KULLANMA TALIMATI

MULTANZIM Draje
Agizdan alimr.

e  Etkin madde: 300 mg pankreatin (en az 8000 FIP iinitesi lipaz; en az 9000 FIP iinitesi amilaz;
en az 500 FIP {initesi proteaz) ve 50 mg safra disperti (% 45 kolik asit) icerir.

e Yardunci maddeler: Laktoz, magnezyum stearat, nisasta, selilloz asetat ftalat, dietil ftalat, etil
asetat, isopropil alkol, sukroz, talk, jelatin toz (Tip B), titanyum dioksit, karnauba mumu

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Bu ilacin kullaminu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

@SR NN

MULTANZIM nedir ve ne icin kullanir?

MULTANZIM’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MULTANZIM nasil kullanir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MULTANZIM’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. MULTANZIM nedir ve ne icin kullamilir ?

e MULTANZIM, domuz pankreasindan elde edilmis, pankreas enzimleri grubuna dahil bir
mide-bagirsak sistemi ilacidir. Protein, nisasta ve yaglar1 sindirme yetenegine sahip lipaz,
amilaz ve proteaz enzimlerini icerir.

MULTANZIM, beyaz, diizgiin, yuvarlak ve bikonveks drajeler goriiniimiindedir. Her kutuda

30 draje bulunur.

e MULTANZIM, asagidaki hastaliklarinin tedavisinde kullanilmaktadir:
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Yaglanmaya bagli ve fonksiyonel olarak sindirim sisteminde ortaya c¢ikan hazim
bozukluklarinin giderilmesinde,

Karaciger, safra ve pankreasin aktivitelerine yardimei olarak,

Bagirsaklarda asirt derecede gaz birikimi, gaz sancisi, siskinlik hissi, safra kesesinin asiri
calismas1 ve asirt hareketliligi, kronik kabizlik, kistik fibroz (salgi bezlerinin salgilama
islevlerindeki anormallik), kronik pankreatit (pankreas inflamasyonu), pankreasin kismen
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veya tamamen ameliyatla alinmasi sonrasi, pankreas kanseri nedeni ile gelismis kanal
tikanmasi, pankreas yetmezlikleri, emilim bozuklugu sendromu ile birlikte goriilen yaglar
sindirememe durumu, midenin kismen veya tamamen ameliyatla alinmasi sonrasi ve
pankreas yetmezligi ile ilgili arastirmalarda karsilagtirma Slgiitii olarak,

- Karnnla ilgili radyolojik incelemelerden 2 ila 3 giin 6énce karin gazlarimin giderilmesi amaci
ile kullanilir.

2. MULTANZIM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MULTANZIM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

¢ Etkin maddeye veya igerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 bilinen asir1 duyarhiliginiz
varsa

e Domuz pankreas enzimlerine asir1 duyarliliginiz varsa

MULTANZIM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

® Asir1 mide asit salgilamaniz varsa

e Pankreatik bikarbonat yetersizliginiz varsa

e Duyarlilik belirtileri goriilityorsa
Oral yolla demir tedavisi goriiyorsaniz (tedaviden beklenen sonug gecikmeli olur.)

o Ozellikle cocuklarda yiiksek dozlarin gerekli oldugu durumlarda (6rnegin kistik fibroz
vakalar1)

e Safra asidi icerdiginden tam safra tikanmasi, sarilik gibi durumlarda (kullanimindan
sakinilmalidir.)

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse, liitfen doktorunuza
danisiniz.

MULTANZIM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmast:
MULTANZIM Draje, yemeklerden dnce veya yemek esnasinda kullanilabilir.

Hamilelik:
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

MULTANZIM’in hamile kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Bu nedenle,
potansiyel yararlar1 potansiyel riskleri gecerli kilmadig1 siirece MULTANZIM gebelik sirasinda
kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme:
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

MULTANZIM’in emziren kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Bu nedenle,
potansiyel yararlari potansiyel riskleri gegerli kilmadig1 siirece MULTANZIM emzirme sirasinda
kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullamim
MULTANZIM’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir olumsuz etkisi bildirilmemistir.
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MULTANZIM’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
MULTANZIM’in iceriginde bulunan yardimci maddelere kars1 asir1 bir duyarlihimiz yoksa, bu

yardime1 maddelere kars1 olumsuz bir etki beklenmez.

