti kullamlmahdir. Mikrobiyolojik
bakis agisindan, {iriin hemen uygulanmahidr.
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Eger hemen uygulanmayacaksa, saklama zamam ve kosullan kullanicimn
sorumlulugundadir ve 25 °C sicaklik altinda 12 saatten fazla bekletilmemelidir.

Damar igine uygulama 2-15 dakikada yapiimahdir.

Flakon igerigi sadece tek kullanimliktir. Flakon igerisinde kalan {irtin veya gorsel
olarak degisime ugramis (bulamklik ve ¢okelti gbzlenirse) liriin imha edilmelidir.
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