KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
PRONAT ADVANCE 100 mg+20 mg oral siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Her bir mL siispansiyon 100 mg sodyum aljinat ve 20 mg potasyum

bikarbonat igerir.

Yardimc1 madde(ler):

Kalsiyum karbonat........... 20 mg
Sodyum hidroksit.............2,67 mg
Sodyum sakarin.............. 1,33 mg
Metil paraben (E218).........4 mg

Propil paraben (E216)....... 0,6 mg

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral siispansiyon

Acik krem renkli, viskoz siispansiyon.

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
PRONAT ADVANCE, reflii 6zofajite bagh belirtilere sahip hastalarda veya gebelik sirasinda
ya da yemegi takiben olusan mide yanmasi asit regiirjitasyonu ve hazimsizlik (refliiye bagli)

gibi gastroozofageal refliiye bagh belirtilerin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Yetiskinler ve 12 yasindan biiyilkk ¢ocuklar: PRONAT ADVANCE’in kullanom dozu
yemeklerden sonra ve yatarken 5-10 ml likittir (1-2 tath kasig).

12 yasindan kii¢lik cocuklar: Sadece doktor tavsiyesi ilizerine verilmelidir.
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Uygulama sekli:
PRONAT ADVANCE, oral yolla kullanilir. Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi: PRONAT ADVANCE, kalsiyum karbonat icerdiginden, hiperkalsemi,
nefrokalsinosis ve tekrarlayan bobrek kalsiyum tasi tedavisindeki hastalarda dikkatli
olunmalidir. Sodyum ve potasyum igerdiginden dolayr bobrek bozuklugu olan hastalarda

dikkatli olunmalidir (Bkz. Boliim 4.4).

Karaciger yetmezligi: Doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon: 12 yasindan biliylik ¢ocuklar icin doz, yetiskinlerdeki gibi,
yemeklerden sonra ve yatarken 5-10 mL’dir. 12 yasin altindaki ¢ocuklarda, sadece doktor

tavsiyesi iizerine verilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon: Doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

PRONAT ADVANCE igeriginde bulunan etkin maddelerden ya da diger yardimci
maddelerden herhangi birine karsi, buna hidroksibenzoat esterleri de (parabenler) de dahildir,
asirt duyarliligr oldugu bilinen ya da siiphelenilen hastalarda kullanilmamalidir (Bkz. Bolim

4.4).

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri
7 glin sonunda semptomlar diizelmedigi veya kotiilestigi takdirde klinik durum tekrar gézden

gecirilmelidir.

Her bir 10 ml PRONAT ADVANCE; 106 mg (4,6 mmol) sodyum ve 78 mg (2 mmol)
potasyum igerir. Bu durum, bobrek bozuklugu veya konjestif kalp yetmezliginden dolay1 siki
bir tuz rejimi Onerilen hastalar i¢in ve ayrica plazma potasyum seviyelerini yiikselten ilaglarin

kullanildig1 hastalarda hesaba katilmalidir.
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10 mL PRONAT ADVANCE; 200 mg (2 mmol) kalsiyum karbonat igerir. Bu yiizden
hiperkalsemi, nefrokalsinosis ve tekrarlayan bobrek kalsiyum tasi tedavisindeki hastalarda

dikkatli olunmalidir.

Gastrik asit seviyesi ¢ok diisiik olan hastalarda ilacin etkinliginin azalma olasilig1 vardir.
Tibbi tavsiye disinda, 12 yasindan kii¢lik cocuklarin tedavisinde genellikle dnerilmez.

Metil paraben (E218) ve propil paraben (E216) icerdiginden alerjik reaksiyona (muhtemelen
gecikmis) sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Levotroksin igeren ilaglarn PRONAT ADVANCE ile birlikte alindiginda emilimi

bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamaistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: A

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
PRONAT ADVANCE kullanimi sirasinda ilave dogum kontrol yontemi kullanilmasi
gerektigine dair veri bulunmamaktadir.

PRONAT ADVANCE’in dogum kontrol yontemlerini etkiledigine dair veri

bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

500’den fazla gebe kadin iizerinde yapilan klinik ¢alismalar ve pazarlama sonrasi deneyimler,
etkin maddelerin fetus/yeni dogani zehirleyici veya sekil bozukluguna yol agic1 etkisinin
olmadigin1 géstermistir.

Klinik olarak gerekli oldugunda, PRONAT ADVANCE gebelik doneminde kullanilabilir.
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Laktasyon donemi
PRONAT ADVANCE’in emzirme doneminde, c¢ocuklar {iizerine bilinen bir etkisi
bulunmamaktadir. PRONAT ADVANCE emzirme doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde etkisi bilinmemektedir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

PRONAT ADVANCE’in ara¢ ve makine kullanimi {izerine herhangi bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Sodyum aljinat ve potasyum bikarbonat iceren oral siispansiyonlarn kullanimi ile ilgili
gozlenen yan etkiler asagidaki goriilme siklik derecelerine gore belirtilmistir:

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).

Bagisiklik sistemi hastahiklar:

Cok seyrek: Anaflaktik ve anaflaktoid reaksiyonlar, iirtiker gibi hipersensitivite reaksiyonlari

Solunum, gogiis hastaliklar1 ve mediastinal hastaliklar

Cok seyrek: Bronkospazm gibi solunum ile ilgili belirtiler

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyikk 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: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi
Doz asimi durumunda semptomatik tedavi uygulanmalidir. Hastalar abdominal distansiyon

olusabilecegi bildirilmelidir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Peptik iilser ve gastroozofageal reflii hastalifinda kullanilan diger
ilaglar

ATC kodu: A02BX13

PRONAT ADVANCE’in etkisi fizikseldir ve ilacin sistemik dolasimina gegisinden
bagimsizdir.

Sodyum aljinat, alindiktan sonra mide asidi ile hemen reaksiyona girerek pH’1 notre yakin
olan bir aljinik asit jeli meydana getirir. Bu jel mide igeriginin iizerinde yiizeyde kalir ve hizli
ve etkin bir sekilde 4 saate yakin bir siire boyunca gastro-6zofageal refliiyli baskilar. Ciddi
durumlarda mide igeriginin yerine jel 6zafagusa dogru geri gidebilir ve koruyucu bir etki

yaratil.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Emilim:
PRONAT ADVANCE etkisini tamamen fiziksel olarak ve ilacin sistemik dolasima

gecisinden bagimsiz olarak gosterir.

Dagilim:

Lif kaynagi besin gibi davranan aljinat, sindirime uygun olmayan bir polisakkarittir.

Alindiktan sonra hemen dagilir ve tiim sindirim sistemi boyunca ilerler.

Biyotransformasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Veri bulunmamaktadir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Kalsiyum karbonat

Karbomer (974 P)

Sodyum sakarin

Metil paraben (E218)

Propil paraben (E216)

Sodyum hidroksit

Nane aromasi

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf omrii
24 ay
Acildiktan sonra 6 ay i¢inde tliketilmelidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiiz. Buzdolabina koymayiniz.

Kullanmadan once iyice ¢alkalaymiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
200 ml siispansiyon igeren, 200 ml kapasiteli amber renkli, Tip 1l cam siselerde kullanima

sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
Sogiitozi Mahallesi 2177. Cadde
No:10B/49 Cankaya/ANKARA
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8. RUHSAT NUMARASI
2016/863

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 29/11/2016

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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