KISA URUN BIiLGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

MULTANZIM Draje

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Her bir enterik kapl drajede;

Etkin madde:

Pankreatin.............300 mg*'
Amilaz .......... en az 9000 FIP iinitesi
Lipaz ............en az 8000 FIP iinitesi
Proteaz........... en az 500 FIP tinitesi

Safra disperti.......... 50 mg**

*1,*2: Aktif madde %100 potens izerinden hesaplanmaistir.

Yardimci1 maddeler:
Laktoz................ 32 mg
Sukroz .......... 262,10 mg

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz

3. FARMASOTIK FORM

Enterik kapl draje
Beyaz, homojen kapli, diizgiin, yuvarlak ve bikonveks drajeler.

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

MULTANZIM,

Yaslanmaya baghi ve fonksiyonel olarak sindirim sisteminde ortaya ¢ikan hazim
bozukluklarinin giderilmesinde,

Karaciger, safra ve pankreasin aktivitelerine yardimci olarak,

Gaz ifraz1 (meteorizm), gaz sancisi, siskinlik hissi, safra kesesi hiperfonksiyonu ve
hiperkinezileri, kronik kabizlik, kistik fibroz, kronik pankreatit, pankreatektomi sonrasi,
pankreas kanseri nedeni ile gelismis duktal obstriikksiyon, pankreas yetmezlikleri,
malabsorbsiyon sendromu ile birlikte goriilen steatore, gastrektomi sonrast (billroth II ve
total) ve pankreas yetmezligi ile ilgili arastirmalarda karsilastirma indeksi olarak,
Abdominal radyolojik incelemelerden 2 ila 3 giin once karin gazlarnin giderilmesi amact
ile kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig ve siiresi
Dozaj her hastaya gore bireysel olarak saptanmalidir.
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MULTANZIM Draje, doktor tarafindan baska sekilde onerilmedigi takdirde; yetiskinler igin
genelde Onerilen dozaj, yemeklerden 6nce veya yemek esnasinda 2 - 3 draje olarak oral yoldan
uygulanir. Eger doz arttrilmasi gerekli ise, yanitin dikkatli gozlemi ile yavas yavas
arttirtlmalidir.

MULTANZIM dozu uygulanirken hastalarin yeterli hidrasyonunun saglanmasi énemlidir.

Uygulama sekli:
MULTANZIM Draje, oral yoldan ¢ignenmeden biitiin olarak biraz sivi yardimiyla yutularak
kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Hiperiirikoziiri meydana gelebileceginden bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Doz degisikligine gerek yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Doz degisikligine gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

MULTANZIM, etkin maddeye veya icerigindeki maddelerden herhangi birine karsi bilinen
asirt duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir.

Domuz pankreatik enzimlere asir1 duyarliligl olan hastalarda kullanilmamalidir.
4.4. Ozel kullamm uyarilari ve 6nlemleri

Pankreatin, asitler tarafindan inaktive edilir; kirilarak ya da ¢ignenerek kullanilmamalidir.
Yiiksek dozlar ile kolonda, bazilan cerrahi gerektiren fibrotik yapilar rapor edilmistir; 6zellikle
kistik fibrozisi olan ¢ocuklarda dikkatle kullaniniz. Dozu ayarlarken dikkatli olunuz.

Pankreatik ekzokrin ikame tedavi geciktirilmemeli veya primer hastalik tedavi edilmelidir.
Asirt mide asit sekresyonu bulunanlarda veya tedaviden beklenilen sonu¢ alinmayan hastalarda
drajeler antasid veya bir Hp-reseptor antagonisti ile (simetidin SKF) birlikte verilmelidir.
Ayrica pankreatik bikarbonat yetersizligi olan hastalarda, steatoreyi kontrol i¢in bir antasid ile
birlikte verilmelidir.

Duyarhlik belirtileri goriildiigiinde ilag alim1 kesilmelidir. Oral yolla demir tedavisi gorenlerde
pankreatik ekstrelerin birlikte verilmesi halinde, tedaviden beklenen sonug¢ gecikmelidir.

Safra asidi igerdiginden tam safra tikanmasi, sarilik gibi durumlarda kullanimindan
sakinilmalidir.
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MULTANZIM, her bir drajede 32 mg laktoz ve 262,10 mg sukroz igerir. Eger daha dnceden
doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Demir preparatlarinin emilimini ve etkisini azaltabilir

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Hig bir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon
18 yasin altinda kullanimina iliskin veri yoktur ve ek etkilesim verileri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hastalar MULTANZIM tedavisi sirasinda hamile kalirlarsa ya da hamile kalmayi planliyorlarsa
doktorlarina haber vermelidirler. Insanlarda yeterli veri mevcut olmadig icin, MULTANZIM
hamilelikte yalnizca eger beklenen yarar fetusa olan potansiyel zarardan daha fazlaysa
kullanilmalidir.

