KULLANMA TALIMATI

PANTO® 20 mg enterik kaph tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her tablet 20 mg pantoprazole esdeger 22,55 mg pantoprazol sodyum
seskihidrat icerir.

e Yardimci maddeler: Sodyum karbonat anhidroz, mikrokristalin seltiloz, krospovidon (Tip
A), hidroksipropilseliloz (Tip EXF), silika kolloidal anhidroz, kalsiyum stearat,
hipromelloz, titanyum dioksit (E171), makrogol, kinolin saris1 aliiminyum lakli (E104), sar1
demir oksit (E172), ponceau 4R aliiminyum lakli (E124), metakrilik asit-etil akrilat
kopolimer (1:1), polisorbat 80, sodyum laurilstlfat, trietil sitrat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz,

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PANTO nedir ve ne icin kullanilir?

2. PANTO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. PANTO nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PANTO’nun saklanmast

Bashiklar yer almaktadir.

1. PANTO nedir ve ne icin kullanilir?

e PANTO, ilaglarin midede ¢6ziilmesini engelleyen 6zel bir madde ile kapli (enterik kapli)
tabletler seklinde kullanima sunulmustur. Her bir tabletin i¢inde etkin madde olarak 20 mg
pantoprazol (pantoprazol sodyum seskihidrat olarak) bulunmaktadir.

e PANTO’nun etkin maddesi olan pantoprazol, “proton pompasi inhibitdrii” olarak
isimlendirilen bir ilag grubuna dahildir. Etkisini midenizde iiretilen asit miktarini azaltarak
gosterir. Midenin ve bagirsaklarin asitle iligkili rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilir.

e PANTO, sart renkli, oval, enterik kapli tabletlerdir. 28 enterik tablet iceren,
aliminyum/aliminyum blister, karton kutu iginde piyasaya sunulmaktadir.

PANTO;

5 yagin Uzerindeki ¢cocuklarda ve erigkinlerde:

e Gastroozofageal reflii (yemeklerin ve asidin mideden yemek borusuna kagmasi)
birlikteligi ile olusan erozif 6zofajitin (yemek borusunun ylizeyinde zamanla doku hasari
olusumu) kisa sureli (en fazla 8 haftaya kadar) tedavisinde ve belirtilerinin
iyilestirilmesinde,
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Refli 6zofajitin (yemeklerin ve asidin mideden yemek borusuna kagmasi sonucu
yemek borusunun iltihab1) uzun sureli tedavisinde ve tekrarinin 6nlenmesinde kullanilir.

Eriskinlerde:

Hafif derecede reflii hastaligi (yemeklerin ve asidin mideden yemek borusuna kagmasi)
ve hastaliga bagli belirtilerin tedavisinde,

Siirekli nonsteroidal antienflamatuvar ilag (NSAII, 6rnegin ibuprofen) tedavisi goren ve
mide ve onikiparmak bagirsag: Ulserleri oldugu endoskopik olarak kanitlanan hastalarda
kullanilir.

2. PANTO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PANTO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Pantoprazol etkin maddesine veya PANTO’nun bilesiminde bulunan yardimec1 maddelerden
birine, benzimidazollere (mantar hastaliklari i¢in kullanilan ilaglar) karsi alerjiniz (asir1
duyarhliginiz) var ise,

Proton pompasi inhibitorii igeren diger ilaglara alerjiniz var ise, PANTO’yu kullanmayiniz.

PANTO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Agir karaciger bozuklugunuz varsa, karacigeriniz ile ilgili herhangi bir probleminiz
olduysa, doktorunuza bildiriniz. PANTO ile tedavi sirasinda, 0zellikle de uzun sdreli
kullanimda, doktorunuz karaciger enzimlerinizi diizenli olarak kontrol edecektir. Karaciger
enzimlerinin ylikselmesi durumunda PANTO kullanimi kesilmelidir.

