KISA URUN BILGIiSI

1.  BESERI TIBBi URUNUN ADI
PANKREOFLAT® 170/310 mg graniil

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin maddeler:

Her bir poset

Pankreatin (Domuz pankreas dokusundan elde edilen pankreas enzimi).....170 mg
(5500 Amilaz, 6500 Lipaz, 400 Proteaz F.1.P iiniteleri)

SHIKON-KUIU TOZ.....oo e, 310 mg
(80 mg Dimetilpolisiloksan’a esdeger)

Yardimci maddeler:

Her bir poset

Glukoz monohidrat.... 590 mg
Pudra sekeri............ 797 mg
Aspartam .................. 8 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Oral ¢6zelti hazirlamak i¢in graniil
Acik portakal renkli graniiller

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

PANKREOFLAT,

. Sindirim bozukluklarina bagl gaz sikayetlerinde,

J Dispepsi sikayetlerinde,

o Aerofaji (hava yutma) tedavisinde,

J Yag-protein-karbonhidrat sindirim bozukluklarinda,

o Pankreatik yetmezligi olanlarda,

. Ameliyat dncesi veya sonrasi gaz sikayetlerinde,

J Karn i¢i organlarinin radyolojik tetkiklerinden dnce gaz giderici olarak endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmemisse; yemeklerle birlikte 1-2 poset igerigi (2-
4 g) suda eritilerek kullanilir.

Bebekler ve kiiglik ¢ocuklara; 1 poset icerigi (2g), soguk veya 1lik suda eritilerek uygulanir.
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Rontgen cekimlerinden Onceki iki giin, giinde 3-4 defa 2 poset (4 g) ve ¢ekim sabahi ag
karnina 2 poset (4 g) suda eritilerek uygulanr.
Hastanin sikayetleri devam ettigi siirece tedaviye devam edilir.

Uygulama sekli:

Sadece agizdan kullanim i¢indir. Yemeklerle birlikte veya a¢ karnina alinabilir.

Bir su bardaginin yarisina kadar 1lik su konur. Posetin tamami bardaga bosaltilir. Graniiliin
tamami eriyene kadar kasikla karistirilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Pankreatin ve dimetilpolisiloksan emilmediginden karaciger yetmezliginde kullanim ile ilgili
herhangi bir kisitlama yoktur.

Bobrek yetmezliginde kullanimina dikkat edilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Bebekler ve kiiglik ¢ocuklara; 1 poset icerigi (2 g) suda eritilerek verilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda doz eriskinlerle benzerdir.

4.3. Kontrendikasyonlar

PANKREOFLAT,

o Etkin maddeye ya da bilesiminde bulunan yardimcit maddelerden herhangi birine karsi
asirt duyarliligi olan kisilerde,

o Proteinlere karsi asir1 duyarliligi olan kisilerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarilari ve énlemleri

PANKREOFLAT aktif enzim icermekte olup, agizda salindiginda oral mukozada
iilserasyonlara neden olabilir. Bu yiizden graniillerin agizda emilmeden, yeterli sivi1 ile birlikte
alinmasina dikkat edilmelidir.

Pankreoflat akut pankreatitin erken evrelerinde kullanilmamalidir.

Pankrealipaz yiiksek dozda alindiginda, kolonda bazi durumlarda ameliyat gerektirebilen
fibrotik daralma raporlanmistir. Bu nedenle 6zellikle kistik fibrozu olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir. Onlem olarak, 6zellikle 10.000 iinite/kg/giin'den yiiksek dozda lipaz alan
hastalarda fibrozan kolonopati ihtimalini diglamak i¢in, olagan dis1 abdominal semptomlar
veya abdominal semptomlardaki degisiklikler tibbi agidan degerlendirilmelidir.

Nazal ve solunum yollarinda iritasyona sebep olabileceginden tozun inhalasyonundan
kag¢iilmalidir.
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PANKREOFLAT pudra sekeri icermektedir. Nadir kaliimsal fruktoz intoleransi, glukoz-
galaktoz malabsorbsiyonu veya sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

PANKREOFLAT glukoz monohidrat igermektedir Nadir glukoz-galaktoz malabsorpsiyon
hastaligi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

PANKREOFLAT aspartam (fenilalanin i¢in bir kaynak) icermektedir. Fenilketoniirisi olan
hastalar i¢in zararl olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Herhangi bir etkilesme ¢aligsmas1 bulunmamaktadir.