Gebelik donemi

MULTANZIM’in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Bu nedenle,
potansiyel yararlar1 potansiyel riskleri gecerli kilmadig1 siirece pankreas enzimleri gebelik
stirasinda kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
MULTANZIM’in anne siitiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle, potansiyel
yararlar1 potansiyel riskleri gecerli kilmadig1 siirece pankreas enzimleri emzirme sirasinda
kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Yeterli klinik ¢aligma bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

MULTANZIM’in ara¢c ve makine kullammi iizerine herhangi bir olumsuz etkisi
bildirilmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibi siralanmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (>1/1,000 ila <1/100); seyrek
(>1/10,000 ila <1/1,000); ¢ok seyrek (<1/10,000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)
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Bagisiklik sistemi bozukluklari
Bilinmiyor: Deride kizarma, oksiiriik ve gbz yasarmasi gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari
goriilebilir.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Bilinmiyor: Cok yiiksek dozlarin gerekli oldugu durumlarda (drnegin kistik fibroz vakalari)
hiperiirisemi goriilebilir.

Sinir sistemi bozukluklari
Bilinmiyor: Agri

Gastrointestinal hastahiklar:

Cok yaygin: Gastrointestinal hastaliklar cogunlukla altta yatan hastalikla iliskilendirilir. Benzer
ya da daha diisiik etkiler plasebo ile karsilagtirildiginda abdominal agr bildirilmistir.

Yaygin: Bulanti, kusma, kabizlik, diyare ve karin sisligi

Bilinmiyor: Kramp, perianal iritasyon/ inflamasyon (biiyilk dozlarda), agizda iritasyon,
flatiilans, melena, kilo kaybu, fibrotik striktiir ve yagimsi digki

Kistik fibrozlu ¢ocuklarda, 6zellikle pankreatik enzimlerin yiiksek dozlari ile tedavi ediliyorlar
ise izole vakalarda bazi intestinal bolgelerde daralma (ileogekal bolge, c¢ikan kolon)
bildirilmistir.

Deri ve derialti doku hastahiklar:
Yaygn: Deri dokiintiisii
Yaygin olmayan: Urtiker ve kaginti

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor: Oksiiriik, nefes darligi, bronkospazm

Uriner sistem bozukluklari
Seyrek: Aniis etrafinda iritasyon bildirilmistir.
Bilinmiyor: Hiperiirikoziiri

4.9. Doz asmm ve tedavisi

Asirt dozdaki pankreatin, hiperiirikoziiri, hiperiirisemi ve laksatif bir etki meydana getirebilir.
Doz asimi durumunda enzim tedavisinin derhal kesilmesi, rehidrasyonun garantiye alinmasi ve
destekleyici tedavinin uygulanmasi Onerilmektedir. Doz asimi ile ciddi toksisite goriilmesi
beklenmez.

5. FARMAKOLOJiK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapétik grup: Pankreas enzimleri
ATC kodu: A0O9AA02

Pankreatin konsantre bir pankreatik enzimdir. Yaglarin gliserol ve yag asitlerine
hidrolizasyonunu, proteinlerin sekonder ve diger tiirlerine degismelerini, nisastalarin dekstrin
ve sekerlere doniismelerini saglar. Pankreatin uygulamimini takiben fegeste yag ve azot
iceriginde azalma meydana gelir.
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Pankreatik enzimler normalde yiiksek miktarlarda salgilanirlar. Lipaz ve proteolitik enzimlerin
salgilanmasinda ancak %90 veya daha fazla azalma oldugunda steatore ve malabsorbsiyon
gelisir. Yemekten sonra her saat icin duodenuma yaklasik 8000 iinite lipaz salgilanmasi
gerektigi tesbit edilmistir.

Safra disperti, intestinal kanalda safra yetmezligi gosteren durumlarin diizeltilmesi amaci ile
kullanilir. Uygulaniminin en 6nemli yararliligi kronik kabizligi, azalmis intestinal peristaltizmi
diizelterek gidermesidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Yapilan hayvan c¢aligmalar1 bozulmamis enzimlerin absorbsiyonunu gostermemistir, bu nedenle
farmakokinetik calismalar yapilmamustir. Pankreatik enzim suplemanlarinin etkilerini
gostermeleri i¢in absorbsiyonlar gerekmez.

Dagilim:
Tiim terapotik etkilerini gastrointestinal bolgenin liimeni icerisinde gosterirler.

Biyotransformasyon

Pankreatik enzim suplemanlart protein olmalarindan dolayr peptid ve aminoasit olarak absorbe
olmadan 6nce gastrointestinal kanaldan gegerek proteolitik sindirime ugrarlar. Pankreatik
sindirim iirtinleri dogrudan absorbe olur ya da bagirsak enzimleri ile ileri hidrolize ugrar.

Eliminasyon:
Pankreatin fecesle atilir

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bilgi mevcut degildir.
6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Cekirdek
Laktoz
Magnezyum stearat
Nisasta

Film Kaplama
Seliiloz asetat ftalat

Dietil ftalat
Etil asetat
Isopropil alkol

Draje Kaplama
Sukroz

Talk

Jelatin toz (Tip B)
Titanyum dioksit
Karnauba mumu
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

10.

Gecimsizlikler
Preparatin farmasotik agidan herhangi bir gecimsizligi yoktur.

Raf omrii
24 ay

Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C' nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayimz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
30 ve 60 drajelik blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da attk materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun
olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

Actavis Ilaglar1 A.S.

Giiltepe Mah. Polat Is Merkezi 34394 Levent-Sisli / ISTANBUL
Tel: 0212 316 67 00

Faks:0212 264 42 68

RUHSAT NUMARASI
90/98

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi  : 02.07.1968
Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’UN YENILEME TARIiHi
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