Non-steroidal anti-inflamatuar (steroid yapisinda olmayan agri kesici, enflamasyon
onleyici) ilaglarin (NSAI) tetikledigi iilserlerin 6nlenmesinde kullanmamz gerekiyorsa,
PANTO kullanimy, siirekli NSAI ilag kullanimina ihtiyag duyan, mide-bagirsak sisteminde
istenmeyen olay gelisme riski yiiksek olan hastalarda (6rn. 65 yas {istii, iilser veya mide
kanamas1 gegmisi olan hastalarla) sinirlidir.

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

Atazanavir (HIV enfeksiyonunun tedavisi i¢in) gibi HIV proteaz inhibitorlerini pantoprazol
ile ayn1 zamanda kullaniyorsaniz, tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz.

Pantoprazol gibi bir proton pompasi inhibitdriinii, 6zellikle de bir yildan uzun siireli
kullaniyorsaniz kalga, bilek veya omurga kirigi riskinizi artirabilir. Kemik erimeniz
(osteoporoz) varsa veya kortikosteroid (osteoporoz riskini  artirabilmektedir)
kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Ug aydan uzun siiredir PANTO kullaniyorsaniz, kanimizdaki magnezyum diizeyleri
diisebilir. Diisilk magnezyum diizeyleri yorgunluk, istemsiz kas kasilmalari, oryantasyon
bozuklugu (kisinin yer, =zaman, mekan gibi konularda kendi durumunu
degerlendirememesi), konviilziyonlar (sarsilmalar), bas donmesi, artan kalp hizi ile kendini
gosterebilir. Bu belirtilerden herhangi birini yasarsaniz, liitfen derhal doktorunuza
sOyleyiniz. Diisik magnezyum diizeyleri ayrica kaninizdaki potasyum veya kalsiyum
dizeylerinde bir azalmaya yol acabilir. Doktorunuz magnezyum duzeylerinizi izlemek
tizere diizenli kan testleri yapilmasina karar verebilir.
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e Tedavi sirasinda alkol kullanimindan kag¢ininiz.

e Mide asidini azaltan, PANTO’ya benzer bir ilag ile tedavi sonrasinda deri reaksiyonu
gecirmisseniz,

e Derinizde o6zellikle giinese maruz kalan bolgelerde dokiintii gorilirse, PANTO ile
tedavinizin durdurulmasi gerekebileceginden en kisa zamanda doktorunuza sdyleyiniz.
Eklemlerinizde agr1 gibi baska rahatsizliklariniz varsa bunlardan da bahsetmeyi
unutmayiniz.

e Proton pompa inhibitorleri ¢ok seyrek vakalarda, cildi ve yumusak dokuyu etkileyen bir
cesit bagisiklik bozuklugu olarak bilinen romatizmal bir hastalik (subakut kiitandz lupus
eritematozus) ile iliskilendirilmistir. Ozellikle derinin giinese maruz kalan alanlarinda
olmak {izere harabiyetin (cilt dokusunda degisikliklerin) ortaya ¢iktig1 ve eklem agrisinin
eslik ettigi durumlarda acilen tibbi yardim almaniz gerekir. PANTO tedavisinin kesilip
kesilmeyecegine doktor tarafindan karar verilecektir. Daha Once, bir proton pompa
inhibitori tedavisi sonrasi bdyle bir durumun gelismis olmasi, ayni1 durumun diger proton
pompa inhibitdrleri ile de goriilme riskini arttirir.

e Spesifik bir kan testi (Kromogranin A) yaptiracaksiniz,

e Noroendokrin tiimdr tani testleri yaptiriyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz, ¢link tim proton
pompasi inhibitorleri gibi PANTO bu testlerin sonucunu etkileyebilir.

e Tiim proton pompasi inhibitdrleri gibi PANTO Ust mide-bagirsak yolunda, normalde de var
olan bazi bakterilerin sayisint ve dolayisiyla enfeksiyon riskini (Salmonella ve
Campylobacter veya C.difficile) az da olsa arttirabilir.

e Non-steroidal anti-inflamatuar (steroid yapisinda olmayan agri kesici, enflamasyon
onleyici) ilaglarin (NSAI) tetikledigi iilserleri dnlemek amaciyla kullaniliyorsa, PANTO
kullanimi, siirekli NSAI ilag kullanimina ihtiyag duyan, mide-bagirsak sisteminde
istenmeyen olay gelisme riski yiiksek olan hastalarla (6rn. 65 yas {istii, iilser veya mide
kanamasi gegmisi olan hastalarla) sinirli olmalidir.