Dimetilpolisiloksan’in kopiigii dagitict etkisi, dzellikle aliminyum hidroksit ve magnezyum
karbonat olmak {izere antiasitlerle bozulabilir.

Pankreatin’in diger ilaglarla etkilesime dair bir yayin bulunmamaktadir.

Demir preparatlarinin emilimini azaltabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda 6zel bir etkilesim bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanilmamasi ile ilgili bir bilgi yoktur.

Gebelik donemi

Pankreatik enzimlere gebelikte maruziyet ile ilgili klinik veri mevcut degildir. Hayvan
calismalari domuz pankreatik enzimlerin emilimine dair herhangi bir kanit géstermez.
PANKREOFLAT, gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir. PANKREOFLAT’1n
gebelik doneminde ancak ¢ok gerekli oldugunda kullanilmasi diigiiniilmelidir.

Laktasyon donemi

Hayvan c¢aligmalarinda emziren kadinlarda herhangi bir aktif maddeye karsi sistemik
maruziyet belirtilmediginden bebeklerde herhangi bir etki beklenmez.

Hamilelerde ve emziren annelerde kullanilmas: gerektiginde, saglayacagi yarar-zarar iliskisi
g0z Oniine alinarak kullaniimalidir.
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Ureme yetenegi / Fertilite
Hayvan caligmalarinda aktif maddelerin gastrointestinal kanaldan emildigine dair bir kanit
bulunmamaktadir. Bu yiizden iireme veya gelisim toksisitesi beklenmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler
PANKREOFLAT’1n ara¢ ve makine kullanimi {izerine olumsuz etkilerini gosteren herhangi
bir ¢aligma yoktur.

4.8. listenmeyen etkiler

Pankreatin ve dimetilpolisiloksan genellikle iyi tolere edilen ve toksisitesi diisiikk bir ilagtir.
Yan etkiler genellikle hafiftir ve nadiren tedavinin kesilmesini gerektirmistir.

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin 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)

Kan ve lenf sistemi hastahiklar::
Yaygin olmayan: Kalici olmayan ndtropeni

Bagisikhik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar (ciddi), anafilaksi

Endokrin hastaliklar
Yaygin: Diabetes mellitusun siddetlenmesi, hiperglisemi, hipoglisemi

Sinir sistemi hastaliklari
Cok yaygin: Bag agrisi
Yaygin: Bag donmesi

Goz hastaliklan
Yaygin olmayan: Gérmede bulaniklik

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Yaygin: Oksiiriik, nazofarenjit
Yaygin olmayan: Astim

Gastrointestinal hastaliklar

Cok yaygimn: Karin agrist

Yaygin: Flatulans, erken doyma, kilo kaybi, kusma, iist abdominal bolgede agri, diyare,
fegeste anormallikler, konstipasyon, mide bulantisi, karin sisligi

Yaygin olmayan: Distal Intestinal Obstriiksiyon Sendromu (DIOS), duodenit, gastrit,
Bilinmiyor: Ileo-gekum ve kalin bagirsakta striktiir (fibrozan kolonopati)
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Deri ve deri alt1 doku hastaliklar
Yaygin olmayan: Tekrarlayan karsinoma, ciltte dokiintii
Bilinmiyor: Urtiker, kagint:

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar
Yaygin olmayan: Kas spazmi, kas agrist

Bobrek ve idrar hastaliklar:
Yaygin olmayan: Hiperiirisemi

Arastirmalar
Yaygin olmayan: Transaminazlarda artis (asemptomatik)

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyonda spesifik advers reaksiyonlar tespit edilmemistir. Kistik fibrozlu

cocuklarda advers reaksiyonlarin sikligi, cesidi ve siddeti yetiskinlerle benzerdir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyliikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asimu ve tedavisi

Pankreatin/dimetilpolisiloksan’in doz asimi potansiyel semptomlarina ait bilgi mevcut
degildir. Pankreatin’in son derece yiiksek dozlarmin hiperiirikoziiri ve hiperiirisemiye yol
actig1 bildirilmistir.

