
Yardımcr maddeler:
Kaıboksimetilselüloz sodyum. . .|,250 mg
Sodyum Hidrojen Karbonat... ...1,632 mg
SodyumAlginat. ..........0,672mg

Yaıdımcı maddeler için 6.l 'ebak'ırıız.

3. rARMAsÖrİx ronıvı

Enterilc Kaplı Film Tablet
Beyaz renkli yuvarlak biconveks tablet

4. KLİNİK öznı.ıiro-nn

(,. 4.1. Terapötik endlkasyonlar

PANLİPAZ,
ı Sindirim bozukluklanna bağlı gaz şikayetlerinde,
ı Dispepsişikayetlerinde,
o Aerofaji (hava yutma) tedaüsinde,
ı Yağfrotein-kmbonhidrat sindirim bozukluklannda,
ı Pankreatik yetnezliğ olanlarda,
ı Ameliyat öncesi veya sonrası gaz şikayetlerinde,
o Kann içi organlannm radyolojik tetkiklerinden önce gaz gideiciolarak endikedir.

KIsA üntrıvgfu,cİsİ

1. BEŞERİ TIBBi tıntıNtIN aıı
Panlipaz Enterik Kaplı Filın Tablet

2. x,lıİrurİr vE KANTiTATiT, nİr,rşİvı

Etkin madde: Her tablette;

Panlaeatin.. ......170.00 mg (2550 Ph.Eur.U Lipaz aktivitesi, 2M0 Ph.Eıır.U Amjlaz
aktivitesi, 1 70 Ph.Eur.|] Proteaz aktiütesi)
Simetikon.. ..80 mg

1/g



4.2.Pazoloji ve uygulama şekli

Pozoloji / Uygulama sıkhğı ye süresi
Doz hastarun durumıuıa göre ayarlanmalrdır. Genelde yemeklerle birlikte L-2 tablet

çiğpenmeden yutulur.

Röntgen çekimlerinde gaz bulunmaması için çekimden önce 2 gün 3-4 kere 2 tablet ve çekim
giinü sabah aç olarak 2tablet alınrı.
Hastanın şiköyetleri devam ettiği siİrece tedaviye devam edilir.

Uygulama şekli:
Sadece ağzdarı kullarum içindir.
Yemeklerle birlikte veya aç kamına alınabilir.

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler:

Böbrek/Iğraciğer yetm ezliği ı
Pankreatin ve dimetilpolisiloksan emilınediğinden karaciğer yetmezliğinde kullanım ile ilgili
herhangi biı kısıtlama yokttır.

Böbrek yetmezliğinde kullanımına dikkat edilmelidir.

Pediyatrik popüIasyon :

Panlipaz Enterik Kaplı Film Tablet 12 yaşın altındaki çocuklaıda önerilmemekıedir.

Geriyatrik popülasyon :

YEhlarda doz erişkinlerle benzerdir.

4.3. Kontrendikasyonlar

PANLIPAZ,
. Etkin maddeye ya da bileşiminde bulunan yardımcı maddeleıden herhangi biıine karşı

aşın duyarlılığ olan kişileıde,
o Domuz veya domuz tiriinlerine karşı duyarlılığ olan kişilerde kontrendikedir.

4,4. Öze|kullanım uyarılan ve önlemleri

PANLİPAZ aktif enzim içermekte olup, ağızda salındığında oral mukozada iilserasyonlara
neden olabilir; bu yüzden tableti bölıneden ve çiğıemeden yeteıli sıvı ile birlikte alınmasına
dik*at edilınelidir.
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Paıılipaz akut paııkreatitin erken evrelerinde kullanılınarnalıdu'

Pankrealipaz yiiksek dozja alındığında, kolonda bazı durumlarda ameliyat gerekürebilen
fibrotik daralma raporlanmıştır. Bu nedenle özellikle kistik fibröz oları çocuklarda dikkatli
kullanılmalıdır.

Nazal ve solruıum yollarında irritasyona sebep olabileceğinden tozun inhalasyonundan
kaçınılmalıdır.