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

Asagidakilerden birini fark ederseniz DERHAL doktorunuza basvurunuz:
- Beklenmeyen kilo kaybi,

- Kusma, 6zellikle tekrarliyorsa,

- Kanli kusma; kusmugunuzda koyu kahve telvesi gibi goriiniir

- Digkida kan goriilmesi; goriiniisii siyah veya katran gibi olabilir

- Yutma zorlugu, veya yutarken agri duyma,

- Solgun goériinme ve kendini gii¢siiz hissetme (anemi/kansizlik)

- GOgiis agrisi

- Mide agris1

- Agir ve siirekli ishal durumlarinda

PANTO ile tedavi, kanserle iliskili belirtileri baskilayabilir ve sonugcta teshisi geciktirebilir. Bu
nedenle PANTO tedavisinden 6nce, doktorunuz kanser hastasi olmadiginizdan emin olmak i¢in
size bazi testler yapabilir. Eger tedaviniz sirasinda belirtileriniz devam ederse, baska
incelemeler gerekebilir.

1 yildan uzun siiredir PANTO kullaniyorsaniz doktorunuz muhtemelen sizi diizenli gozlem
altinda tutacaktir. Yeni ve olagandist belirtiler goriirseniz doktorunuza gittiginizde bunlari
mutlaka sdylemelisiniz.
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Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse, liitfen doktorunuza
danisiniz.

PANTO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

PANTO yemekten 1 saat 6nce, ¢ignenmeden veya kirilmadan ve bir miktar su ile biitiin olarak
yutunuz.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Pantoprazoliin hamilelerde kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Eger hamileyseniz
veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz, ancak doktorunuz, ilacin sizin i¢in Ongdriilen

yararinin, heniiz dogmamis bebeginize olasi zararindan daha fazla oldugunu diisuintyor ise
PANTO’yu kullanmalisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Pantoprazoliin anne siitiine gectigi bildirilmistir. Emziren annelerde ilacin anneye yarari,
bebege olan zararindan fazla ise ila¢ kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
PANTO’nun ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkisi yoktur veya ihmal edilebilir
duzeydedir.

Bas donmesi ve gO0rme bozukluklart gibi durumlar yasiyorsaniz, arag veya makine
kullanmayniz.

PANTO’nun iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Iceriginde bulunan “Ponceau 4R aliminyum lakli (E124)” asir1 duyarli kisilerde alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
PANTO diger ilaglarin etkililigini bozabilir, bu nedenle asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz
doktorunuza soyleyiniz;

e Pantoprazol, emilimi midedeki asit diizeyine (pH’ya) bagli olan, ketokonazol, itrakonazol
ve posakonazol gibi mantar enfeksiyonlarini 6nlemeye yonelik ilaglarin, ya da erlotinib gibi
bazi kanser ilaglarinin emilimini azaltarak etkisini zayiflatabilir.

e Kan kalinlagmasit veya incelmesini etkileyen varfarin ve fenprokumon gibi ilaglari
kullaniyorsaniz daha fazla kontrole ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Atazanavir gibi HIV (AIDS) enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ilaglar,

e Metotreksat (romatoid artrit, sedef hastalifi ve kanser tedavisinde kullanilir) - eger
metotreksat aliyorsaniz pantoprazol kandaki metotreksat diizeyini arttirabileceginden,
doktorunuz PANTO tedavisini gecici olarak durdurabilir,

e Fluvoksamin (depresyon ve diger psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan) —
kullaniyorsaniz doktorunuz PANTO dozunu azaltabilir,

e Rifampisin (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir),
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e Sar kantaron (St. John’s Wort - Hypericum perforatum) (hafif depresyonun tedavisinde
kullanilir).

