KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LACDIGEST® 2250 u/tab Cigneme Tableti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir ¢igneme tableti 2250 {inite tilaktaz igerir.

Yardimci maddeler:
Glukoz monohidrat yaklasik 40 mg
Anhidr glukoz yaklagik 20 mg

(Uriin igerigindeki glukoz ile ilgili uyari igin 4.4’e bakiniz.)

Yardimci maddeler i¢in 6.1° e bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORMU
Cigneme tableti

LACDIGEST® 2250 u/tab Cigneme Tableti, beyaz-soluk sarimsi1 mercek seklinde
tabletlerdir.

4. KLINIK OZELLiKLERI
4.1. Terapotik Endikasyonlari
LACDIGEST® primer laktaz eksikligine bagl laktoz intoleransinda endikedir.

4.2. Pozoloji ve Uygulama Sekli
Pozoloji:

Doz, semptomlarin ciddiyetine, laktoz intoleransinin derecesine ve alinan laktoz
miktarina gore ayarlanmalidir.

Eriskin ve 3 yasin iizerindeki ¢ocuklarda onerilen mutad doz; alinan her 5 g laktoz
(yaklasik 100 mL siite esdeger miktardir) basina 1 ¢igneme tabletidir.

Eger semptomlar devam ederse doz artirilabilir.
Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Tek bir uygulamada 6 tabletten fazla veya bir glinde 12 tabletten fazla kullanilmamak
kaydiyla, tabletler, laktozlu besinlerin yenilmesinden veya i¢ilmesinden hemen 6nce
almabilir.

Uygulama sekli:

Tabletler, laktozlu besinlerin yenilmesinden veya i¢ilmesinden hemen Once
cignenebilir veya biitiin olarak yutulabilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ozel bir kullanim1 yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

3 yasin lizerindeki ¢ocuklarda yetiskin dozu kullanilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda yetigkin dozlar1 kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri duyarlilig
olanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

LACDIGEST® tedavisi sirasinda intestinal semptomlar devam ederse veya laktoz
intoleransina bagli olmayan farkli bazi semptomlar goriiliirse, bu semptomlarin
etiyolojisini arastirmak i¢in tedavi durdurulmalidir. Takiben, laktoz intoleransi
belirlenmelidir (6rnegin; eliminasyon ve bunu takiben yeniden diyetle laktoz
verilmesi, hidrojen nefes testi veya diger yollarla).

Nadir glukoz-galaktoz malabsorpsiyon hastaligi olan hastalarin  bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

Colyak hastalig1 bulunan hastalar i¢in bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Sodyum ve potasyum iyonlari, in vitro enzim aktivitesini arttirirlar. Kalsiyum iyonlar1
ve bakir gibi agir metaller ise in vitro enzim aktivitesini azaltirlar.

(_':)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin hi¢bir klinik etkilesim ¢aligmast yiiriitiillmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iligskin hi¢bir klinik etkilesim ¢aligsmasi yiiriitiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim
ve/veya dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

LACDIGEST® gerekli olmadikca gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Bu konuda yapilmis hayvan calismalar1 mevcut degildir. Insanlarda gebelik dénemine
ait kontrollii veriler bulunmamaktadir. Ozellikle hamileligin ilk {ic ayinda, ilac1
kullanmaya baglamadan once, olasi riskler karsisindaki terapétik faydalari hekim
tarafindan degerlendirilmeli ve yararlari risklerine gore kabul edilebilir olmadikca
kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Bu konuda yapilmis hayvan ¢alismalari mevcut degildir. insanlarda gebelik dénemine
ait kontrollii veriler bulunmamaktadir. Laktaz normal sartlarda insan barsaginda
bulunan bir enzimdir ve tilaktaz da barsaktan absorbe edilerek kan dolagimina ge¢mez.
Bu nedenle tilaktazin insan ya da hayvan siitii ile atilmas1 beklenmemektedir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Tilaktazin iireme yetenegi iizerindeki etkilerine iliskin herhangi bir veri mevcut
degildir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

LACDIGEST®’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Tiim ilaglarda istenmeyen etkiler gozlenebilir; ancak 6nerilen dozda LACDIGEST®
kullaniminda bu istenmeyen etkiler ya hi¢ yoktur, ya da ¢ok seyrek goriiliir. Asagidaki
ciddi istenmeyen etkilerle karsilasildiginda acil tibbi miidahale gerekebilir:

Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100, <1/10); yaygin olmayan (>1/1000, <1/100);
seyrek (>1/10.000, <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi bozukluklari
Cok seyrek:

Ciddi alerjik reaksiyonlar (ciltte kizariklik, tlirtiker, nefes almada gii¢liik, gogiis darligi,
agiz, yiiz, dudaklar ve dilde sisme)
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Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Cok seyrek:

Laktaz, sadece barsakta aktif olan ve emilmeyen bir enzimdir. Dolayistyla istenmeyen
etkiler lokal olarak barsakta goriiliir veya etkin madde ya da yardimci maddelerden
birine kars1 gelisen asir1 duyarliligin sonucudur. Boyle bir durumda tedaviyi kesmek
gerekir.

4.9. Doz asimu ve tedavisi

Doz agimu ile ilgili bir vaka bildirilmemistir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik Grup: Sindirime Yardimci-Enzimatik Preparat
ATC Kodu: AO9AA04

Aspergillus orizae’den elde edilen B-D-galaktosidaz (Laktaz), dogal olarak insan
viicudunda bulunan ve barsaklarin fircams1 kenarlarindaki enterositler tarafindan
tiretilen bir enzimdir. Gorevi, laktozu yeniden absorbe edilebilir haldeki monosakkarit
bilesenleri olan glukoz ve galaktoza pargalamaktir. Hidrojen nefes testi ile yapilan
klinik ¢aligmalarda oral yoldan verilen enzimin, mide sindirimine dayanikli bir
formiilasyon gerekmeksizin, aktif oldugu gosterilmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Farmakokinetigi ve metabolizmasi, pankreas yetmezliginde karsilasilan sorunlarin
tedavisinde kullanilan pankreatik enzimler gibi oral yoldan verilen baska enzimler
gibidir.

Emilim:

B-galaktosidaz gastrointestinal sistemde absorbe edilmez ancak feges ile elimine edilir.
Protein yapida oldugu i¢in biiyiik bir kism1 bakteri ya da mide suyu ile dekompoze
veya denatiire edilir. Bu sebeple biyoyararlanima iligkin veri mevcut degildir.

Dagilim:
B-galaktosidaz, enzim olarak kan dolasimina katilmadig: i¢in dagilima ve proteine

baglanmaya iligkin veri mevcut degildir.

Biyotransformasyon:

B-galaktosidaz’in metabolizmasina iligkin veri mevcut degildir. Pepsin, tripsin,
a-kimotripsin ve dipeptidazlarin enzimi protein halinden temel elementlerine (amino-
asit) ayirdign disiiniilmektedir. Diger yandan protein gastrointestinal sistemde
bakteriler tarafindan metabolize edilebilir.
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Eliminasyon:
B-galaktosidaz feces ile elimine edilir. Protein yapida oldugu icin biiyiik bir kismi

bakteri ya da mide suyu ile dekompoze veya denatiire edilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tilaktazin (B-D-galaktosidaz) hayvanlardaki toksisitesi iizerine bilimsel literatiir verisi
bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Glukoz monohidrat

Misir nisastasi
Magnezyum stearat
Mikrokristalize seliiloz
Sodyum sitrat

Anhidr glukoz

Karmeloz kalsiyum

6.2. Gecimsizlikler

Tanimlanmamastir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Nemden korumak i¢in ilacin orijinal kutusunda muhafaza edilmelidir.
Son kullanma tarihi, kapagi a¢ilmis, uygun sekilde saklanan ilaglar i¢in gegerlidir

Son kullanma tarihinden sonra ila¢ kullanilmamalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Emniyet isareti bulunan polietilen kapakli polipropilen kap i¢inde ambalajlanmistir.

Her bir kap 50 veya 100 ¢igneme tableti icermektedir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Ik acilista, kapagn iist etiketi ¢ekilmeli ve basparmakla isaretlenmis bolgeye baski
uygulanarak kapak ac¢ilmalidir.
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Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Mustafa Nevzat fla¢ Sanayii A.S.
Adres: Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok.,
Pak Is Merkezi No: 5/1
34349 Gayrettepe/Istanbul
Tel: 0212 337 38 00
Fax: 0212 33738 01

e-mail: info@mn.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
127/94
9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHi

[lk ruhsat tarihi: 10.06.2009
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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