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

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
5.1. Farmakodinamik ozellikler:

Farmakoterapotik Grup: Dijestifler/ Enzim Preparatlari
ATC Kodu: A09AA02

Mide-bagirsak gazlari prensipte ii¢ ana nedene baglidir:
- Hava yutmak (yemekleri acele ve asabi yemek)
- Bagirsakta sindirim ve parcalama yetersizligi

- Bagirsak mukozasi gaz giderme 6devinde yetersizlik
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Gastrointestinal bolgede flatulans meydana geldiginde, kiiciik kabarcikli kopiik olusur.
Dimetikon stabil bir polidimetilsiloksan yiizey aktif maddesi olup, gaz kabarciklarnin yiizey
gerilimini degistirir. Boylece ince gaz kabarciklar1 parcalanir ve biiyilk gaz kabarciklari
olusur. Biiyiik gaz kabarciklar1 kii¢iik parcalar halinde kan dolagimina katilir ve akciger ve
bagirsaklarda elimine edilir. Dimetikonun etkisi fizikseldir, kimyasal reaksiyonlara katilmaz
ve farmakolojik veya fizyolojik etki gostermez.

PANKREOFLAT yeterli pankreas enzimi iretilmedigi durumlarda pankreas enzimlerinin
islevini istlenir.

Pankreatin, pankreas bosaltim enzimi olan lipaz, alfa amilaz, tripsin, kimotripsin ve diger
enzimleri i¢eren pankreatik toz olup, domuzdan elde edilir. Ayrica pankreatin enzimatik
aktivite gostermeyen bagka maddeler de igerir.

Sindirim enzimatik aktivite ve farmasdtik yollarla saglanir. Burada onemli olan lipazin
enzimatik aktivitesi ile tripsinin reaktivitesinin paylasimidir. Besin polisakkarid paylasimi
kronik pankreatitte bozulmadan meydana geldiginden, amilolitik terapi sadece kistik fibroz
terapisinde anlamlidir.

Pankrealipaz, seviye 1 ve 3’te trigliserit molekiiliinden yag asitlerini ayirir. Elde edilen serbest
yag asitleri ve 2-monogliseritler safra asitlerinin yardimiyla iist ince bagirsaktan emilir.

Tripsin, enterekinaz ile ince bagirsaktan ya da kimyasal olarak trisinojenden aktive edilir,
lizin ve arjinin ile birlikte endopeptidaz baglarina ayrilir. Yapilan son klinik ¢aligmalarda
pankreatik sekresyonda tripsinin geri bildirim inhibisyonunun iist ince bagirsakta aktif tripsin
ile meydana geldigi desteklenmistir. Bu etki, baz1 caligmalarda pankreatin preparatlarinin
analjezik etkisine dayanmaktadir.

Alfa amilaz, glukoz i¢eren polisakkaritleri endoamilazlara ¢ok hizl bir sekilde pargalar, ve bu

aktivite pankreatik sekresyon aktivitesi yeterli oldugunda hastaliga bagl olarak azalmaktadir.

5.2. Farmakokinetik ézellikler:

Genel

Pankreatin oral yolla alindiktan sonra absorbe olmaz ve etkilerini gastrointestinal kanalda
lokal olarak gosterir; bu yiizden farmakokinetik veri mevcut degildir. Ilacin enzimatik
aktivitesi gastrik asiditeye bagli olmak {lizere bireyler arasinda onemli Sl¢lide degiskenlik
gosterir.

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

Dagilim:
Farmakokinetik veri mevcut degildir
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Biyotransformasyon:
Farmakokinetik veri mevcut degildir

Eliminasyon:
Fegesle uzaklagtirilir.

Dogrusal/Dogrusal olmayan durum:

Farmakokinetik veri mevcut degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimec1 maddelerin listesi
Yardimci Maddeler

Sitrik asit monohidrat

Sakarin sodyum

Aspartam

Glukoz monohidrat

Pudra sekeri

FDC Sar1 No: 6 (Color FDC Yellow)
Portakal esansi

Saf su*

Izopropil alkol*

Hidroksi propil seliilloz-LF

*Imalat islemi esnasinda kullanilmakta olup, kurutma islemi sonrasinda uzaklastiriimaktadir.

6.2. Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

PANKREOFLAT her biri 2 g graniil igeren, 22 adet tek kullanimlik poset ambalaj igerisinde
karton kutuda sunulmaktadir.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 99

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI

Recordati {la¢ San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No:36 Kapakli / TEKIRDAG

Tel: 0282 999 16 00

8. RUHSAT NUMARASI
137/99

9. ILK RUHSAT TARIiHI/RUHSAT YENIiLEME TARiHI
[k ruhsatlandirma tarihi: 10.02.1986

Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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