e Pantoprazol, karacigerde metabolize olur. Ayni sekilde karacigerde metabolize olan diger
ilaglarla pantoprazol arasinda bir etkilesme olabilir. Bununla birlikte, asagidaki ilaglar ile
ozel testler yapilmis ve klinik 6nemi olan bir etkilesme gézlenmemistir:

Karbamazepin (epilepsi ve duygu durum degisiklikleri ilact),

Diazepam (kaygi bozuklugu gidermede kullanilir)

Nifedipin (kan basinci ytiksekligi tedavisinde kullanilir)

Glibenklamid (kan sekeri diisiiriicii)

e Dogum kontrol haplar1 (levonorgestrel ve etinil 6stradiol iceren)

e Antiasitlerle birlikte kullanildiginda bir etkilesme goriilmemistir. Antiasitler mide asidini

aninda azaltmak icin kullanilan, genellikle ¢igneme tableti veya surup seklindeki ilaglardir.

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

3. PANTO nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

5 yagin Uzeri ¢ocuklarda ve eriskinlerde:

e Yemeklerin ve asidin mideden yemek borusuna kacmasi (gastroozofageal reflll) ile yemek
borusu viizeyinde zamanla meydana gelen doku hasarinin (erozif 6zofajit) kisa siireli
(8 haftaya kadar) tedavisinde ve belirtilerinin iyilestirilmesinde:
Onerilen doz giinde 1 adet PANTO 20 mg’dir. 40 kilonun altindaki ¢ocuklarda giinde
20 mg’lik PANTO dozu asilmamalidir.

e Yemeklerin ve asidin mideden yemek borusuna kagmasi (gastro6zofageal refll) ile yemek

borusunda olusan iltihabin (reflii 6zofajit) uzun siireli tedavisinde ve tekrar olusumunun
onlenmesinde:
Uzun sireli tedavi icin, ginde bir kez PANTO 20 mg idame dozu tavsiye edilir; niks
(tekrar) etmesi durumunda doz giinde 40 mg pantoprazole cikartilir. Niiksiin (tekrarin)
iyilesmesinden sonra doz tekrar 20 mg pantoprazole dusiiriilebilir. 40 kilonun altindaki
cocuklarda giinde 20 mg’lik PANTO dozu asilmamalidir.

Eriskinlerde:

e Yemeklerin ve asidin mideden yemek borusuna kacmasinin az oldugu durumlarda (hafif

derecede reflii) hastalifa bagli olusan mide eksimesi, mide asidinin yemek borusuna
kagmasi, yutkunurken agri gibi belirtilerin tedavisinde:
Belirtilerin giderilmesi genellikle 2-4 hafta icinde gergeklesir ve iligkili yemek borusu
hasariin (6zofajitin) iyilesmesi icin genellikle 4 haftalik bir tedavi suresi gerekir. Eger bu
yeterli gelmezse, normalde bunu izleyen 4 haftalik donem iginde iyilesme saglanir.
Belirtilerin giderilmesi saglandiginda, gerektiginde ihtiyaca gore gunde bir kez PANTO
20 mg’lik bir tedavi rejimi uygulanarak belirtilerin tekrarlamasi kontrol altina alinabilir.
Ihtiyaca gore uygulanan bu tedavi rejimi ile yeterli belirti kontrolii saglanamadig1 durumda
surekli tedaviye gecis diisiiniilebilir.

e Sirekli agr1 kesici (6rnegin ibuprofen) tedavisi goren ve mide ve onikiparmak bagirsag:
yaralari (Ulserleri) oldugu endoskopik olarak kanitlanan hastalarda:
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Tavsiye edilen doz giinde bir adet PANTO 20 mg’dur.