Bu tıbbi tiriin sodyum ihtiva eder. Bu tıbbi ibiin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dah:a az
sodyum ihtiva eder; yani esasında "sod5rum içermez".

4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri
Heıhangi bir etkiIeşme çalışması bulrınmamalıİadır.
Dimetilpolisiloksan'rn köpüğü dağıtıcı etkisi, özellikle aliiminyum hidroksit ve magnezyunx
karbonat olmak İzere antiasitlerle bozulabilir.
Pankreatin'in diğer ilaçlaıla etkileşime dair bir yayın bulunmamaktadır.
Demir preparatlannın emilimini azaltabiliı.

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiter

Pediyatrik popütasyon :

Pediyaffi popüasyon da özel bir etkileşim bulurırnamaktadn.

4.6. Gebelik ve laktasyoı

Genel tavsiye
GebelikKategorisi: C
Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar/Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)
Çocuk doğuıma potansiyeli bulunan kaünlarda kullarulmamasr ile ilgili bfu bilgi yoktıır. Gebe
kadınlaıda ilaç incelenmemi$ır.

Gebelik dönemi
PANLiPAZ, gebe ' kadınlara verilirken dilçkatli olunmalıdır. PANLiP AZ'ın gebelik
döneminde ancak çok gerekli olduğunda kullanılması di$iinülmelidir.
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Laktasyon dönemi
Hayvan çalışmalannda emziıen kadırı]arda herhangi bir aktif maddeye karşı sistemik
marııziyü belirtilınediğinden bebeklerde herhangi bir etki beklenmez.

Hamilelerde ve emziren annelerde kullanılması gerekfiğinde, sağlayacağı yarar-zarur ilişkisi
göz öniine alınaıak kullarulmalıdır.

Üreme yeteneği / F'ertilite
Hayvan çalışmalannda aktif maddelerin gastrointestinal kanaldan emildiğine dair bir kanıt
bulunmamaktadır. Bu y(Dden iireme veya gelişim toksisitesi beHenmemektedir.

4.7. Arıç ve makine kullanrmı üzerindeki etkİler
PANLİPAZ'ın araç ve makine kullanımı iizerine olumsuz etkilerini gösteren herhangi bir
çalışma yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler
Pankreatin ve dimetilpolisiloksan genellikle iyi tolere edilen ve toksisitesi düşiik biı itaçtır.
Yan etkiler genellikle hafiftir ve nadiren tedavinin kesilmesini gerektirmiştir.

Çok yaygın (>1/10), yaygın (>1/100 i|a<1/l0); yaygn olmayan (>l/1.000 ila <I/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/l.000); çok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastahklan:
Yaygıı olmayan: Kalıcı olınayan nötropeni

Bağşıklık sistemi hastalıktan
Yaygın olmayan: Alerjik reaksiyonlar (ciddi), anafilaksi

Endolain hastalıklan
Yaygın: Diabetes mellitusun şiddetlenmesi, hiperglisemi, hipoglisemi

Sinir sistemi hastalıkları
Çok yaygın: Baş ağnsı Yaygın: Baş dönmesi

Göz hastalıklırı
Yaygın olınayan: Görırıede bulaııklık
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Solunum, gögüs bozuldukları ve mediastinal hastalıklaıı
Yaygın: Öksuriık, nazofrenjit
Yaygın olmayan: Astım

Gastrointestinal hastalıkları
Çok yaygın: Kann ağnsı
Yaygın: Flafulans, erken doyma, kilo kaybı, kusma, üst abdominal bölgede ağn, diyare,
feçeste arıormallikler
Yaygın olmayan: Konstipasyon, Distal lntestinal obstrüksiyon Sendromu (DI0S), duodenit,
fıbrozan kolonapati, gastrit, mide bulantısı

Deri ve deri alh doku hastalıklan
Yaygın olmayan: Tekrarlayan karsinoma, ürtiker, kaşınh, ciltte dökiintii

