KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PRONAT oral siispansivon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler: Her bir 5ml siispansiyon. 250.00 mg sodyum aljinat ve 133.5 mg sodyum
bikarbonat ve 80 mg kalsiyum karbonat igerir.

Yardimer maddeler:

Metil hidroksi benzoat (E218)...............3 mg/5 ml
Propil hidroksi benzoat (E216)............... 1.25 mg/5 ml
Sodyum sakarin...........cooeeiiiniiiiiieni 5 mge/Smi
Sodyum hidroksit..................c 7.5 mg/Smi

Yardimet maddeler tgin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral siispansiyon

Opak. krem-beyaz renkli. nane kokulu ve nanec tadinda viskoz siispansiyon.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasvonlar

Altta vatan nedenin gastrik reflii oldugu bitiin epigastrik veva retrosternal rahatsizliklarin, gebehk
déneminde goriillen mide vanmalarinin, gastrik refli kaynakl flatulans ve mide yanmasmin ve

gastrik refliiniin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:

PRONAT, oral yolla kullanilir.

Yetiskinler ve 12 yasindan biiyiik ¢cocuklar: Yemeklerden sonra ve yatarken 10-20 ml
6-12 yas arasi ¢ocuklar: Yemeklerden sonra ve yatarken 5-10 ml.

6 vasindan kii¢itk cocuklar: Tavsiye edilmemektedir.



Uvgulama sekli:

PRONAT., oral yolla kullamhr. Kullanmadan ¢nce ivice calkalanmahdir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bébrek yetmezligi: PRONAT. sodyum ve kalsivum igerdiginden dolayr bébrek bozuklugu olan
hastalarda dikkatli olunmalidir.

Karaciger yetmezligi: Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon: 6 vasin altindaki ¢ocuklarda PRONAT kullanimi &nerilmemektedir. 12
vasin altindaki ¢ocuklarda. sadece doktor tavsivesi lzerine verilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon: Doz ayarlamasi gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
PRONAT igeriginde bulunan etkin maddelerden va da hidroksi benzoat esterteri dahil (metil
hidroksi benzoat (E218) ve propil hidroksi benzoat (E216)) diger yardimer maddelerden herhangi

birine karst asiri duyarliligi oldugu bilinen ya da stiphelenilen hastalarda kullanilmamalidir.

4.4, Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

7 glin sonunda semptomliar diizelmedigi takdirde klinik durum tekrar gdézden gegirilmelidir.

Gastrik asit seviyeleri diisiik olan hastalarda etkinin azalmasi ihtimali vardir,

Her bir 10 ml PRONAT 141 mg (6.2 mmol) sodyum igerir. Bébrek ve konjestif kalp yetmezligi olan

bazi vakalarda oldugu gibi ¢ok siki bir tuz rejiminde bulunanlarda dikkatli kullanilmalidir,

Her bir 10 ml PRONAT 160 mg (1.6 mmol) kalsivum karbonat icermekiedir. Hiperkalsemi.

nefrokalsinozis ve tekrarlavan bibrek tasi hastatarinda dikkatli olunmalidir.

Metil hidroksi benzoat (E218) ve propil hidroksi benzoat (216) igerdiginden (muhtemelen

gecikmis) alerjtk rcaksiyonlara sebep olabilir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antiasit etkili kalsivum karbonat varligina bagh olarak. PRONAT ile diger ilaclarnn, dzellikle H2-
antihistaminikler. tetrasiklinler. digoksin, florokinolon. demir tuzu. ketokonazol. néroleptikier.
tiroksin, penisilamin. beta-blok&rler (atenolol. metoprolol. propanolol). glukokortikoid, klorokin ve

difosfonatlarin alimi arasinda 2 saatlik bir ara verilmesi diistiniilmetidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: A

Cocuk dogurma potansiveli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
PRONAT kullanirken ilave dogum kontrol vontemi kullanilmas: gerektigine dair veri
bulunmamaktadir.

PRONAT in dogum kontrol véntemlerini etkiledigine dair veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Iyi yonetilmis epidemivolojik calismalar PRONAT in gebelik iizerinde va da fetusun/yeni dogan

cocugun saglig tizerinde advers ctkileri oldugunu géstermemektedir.