Uygulama yolu ve metodu:
PANTO ¢ignenmemeli veya kirilmamali; yemekten 1 saat énce bir miktar su ile bitiin olarak
yutulmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
5 yasindan kugcik ¢ocuklarda PANTO kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
PANTO yaslilarda doz ayarlamasi1 yapilmadan kullanilabilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
PANTO bdbrek yetmezligi olan kisilerde doz ayarlamasi yapilmadan kullanilabilir.

Karaciger yetmezligi:

Agir karaciger bozuklugu olan hastalarda giinliikk 20 mg pantoprazol dozu asilmamalidir.

Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda tedavi sirasinda, 6zellikle de uzun siireli kullanimda
karaciger enzimleri diizenli olarak izlenmelidir. Karaciger enzimlerinin yilikselmesi durumunda

PANTO kullanimi kesilmelidir.

Eger PANTO’nun etkisinin ¢ok giclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PANTO kullandiysaniz:
Doz agiminin bilinen belirtileri bulunmamaktadir.

PANTO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PANTO kullanmay1 unutursaniz
[lacinizi almayr unutursaniz, unutulan dozu telafi etmek igin ¢ift doz almaymiz. Tedavinizi,
doktorunuzun verdigi doz semasina gore, bir sonraki dozdan itibaren siirdiiriiniiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

PANTO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
PANTO ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir. Tedaviye
erken son vermeyiniz, ¢linkli hastalifinizin belirtileri geri donebilir veya agirlagabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi PANTO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siniflandirilmaktadir.
Cok yaygin (10 hastada 1’den fazla goralir)

Yaygin (100 hastada 1 ile 10 aras1 goriiliir)

Yaygin olmayan (1000 hastada 1 ile 10 aras1 goriiliir)
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Seyrek (10.000 hastada 1 ile 10 aras1 goriiliir)
Cok seyrek (10.000 hastada 1’den az goruliir)
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa PANTO kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok ciddi alerjik rahatsizhiklar (seyrek goriiliir):

e Anaflaktik sok ve anaflaktik reaksiyonlar

Dil ve/veya bogazda sisme

Yutma/yutkunma gii¢liigii

Kurdesen (iirtiker)

Nefes alma giicligi

Yiizde alerjik sisme (Quincke hastaligi/anjiyoddem)
Cok hizli kalp atimi1 ve terlemeyle seyreden bas donmesi

Cok ciddi deri rahatsizhiklar (sikhik derecesi bilinmiyor):

e Deride ani gelisen, yaygin, kabarciklar seklinde, agrili dokiintiiler, genel saglik durumunun
hizla koétiiye gitmesi, goz, burun, agiz/dudak ve cinsel organda tahris (hafif kanlanma)
(bunlar Steven Johnson Sendromu, Eritema multiforme ve Lyell Sendromu gibi ciddi cilt
reaksiyonlariin belirtileri olabilir)

e Isiga hassasiyet

Diger cok ciddi rahatsizliklar (siklik derecesi bilinmiyor):
e Deride veya gozlerin beyaz kisminda sarilagsma (karaciger hiicrelerinde agir hasar, sarilik)

e Ates, kurdesen, muhtemelen bobrek yetmezligine yol agan agrili idrar ve bel agrist ile
birlikte bobreklerde biiyiime (ciddi bobrek iltihabi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PANTO’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:
e Midede iyi huylu polipler

Yaygin olmayan:

e Uyku bozukluklar

e Bag agrisi, bag donmesi

e Kendini iyi hissetmeme/keyifsizlik, yorgunluk ve halsizlik

e ishal, bulanti/kusma, midede siskinlik ve gaz, kabizlik, agizda kuruluk, karn agris1 ve

rahatsizlik

Kizariklik, kasint1 (pirurit) ve deri dokiintiisii gibi alerjik rahatsizliklar

e Kalca, el bilegi veya omurgada kirik (Ozellikle bir yildan daha uzun siire boyunca
pantoprazol gibi bir proton pompasi inhibitorii kullanan hastalarda kalca, el bilegi veya
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omurgada kirik meydana gelme riski artar. Osteoporoz hastaliginiz varsa ya da osteoporoz
riskini artiran kortikosteroidler kullaniyorsasniz doktorunuza sdyleyiniz) (Bkz. “2.
PANTO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler.)