Kas-iskelet bozuklukları, bağ doku ve kemik haştalıkları
Yaygn olınayan: Kas spazırıı, kas ağnsı

Böbrek ve idrar hastalıkları
Yaygın olmayan: Hiperiirisemi

Araşhrmalar
Yaygn olmayan: Transaminazlarda artış (asemptomatik)

Şüpheli advers reaksiyonların raporlanması
Rüsatlandınna sonrası şüpheli ilaç advers reaksiyonlarının taporlanması büyiik öneıı
taşımaktadır. Raporlama yapılması, ilacın yararlrisk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak sağlar. Sağlık mesleği mensuplannın herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakoüjilans Merkezi (TUFAM)he bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; çosta:
tufam@titck.gov.f; tel: 0 800 3 t 4 00 08; faks: 0 312 2tB 35 99).

4.9.Doz aşrmı ve tedavisİ
Pankreatiıı/dimetilpolisiloksan'ın doz aşımı potansiyel semptomlarına ait bilgi mevcut
değildir. Pankreatin'in son derece yiiksek dozlannın hipertİrikoziİri ve hiperürisemiye yol
açhğı bildirilmiştir.

Enzim tedavisinin kesilmesi ve yeterli rehidrasyon desteğ,i gibi semptomatik tedavi
önerilmektedir.
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5. r'ARMAK0L0JİKözBı,ı,İıa,nnİ

5. 1. F'armakodinamik özellikleri
Farmakoterapötik Grup : Eı:zim Pıepaıatlan
ATC Kodu: A09AA

Mide-bağnsak gülafl pıensipte üç ana nedene bğıdır:
Hava yuhnak (yemeHeri acele ve asabi yemek)

Bağrsakta sindirim ve parçalama yetersizliği

Bağusak mukorası gaz giderme ödevinde yetersizlik

Gastrointestinal bölgede flatulans meydana geldiğinde, küçiık kabarcıklı köpiik oluşur.
Dimetikon stabil bir potidimetilsiloksan fıız-ey aktif maddesi olup, gazl<abarcıklannın yizey
gerilimini değiştirir. Böylece ince gaz kabarcıklan parçalanıı ve büyük gaz kabarcıktarı
oluşur. Büyük gaz kabarcıkları kiiçtik paıçalaı halinde kan dolaşımına katıl-ır ve akciğer ve
bağrsaklaıda elimine edilir. Dimetikonun etkisi fizikseldir, kimyasal reaksiyorılara katılmaz
ve farmakolojik veya fizyolojik etki göstenııez.

PANLıPAZ yeterli pankreas enzimi iııetilme.diği durunılarda pankreas enzimlerinin işlevini
üStleııir

Pankreatiıı pankıeas boşaltım enzimi olan lipaz, alfa anilaz. tripsiıı, kimotripsin ve diğer
enzimleri içeren parıkreatik toz olup, memeli pankreasrndan, genellikle domuzdan elde edilir.
Aynca pankreatin enzimatik aktivite göstermeyen başka maddeler de içerir. PANLİPAZ,
enterik kaplı (aside dayanıklı) film tabletler içinde formtile edilııiş domuz pankreasından elde
edilen domuz paıkreatini içerir.

Sindfuim enzimatik aktivite ve farmasötik yollaıla sağlanır. Buıada önemli olan lipazın
enzimatik aktivitesi ile tripsinin reaktivitesinin paylaşımıdır. Besin polisakkarid paylaşıml
kronik paıkıeatitte bozulmadan meydana geldiğinden, amilolıtik terapi sadece kistik fibröz
terapisinde anlamlıdır.

Pankrealipaz, seviye l ve 3'te trigliserit molekiiliindenyağasitlerini ayrnr. Elde edilen serbest
yğ asitleri ve 2-monogliseritler safra.asitlerinin yardımryla üst ince bağırsaktan emilir.
Tripsin, enterekinaz ile ince bağırsaktan ya da kimyasal olarak trisinojenden a}f,ive edilir,
lizin ve aıji'rin ile biılikte endopeptidaz bağlanna ayrılır. Yapılan son klinik çalışmalarda
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pankreatik sekresyonda tripsinin geri bildirim inhibisyonıınun üst ince bağırsakta aktif tripsin
ile meydana gelüğ desteklenmiştir. Bu etkj, bazı çalışmalarda pankreatin prepaıatlanlun
analjezik etkisine dayanmaktadır.

