KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
Panlipaz Enterik Kaplh Film Tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Her tablette;

Pankreatin............... 170.00 mg (2550 Ph.Eur.U Lipaz aktivitesi, 2040 Ph.Eur.U Amilaz
aktivitesi, 170 Ph.Eur.U Proteaz aktivitesi)
Simetikon...ccoceveeernniiienn. 80 mg

Yardimer maddeler:
Karboksimetilseliiloz sodyum...1,250 mg
Sodyum Hidrojen Karbonat...... 1,632 mg
Sodyum Alginat............ocvviie 0,672 mg

Yardimcer maddeler igin 6.1 ’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enterik Kapl Film Tablet
Beyaz renkli yuvarlak biconveks tablet

4, KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

PANLIPAZ,

o Sindirim bozukluklarina bagl gaz sikayetlerinde,

+ Dispepst sikayetlerinde,

+ Acrofaji (hava yutma) tedavisinde,

e Yag-protein-karbonhidrat sindirim bozukluklarinda,

e Pankreatik yetmezligi olanlarda,

* Ameliyat Oncesi veya sonras) gaz gikayetlerinde,

e Kann i¢i organlanimn radyolojik tetkiklerinden énce gaz giderici olarak endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji / Uygulama sikhif: ve siiresi

Doz hastanin durumuna gtre ayarlanmalidir. Genelde yemeklerle birlikte 1-2 tablet
cifnenmeden yutulur.

Réntgen cekimlerinde gaz bulunmamasi icin g¢ekimden Gnce 2 giin 3-4 kere 2 tablet ve
cekim glinit sabah ag¢ olarak 2 tablet alinir,

Hastamn sikayetleri devam ettigi siirece tedavive devam edilir.
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Uygulama sekli:
Sadece agizdan kullamm igindir.
Yemeklerle birlikte veya a¢ karnina alinabilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Pankreatin ve dimetilpolisiloksan emilmediginden karacier yetmezliginde kullanim ile

ilgili herhangi bir kisitlama yoktur.
Babrek yetmezliginde kullanimmna dikkat edilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Panlipaz Enterik Kapli Film Tablet 12 yagin altindaki ¢ocuklarda dnerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yagslilarda doz erigkinlerle benzerdir.

4.3. Kontrendikasyonlar

PANLIPAZ,

+ Etkin maddeye ya da bilesiminde bulunan yardimeir maddelerden herhangi birine kars
agir1 duyarhihidi olan kigilerde, _

e Proteinlere kars asir1 duyarlihify olan kigilerde kontrendikedir.,

4.4, Ozel kullanym uyarilari ve nlemleri

PANLIPAZ aktif enzim igermekte olup, afizda salindifiinda oral mukozada iilserasyonlara
neden olabilir; bu yiizden tableti bélmeden ve ciinemeden yeterli sivi ile birlikte alinmasina
dikkat edilmelidir.

Panlipaz akut pankreatitin erken evrelerinde kullaniimamalidir.

Pankrealipaz yliksek dozda alindifinda, kolonda bazi durumlarda ameliyat gerektirebilen
fibrotik daralma raporlanmigtir. Bu nedenle &zellikle kistik fibrdz olan ¢ocuklarda dikkatli
kullamlmalidir.

Nazal ve solunum yollarinda iritasyona sebep olabileceginden tozun inhalasyonundan
kagimlmahidir.

Bu tibbi iiriin sodyum ihtiva eder. Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az
sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum icermez”.

4.5. Diger fibbi firiinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri
Herhangi bir etkilesme ¢alismasi bulunmamaktadar.
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Dimetilpolisitoksan’tn kopiigii dafitic: etkisi, 6zellikle aliiminyum hidroksit ve magnezyum
karbonat olmak tizere antiasitlerle bozulabilir.

Pankreatin’in diger ilaglarla etkilesime dair bir yaym bulunmamaktadrr,

Demir preparatlarinm emilimini azaltabilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Pediyatrik popiitasyon:
Pediyatrik popiilasyonda &zel bir etkilesim bulunmamaktadar.

4.6. Gebelik ve Iaktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrelii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullamimamas: ile ilgili bir bilgi yoktur.

Gebe kadmnlarda ilag incelenmemistir,

Gebelik dénemi
PANLIPAZ, gebe kadnlara verilitken dikkatli olunmalidir. PANLIPAZ’mn gebelik

doneminde ancak cok gerekli oldugunda kullamiimas: diiglintilmelidir.

