KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PANOCER 40 mg Enterik Kaph Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESiM

Etkin Madde:
Pantoprazol: 40 mg ( 45. 228 mg pantoprazol sodyum seskihidrata esdeger)

Yardimc: Maddeler:

Sodyum karbonat...... 5.00 mg
Yardimer maddelerin tam listesi igin boliim 6.1°¢e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Enterik kapl tablet
Kirmizimsi siyah renkli, bikonveks, oval sekilli tabletler.

4. KLINIiK OZELLIKLERI

4.1. Terapotik endikasyonlar

5 yasin iizerindeki ¢ocuklarda ve eriskinlerde:

* Gastroozofageal reflii birlikteligi ile olusan erozif 6zofajitin kisa siireli (en fazla 8
haftaya kadar) tedavisinde ve semptomlarinin iyilestirilmesinde endikedir.

Eriskinlerde:

* H.pylori (Helicobacter pylori)’nin neden oldugu duodenal ve gastrik iilserde tekrari
azaltmak amaciyla bu mikroorganizmanin eradikasyonu igin uygun iki antibiyotikle
kombine olarak,

* Peptik iilserde (duodenal iilser ve gastrik iilser),
* Orta ve ileri derecede 6zafageal reflii hastaliginda,

* Zollinger Ellison Sendromu ve diger patolojik hipersekresyonlu durumlarda kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji, Uygulama sikhi@ ve siiresi,
3 yasin iizerindeki ¢cocuklarda ve eriskinlerde:

Gastrodzafagivyal reflii hastalifinda

4 hafta boyunca her giin 1 adet PANOCER alimir. 4 haftalik tedavi sonunda iyilesmeyen
eriskin hastalar i¢in 4 haftalik ilave bir tedavi disiiniilebilir. 40 kilogramin altindaki

¢ocuklarda 40 mg’lik doz yerine 20 mg’lik doz kullanilmalidir.






























Kaplama:

Hipromelloz

Talk

Makrogol

Metakrilik asit-etil akrilat ko-polimer
Titanyum dioksit (E171)

Trietil sitrat

Kirmizi demir oksit (E172)

Siyah demir oksit (E172)

Yiizey baski materyali (Opakod Siyah S-1-17823)
Sellak

izopropil alkol

Siyah demir oksit

N-butil alkol

Propilen glikol

Amonyum hidroksit

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Al/Al blister ambalaj igerisinde 14, 28 tablet igeren enterik kapl tablet.

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

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik™lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ilko flag San. ve Tic. A. S.
Akpinar Mah. Kanuni Cad. No:6
34885 Sancaktepe /Istanbul

Tel: 0216 398 93 07

Fax: 0216 398 93 23

8. RUHSAT NUMARASI
240/55

9. ILK RUHSAT TARIiHI/ RUHSAT YENILEME TARIHI
[lk ruhsatlandirma tarihi : 21.02.2012
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
11