Alfa amilaz. glukoz içeren polisakkaritleri endoamilaz]araçok fuzlı bir şekilde parçalar, ve bu
aktivitepanlaeatik sekresyon aktivitesi yeterli olduğunda hastalığa bağlı olarak azalmaktadır.

5.2. Farmakokİnetik özelliklerİ
Genel özellikler:
Pankreatin oral yolla aluıdıkİan soma absorbe olınaz ve etkilerini gastrointestinal kanalda
lokal olaıak gösteriı; bu yüzden fannakokinetik veri mevcut değildir. İlacın erızimatik
aktivitesi gastrik asiditeye bağh olınak tizere bireyler arasında önemli ölçüde değişkenlik
gösterir.

Emilim:.

Pankreatin oral yolla alındıkİan sonıa absorbe olmaz ve etkilerini gasfoointestinal kanalda
lokal olarak gösterir; bu yiizdeıı fanııakokinetik veri mevcut değildir.

Dafolım:

Farrnakokinetik veri mevcut değldir

BivotransfoTnıasvon:
Farmakokinetik veri mevcut değildir

Eliminawon:
Feçesle uzaklaştırılır

Doğrusal/Doğrusal o.lmavan d}ırum:

Fannakokinetik veri mevcut değldiı.

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri
Bildirilınemiştir.

7 /e



(

6. rARMAsöıİı< öznııİrr,rn
6.1. Yardımcı maddelerin listesi

Yardımcı Maddeler
Tablet çekirdeği
Karboksimetilseltiloz sodyum
Kopoüdon
Mikrolgistalin selüloz
F'iIm kaplama (l. kıplama)
oPADRY-Ü White 85F 1 8 422 içeriği :

Polivinil alkol
Titanyum dioksit (E 171)
Polietilen glikol3350
Talk
Film kaplama (2. kaplamı_enterik kıplama)
SLIRETEzuC YAE-6-1 8 1 07 White içeriği:
Polivinil asetat ftalat
Talk
Polietilen glikol 4000
Titanyum dioksit (E t71)
Sodyum hidğen kaıbonat
Trietil sitrat

Stearik asit
Sodyum alginat
Koloidal silikon dioksit

6.2. Geçimsizlikler
Bilinmemektedir

6.3. Raf ömrü
24 ay

6.4. Saklamaya yönelik özel uyarılır
25oc'nin altındaki oü sıcaklığında saklanmalıdu'
Çocuklann göremeyeceği, erişemeyeceğ yerlerde ve ambalajında saklanmalıdır
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6.5. Ambalajın niteliğİ ve içeriğİ
PANLiPAZ, 20 Ve 60 film tabletlik Pvc/Atüminyıım folyo blister ambalajlarda
sunuknaktadır.

6.6. Beşeri hbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler
Kullanılmauuş olan iirİinler ya da atık materyaller *Tıbbi Ürtıııerın Kontrolü Yönetııeliği,, ve
*Ambalaj 

ve Ambalaj Atıklan Kontrolü Yönehnelğ'ne uygun olarak imha edilınelidir.

7. RIJHSAT sarıİnİ
Münir Şahin İlaç Sanayi ve Ticaret A.Ş.
Yunus Mah. Saııayi Cad. No:22
34873 Kartal - Istanbul

Tel : (0216)306 62 60 (s Hat)
Fax : (0216) 3539426

8. RUHSATNIIMARAST(LARI)
197/96

9. İık ruhsat tarihi/ruhsat yenileme tarihi
ilk ruhsatlandırma tarihi : 1 8. 09.200 1

Ruhsat Yenileıııe tarihi :

10. KüB,üN YENİLENME TARİIIİ

ele