281 hamile kadin ile yaptlan agik. kontrollii olmayan bir ¢alisma, hamileligin hi¢bir déneminde va
da fetus/yeni doganmn sagliginda PRONAT in belirgin bir istenmeyen etkisi olmadigini géstermistir.

Bu ve bundan dnceki ¢alismalar temel alindiginda. PRONAT gebelik déneminde kullanilabilir.

Laktasyon donemi

Aljinatlar gastrointestinal sistemden emilmedigi i¢in PRONA'T, emzirme doneminde kutlanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde etkisi bulunmamaktadir.
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4.7.Ara¢ ve makine kullanim: iizerindeki etkiler

PRONAT n arag ve makine kullanimni ctkilemesi beklenmemektedir.

4.8. Istenmeyen Etkiler

PRONAT kullammu ile ilgili gdzlenen istenmeven etkiler asagidaki goriilme sikhk derecelerine gore
belirtilmistir:

Cok vaygin (=1/10): Yavein (<1/10 ila 21/100): Yaygin olmayan (<1/100 ila >1/1.000); Sevrek
(<1/1000 ila >1/10.000): Cok seyrek (<1/10.000): Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Bagisikhk sistemi hastahklan
Gok seyrek: Anaflaktik va da anaflaktoid reaksivonlar. Grtiker veya bronkospazm gibi alerjik

belirtiler.

Stipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi stipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik énem tasumaktadir.
Raporlama yapilmasi. ilacin varai/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saghk
meslegl mensuplarimin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tiirkive Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmekiedir (www titek.gov.tr: e-posta:tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800
314 00 08; faks: 0312218 35 99)

4.9, Doz asimi ve tedavisi
Doz agmmi durumunda semptomatik tedavi uygulanmahdir, Hastalar abdominal gerginlik

hissedebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapdtik grup: Peptik tilser ve gastrodzfofageal reflii hastaliginda kullanilan diger ilaglar
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PRONAT. agizdan alindiktan sonra hizla gastrik asit ile reaksivona girerck: pH"' ndtre yakin ve
mide igerigi tizerinde 4 saate vakin stirevle duran. aljinik asitten bir jel tabakasi meydana getirerek
castrodzofageal reflivii onler. Siddetli vakalarda. jel 1abakasmin kendisi de mide igeriginden dnce

dzofagusa geri kagabilir. Bu durumda ilag 6zofagus mukozasinda koruvucu etkisini gosterir.

53.2. Farmakokinetik dzellikler

PRONAT W etkisi fizikseldir ve ilacin sistemik dolagima gegisinden bagimsizdir.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri

Ver1 bulunmamaktadir,

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimcr Maddelerin Listesi
Karbomer
Sodyum sakarin
Meltil hidroksi benzoat (E218)
Propil hidroksi benzoat (E216)
Sodyum hidroksit
Nane aromasi

Saf su

6.2. Gecimsizlik
Gegerli degil.

6.3. Raf 6mri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik dzel uyarilar
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Buzdolabina koymayiniz veva dondurmayinz.

Kullanmadan énce ivice galkalayiniz.



0.5. Ambalajin niteligi ve igerigi
Kutuda. polietilen-polipropilen kapakli. 200 mFlik amber renkli (Tip 11l cam) sisede, 5. 10 ve 15

mL Glgekli. 20 ml'lik &lgek kabi ile beraber sunulur.

6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddeclerin imhasi ve diger 6zc¢l dnlemler
Kullanilmanus olan Griinler ya da materyaller “Tibbi Auklarn Kontrolt Yonetmeligi™ ve “Ambalaj

ve Ambalaj Auklarn Kontrolt Yénetmeligi ™ ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

VEM ILAC SAN. ve TIC. 1.id. Sti.

Cinnah Cad. Yesilyurt Sok. No.3/2 Cankaya/ ANKARA
Tel: (0312) 427 43 57-58

Fax: (0 312) 427 43 59

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
20147185

9., iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI

[lk ruhsat tarihi: 28.05.2014

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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