Laktasyon donemi
Hayvan galigmalarinda emziren kadinlarda herhangi bir aktif maddeye karsi sistemik
maruziyet belirtilmediginden bebeklerde herhangi bir etki beklenmez.

Hamilelerde ve emziren annelerde kullanitmasi gerektifinde, saglayacadi yarar-zarar iligkisi
g6z oniine alinarak kullamlmaldir. '

Ureme yetenegi / Fertilité
Hayvan ¢aligmalarinda aktif maddelerin gastrointestinal kanaldan emildigine dair bir kanit
bulunmamaktadir. Bu yiizden iireme veya gelisim toksisitesi beklenmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanmi iizerindeki etkiler
PANLIPAZ 1 ara¢ ve makine kullanim {izerine olumsuz etkilerini gdsteren herhangi bir

caligma yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler
Pankreatin ve dimetilpolisiloksan genellikle iyi tolere edilen ve toksisitesi diistik bir ilagtir.
Yan etkiler genellikle hafiftir ve nadiren tedavinin kesilmesini gerektirmistir.
Cok yaygin (>1/10), yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor) '
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Kan ve lenf sistemi hastahiklar::
Yaygin olmayan: Kalici olmayan ndtropeni

Bagisikhk sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyonlar (ciddi), anafilaksi

Endokrin hastaliklar:
Yaygm: Diabetes mellitusun giddetlenmesi, hiperglisemi, hipoglisemi

Sinir sistemi hastahklar
Cok yaygin: Bag afirts1 Yaygin: Bas donmesi

Goz hastahklan
Yaygin olmayan: Goérmede bulamklik

Solunum, gigiis bozuklukiar: ve mediastinal hastaliklar:
Yaygin: Oksiiriik, nazofrenjit
Yaygin olmayan: Astim

Gastrointestinal hastahklan

ok yaygin: Kann agrisi

Yaygin: Flatulans, erken doyma, kllo kaybi, kusma, iist abdominal bolgede agn, diyare,
feceste anormallikiler

Yaygin olmayan: Konstipasyon, Distal Intestinal Obstriiksiyon Sendromu (DIOS), duodenit,
fibrozan kolonapati, gastrit, mide bulantis1

Deri ve deri alt1 doku hastahiklar: _
Yaygin olmayan: Tekrarlayan karsinoma, iirtiker, kagintt, ciltte dékiintty

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Yaygimn olmayan: Kas spazmi, kas agrisi

Bibrek ve idrar hastaliklar
Yaygin olmayan: Hiperiirisemi

Arastirmalar
Yaygin olmayan: Transaminazlarda artis (asemptomatik)

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konugunuz. Ayrica kargtlastiimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
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oldugunuz ilacin giivenlilii hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

4.9. Doz asum ve tedavisi
Pankreatin/dimetilpolisiloksan’m doz agimi potansiyel semptomlarma ait bilgi meveut
degildir. Pankreatin’in son derece yiiksek dozlarmmm hipertirikoziiri ve hiperiirisemiye yol
actif1 bildirilmistir.,

Enzim tedavisinin kesilmesi ve yeterli rehidrasyon destei gibi semptomatik tedavi
onerilmektedir.

5, FARMAKOLOJK OZELLIKLERI

5.1. Farmakodinamik dzellikleri
Farmakoterapdtik Grup: Enzim Preparatlar
ATC Kodu: A09AA

Mide-bagwsak gazlar prensipte ii¢ ana nedene baghdir:
— Hava yutmak (yemekleri acele ve asabi yemek)

—  Bapirsakta sindirim ve pargalama yetersizliZi

—  Bagirsak mukozasi gaz giderme Sdevinde yetersizlik

Gastromtestinal bolgede flatulans meydana geldiginde, kii¢iik kabarcikli kopik olusur.
Dimetikon stabil bir polidimetilsiloksan yiizey aktif maddesi olup, gaz kabarciklarinin yiizey
gerilimini degistirir. Boylece ince gaz kabarciklari par¢alanir ve biiyiik gaz kabarciktan
olusur, Biiyiik gaz kabarciklar kiigiik parcalar halinde kan dolasimina katilir ve akciger ve
bagirsaklarda elimine edilir. Dimetikonun etkisi fizikseldir, kimyasal reaksiyonlara katilmaz
ve farmakolojik veya fizyolojik etki gbstermez.