Seyrek:

® © o o o o o o o o

Asir1 duyarlilik ve alerjik reaksiyonlar

Kilo alma/verme

Depresyon veya daha kotiilesmesi

Tat alma duyusunun bozulmasi veya tamamen yok olmasi
Bulanik gorme gibi gérme bozukluklari
Erkeklerde gogiis biiylimesi (jinekomasti)
Kurdesen (lirtiker)

Eklem agrilar1 (artralji) , kas agrilar1 (miyalji)
Viicut sicakliginin artmast,

Yiiksek ates

El ve ayaklarda sisme (periferal 6dem)

Cok seyrek:

Oryantasyon bozuklugu (Kisinin yer, zaman, mekan gibi konularda kendi durumunu
degerlendirememesi)

Bilinmiyor:

Ozellikle egilimli hastalarda, gercekte var olmayan seyleri gdrme ya da isitme
(halUsinasyon)

Zaman ve mekan uyumunun kaybi ve zihin karmasasi hali (konflizyon) (6zellikle
predispoze (yatkin) hastalarda; daha 6nceden mevcut ise daha da kotiilesmesi)
Karincalanma ve ignelenme (parestezi)

Dokiintii (muhtemelen eklemlerde agr ile birlikte), boyun cevresinde, sirtta, gévdenin
ontinde ve kollarin dis yiizlerinde meydana gelen ciddi kizarikliklar (Subakut kiitanéz
lupus eritematozus)

Kan sodyum seviyesinde diisme (hiponatremi)

Kan magnezyum seviyesinde diisme (Bkz. “2. PANTO’yu kullanmadan 6nce dikkat
edilmesi gerekenler.) (Eger li¢ aydan uzun siiredir PANTO kullaniyorsaniz kaninizdaki
magnezyum seviyelerinin diismesi mimkiindiir. Magnezyum seviyesinin diismesi
(hipomagnezemi) yorgunluk, istem dis1 kas gerilmeleri, oryantasyon bozuklugu,
kasilmalar, bags donmesi ve nabiz ylikselmesi sekillerinde kendini gosterir. Magnezyum
seviyesinin diigmesi ayn1 zamanda kaninizdaki potasyum ve kalsiyum seviyelerinin de
diismesine neden olabilir. Doktorunuz kaninizdaki magnezyum seviyelerini izlemek icin
diizenli testler yaptirmanizi isteyebilir.)

Karaciger dokusu (hepatoseliiler) hasari , karaciger dokusu (hepatoseliler) yetmezligi
Kas spazmlar1

Kan testleriyle teshis edilebilen yan etkiler:

Yaygin olmayan:

Karaciger enzimlerinde artig
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Seyrek:

e Kanda bilirubin seviyesinde artig

e Kanda trigliserid (yag) seviyesinde artis

e Beyaz kan hiicrelerinin (akyuvar) sayisinda ani diisiis (yliksek atesle birlikte gozlenir)

Cok seyrek:

e Kanda pihtilasmay1 saglayan kan hiicresi (trombosit) sayisinda azalma (bu durum,
normalden daha fazla kanamaya neden olabilir)

e Beyaz kan hiicrelerinin (akyuvar) sayisinda azalma (bu durum, daha sik enfeksiyona
yakalanmaniza neden olabilir)

e Kirmizi kan hiicresi (alyuvar), beyaz kan hiicresi (akyuvar) ve pihtilasmay1 saglayan kan
hiicresi (trombosit) sayilarinin hepsinde birden anormal derecede azalma da s6z 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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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.

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

5. PANTO’nun saklanmasi
PANTO’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PANTO’yu kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PANTO’yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Hexal AG adina Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.
Suryap1 & Akel Is Merkezi

Riizgarlibahge Mah. Sehit Sinan Eroglu Cad. No: 6
34805 Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri:
Sandoz ilag San. ve Tic. A.S.
Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimat: ..I..]1.. tarihinde onaylanmugstir.
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