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KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PEPTYRA 20 mg enterik kaph tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Her bir enterik kapl tablet;

Etkin madde:

BINEOTRIDY SOMVIITL o oreeswmrnrosrsninsasinstbsosagmes Lanersyonssbbihs 20.00 mg
ARADEDIATOL PYACRELT ouavviviiiivsiinmeiiivisvravesssiisssssisnisits 18.85 mg)
Yardimci madde(ler):

T B R 37.00 mg
SOUTUED IIREPIOIRE 5 o s x e ssnte shivurvihinn it st svsks Siais 0.13 mg
Sotyvnn st STIRL 00 o mdinad Snnsananme s 0.06 mg

Yardime1 maddeler i¢in Boliim 6.1.°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Enterik kapli tablet.
PEPTYRA, beyaz renkli, yuvarlak, diizgiin yiizeyli, enterik kaph tablettir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

PEPTYRA, asagidaki hastaliklarin tedavisinde endikedir;

e Aktif duodenal iilser

Aktif benign mide ilseri

Semptomatik erozif ya da iilseratif gastro-6zofajiyal reflii hastaligi (GORH)
Gastro-6zofajiyal reflii hastaliginin uzun dénemli tedavisi (GORH idame)

Orta derecede ile gok siddetli gastro-6zofajiyal reflii hastah@nin semptomatik tedavisi
(semptomatik GORH)

e Zollinger-Ellison Sendromu

PEPTYRA ayrica, uygun antibakteriyel terapdtik tedavi rejimleriyle kombinasyon halinde,
peptik iilser hastalarinda Helicobacter pylori eradikasyonu igin de endikedir. Bkz. Boliim 4.2.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikh@ ve siiresi, uygulama sekli:

Erigkinler/yashlar: "

Aktif Duodenal Ulser ve Aktif Benign Gastrik Ulser: Hem aktif duodenal iilser, hem de aktif

benign gastrik iilserde dnerilen oral doz, giinde bir kez sabahlari alinmak {izere 20 mg'dir.

Aktif duodenal iilseri olan hastalarin gogu, dort hafta iginde iyilesirler. Bununla birlikte az sayida
hastada iyilesmenin saglanmasi i¢in ikinci bir dort haftalik tedavi gerekebilir. Aktif benign
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakhginda ve ambalajinda saklanmahidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Alu-Alu blisterlerde karton kutuda kullanma talimati ile beraber 28 tablet halinde sunulmaktadir.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi™ ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIiBi

Mustafa Nevzat [la¢ Sanayii A.S.

Pak Is Merkezi, Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok. No:5/1

34349 Gayrettepe/istanbul

Tel: 0(212)3373800

Faks: 0(212) 3373801

8. RUHSAT NUMARASI

245/100

9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

[1k ruhsat tarihi: 13.11.2012
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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