PANLIPAZ yeterli pankreas enzimi iiretilmedigi durumlarda pankreas enzimlerinin iglevini
fistlenir.

Pankreatin, pankreas bogaltim enzimi olan lipaz, alfa amilaz, tripsin, kimotripsin ve diger
enzimleri iceren pankreatik toz olup, memeli pankreasindan, genellikle domuzdan eide
edilir. Ayrica pankreatin enzimatik aktivite gstermeyen bagka maddeler de igerir.

Sindirim enzimatik aktivite ve farmasttik yollarla saglamr. Burada Gnemli olan lipazm
enzimatik aktivitesi ile tripsinin reaktivitesinin paylagimidir. Besin polisakkarid paylagim:
kronik pankreatitte bozulmadan meydana geldiinden, amilolitik terapi sadece kistik fibréz
terapisinde anlamlidir.

Pankrealipaz, seviye 1 ve 3’te trigliserit molekiiliinden yag asitlerini ayirtr. Elde edilen
serbest yag asitleri ve 2-monogliseritler safra asitlerinin yardimuiyla iist ince bagirsaktan
emilir,
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Tripsin, enterekinaz ile ince bagirsaktan ya da kimyasal olarak trisinojenden aktive edilir,
lizin ve arjinin ile birlikte endopeptidaz baglarina ayrilir. Yapilan son klinik galigmalarda
pankreatik sekresyonda fripsinin geri bildirim inhibisyonunun {ist ince bagirsakta aktif
tripsin ile meydana geldii desteklenmigtir. Bu etki, bazi gahgmalarda pankreatin
preparatlarimn analjezik etkisine dayanmaktadir.

Alfa amilaz. glukoz igeren polisakkaritlerl endoamilazlara ¢ok hizli bir sekilde pargalar, ve
bu aktivite pankreatik sekresyon aktivitesi yeterli oldugunda hastalifa bagh olarak
azalmaktadr.

5.2, Farmakokinetik ozellikleri
Genel dzellikler:
Pankreatin oral yolla alindiktan sonra absorbe olmaz ve etkilerini gastrointestinal kanalda

lokal olarak g&sterir; bu yiizden farmakokinetik veri meveut degildir. Ilacin enzimatik
aktivitesi gastrik asiditeye bagli olmak iizere bireyler arasinda Snemli Slglide degiskenlik
gosterir. ‘

Emilim:
Pankreatin oral yolla alindiktan sonra absorbe olmaz ve etkilerini gastrointestinal kanalda
lokal olarak gésterir; bu yiizden farmakokinetik veri meveut degildir.

Dagilim:
Farmakokinetik veri mevcut degildir.

Bivotransformasvon:
Farmakokinetik veri mevecut degildir

Eliminasvon;
Fegeste uzaklastirilir,

Dogrusal/Dogrusal olmavan durum:
Farmakokinetik veri mevcut degildir

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi

Yardimci Maddeler

Tablet cekirdedi
Karboksimetilseliiloz sodyum
Povidon

Mikrokristalin seliiloz
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Film kaplama (1. kaplama)
OPADRY-Il BEYAZ igerigi:

Polivinil alkol

Titanyum dioksit (E 171)

Polietilen glikol 3350

Talk

Film kaplama (2. kaplama-enterik kaplama)
SURETERIC YAE-6-18107 BEYAZ igerigi:
Polivinil asetat ftalat

Talk

Polietilen glikol 4000

Titanyum dioksit (E 171)

Sodyum hidrojen karbonat

Trietil sitrat

Stearik asit

Sodyum alginat

Koloidal silikon dioksit

6.2. Gegimsizlikler
Bilinmemektedir,

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yinelik dzel nyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidr.
Cocuklarin géremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin nitelii ve icerigi
PANLIPAZ 20 enterik kapli film tabletlik PVC/Aliiminyum folyo blister ambalajda

sunulmaktadir.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamig olan {iriinler ya da atik materyaller “T1bbi Uriinlerin Kontrolii Yénetmeligi*
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklan Kontrolii YonetmeligF ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Miinir Sahin Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Yunus Mah. Sanayi Cad.No:22
34873 Kartal - Istanbul
Tel :(0216) 306 62 60 (5 Hat)
Fax :(0216) 3539426
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8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
197/96

9, 1lk ruhsat tarihi/ruhsat yenileme tarihi

{1k ruhsatlandirma tarihi;18.09.2001
Ruhsat Yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIiHI
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