MULTANZIM, her bir drajede 32 mg laktoz ve 262,10 mg sukroz igerir. Eger daha onceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksiz oldugunuz sdylenmigse bu tibbi {iiriinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

MULTANZIM ile birlikte oral yolla demir tedavisi goriiyorsaniz, tedaviden beklenen sonug
gecikmeli olur.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MULTANZIM nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:
Dozaj her hastaya gore bireysel olarak saptanir.

MULTANZIM Draje, doktor tarafindan baska sekilde onerilmedigi takdirde; yetiskinler igin
genelde, yemeklerden 6nce veya yemek esnasinda 2 - 3 draje olarak agizdan alinmalidir. Eger doz
arttirllmasi gerekli ise, yamitin dikkatli gozlemi ile yavas yavas arttirtlmalidir.

MULTANZIM dozu uygulanirken yeterli s1vi almaniz énemlidir.

Uygulama yolu ve metodu:
MULTANZIM Drajeyi agiz yoluyla ¢ignemeden biitiin olarak biraz siv1 yardimiyla yutunuz.

¢ Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim
Geng hastalar icin Onerilen dozun aynisi Onerilir.

Yashlarda kullanim
Geng hastalar icin Onerilen dozun aynisi Onerilir.

¢  Ozel kullammm durumlari:

Bobrek / karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi:

Idrardaki iirik asit miktarinda artisa sebep olabileceginden bobrek yetmezligi olan hastalarda
dikkatli kullanilmalidur.

Karaciger yetmezligi
Ozel bir kullanim durumu bulunmamaktadir.

Eger MULTANZIM in etkisinin cok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla MULTANZIM kullandiysamz:
MULTANZIM den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissamz, bir doktor veya eczact 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 MULTANZIM
tedavisi derhal kesilmeli, rehidrasyon (agir su kaybini takiben herhangi bir yolla viicudun tekrar
normal suyunu kazanmasi) garantiye alinmalidir.

Doktorunuz gerekli destekleyici tedaviyi uygulayacaktir

Doz asimu ile ciddi toksisite goriilmesi beklenmez.

MULTANZIM’i kullanmay1 unutursamz
Bir sonraki doz zamani yakin degilse, hatirlar hatirlamaz MULTANZIM dozunuzu alimiz. Bir
sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

MULTANZIM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konusmadan MULTANZIM almay1 aniden kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim diger ilaglar gibi, MULTANZIM’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
MULTANZIM’in kullamlmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

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 goriilebilir.

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

Yaygin (10 hastanmin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir)
¢ Bulanti, kusma, kabizlik, diyare ve karin sisligi

e Deri dokiintiisii

Yaygin olmayan (100 hastamin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir)
e Kurdesen ve kasinti

Seyrek (1.000 hastanin birinden az goriilebilir)
® Aniis etrafinda iritasyon
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Siklig1 bilinmeyen (eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir)

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

e Deride kizarma, oksiiriik ve gbz yasarmasi gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Cok yiiksek dozlarmm gerekli oldugu durumlarda (6rnegin kistik fibroz vakalar1) kan

dolasiminda iirik asit miktarinda artig

Agizda iritasyon

Mide ve bagirsaklarda asir1 miktarda gaz varlig

Koyu renkli katranimsi digki ¢ikarma

Nefes darlig

Kilo kayb1

Yagims: diski

Yukaridakilerden herhangi biri sizi siddetli bir sekilde etkilerse doktorunuza bildiriniz.
Asagidakilerden biri olursa MULTANZIM’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

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 cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MULTANZIM’in saklanmasi

MULTANZIM’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C' nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
MULTANZIM’i ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Actavis Ilaclar1 A.S.
Giiltepe Mah. Polat Is Merkezi 34394 Levent/Sisli-Istanbul

Uretim Yeri : Nobelfarma ila¢ San. ve Tic. A.S.
Sancaklar 81100 Diizce

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmstir.
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