KULLANMA TALIMATI
PROTECH 20 mg enterik kapl tablet

Agizdan ahnir.

Etkin madde: Her enterik kapli tablet 20 mg pantoprazole esdeger 22,6 mg pantoprazol
sodyum seksihidrat icerir.

Yardimci maddeler: Sodyum karbonat anhidr, mannitol, krospovidon, povidon K, kinolin
sarisl, kalsiyum stearat, hidroksi propil metil seliloz, titanyum dioksit, talk, PEG 400, sodyum
lauril sulfat, eudragit L-100/55 NF/EP, trietil sitrat, koloidal anhidr silika, sodyum bikarbonat.

Bu ilact kullanmaya baslamadan dénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unkd sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigsisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda

yuksek veya diistk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PROTECH nedir ve ne igin kullantlir?

2. PROTECH?’i kullanmadan 0nce dikkat edilmesi gerekenler
3. PROTECH nasil kullanilir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. PROTECH’in saklanmasi

Basliklar: yer almaktadir.



1. PROTECH nedir ve ne i¢in kullanthir?
PROTECH, sari renkli yuvarlak tabletlerdir. 14 ve 28 kapsulliik ambalajlarda kullanima

sunulmustur.

PROTECH’in etkin maddesi olan pantoprazol, proton pompasi inhibitori olarak bilinen
farmakolojik gruba dahildir. Proton pompasi inhibitorleri midenizin salgiladigl asit
miktarini azaltarak buna bagli mide rahatsizliklarinin tedavisinde kullantlir.
PROTECH;
e Hafif refli hastaligi (mide igeriginin yemek borunuza kagmasi) ve ilgili
semptomlarin (mide yanmasi, yutma sirasinda agri vb.) tedavisinde,
e Refli 6zofajit (mide iceriginin yemek borunuza kagmasi ile yemek borunuzda
meydana gelen iltihap) idame tedavisinde ve tekrarinin énlenmesinde,
= Surekli olarak NSAI (enflamasyon tedavisinde kullanilan ilaglar) almasi gereken
hastalarda bu ilaclardan kaynaklanan mide ve bagirsak Ulserlerin dnlenmesinde

kullanilir.
2. PROTECH?’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PROTECH’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Pantoprazole veya PROTECH’in bilesenlerinden herhangi birine karsi hassasiyetiniz
varsa,

e Atazanavir (bagisikhik sisteminizin ¢okmesine neden olan ve “AIDS” olarak bilinen
hastaligin tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz,

PROTECH kullanmayiniz.

PROTECH’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Eger karaciger ile ilgili bir hastaliginiz varsa doktorunuza sdyleyiniz.
Doktorunuzun karaciger enzimlerinizi kontrol ederek ilacin dozunu ayarlamasi
veya ilaci kesmesi gerekebilir.
e Pantoprazol B12 vitamininin emilimini engelleyebilir. Bu konuda doktorunuzun
tavsiyelerine uyunuz.
= Pantoprazol tedavisi sirasinda baska ilaglar da kullanmaniz gerekirse, bu ilaglarin

urdin bilgilerini okuyunuz.



e Pantoprazol tedavisi kotl huylu kanserlerin neden oldugu belirtileri de
azaltacagindan doktorunuz endoskopi denilen bir yontemle hastaliginizin
durumunu arastirmak isteyebilir.

e Eger 1 yildan daha uzun stiredir PROTECH kullaniyorsaniz, doktorunuz dizenli
olarak kontrole gitmenizi isteyebilir. Yeni veya beklenmedik herhangi bir belirti
ile karsilasirsaniz doktorunuza bildiriniz.

e Alkol, mideye zarar verebileceginden tedavi sirasinda alkol kullanimindan
kaciniimalidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen

doktorunuza danisiniz.

PROTECH’in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
Kahvaltidan 1 saat énce alinmasi tavsiye edilir.

Hamilelik

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz kesin olarak gerekli gormedigi taktirde PROTECH kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
PROTECH’in anne sitine gecip gecmedigi bilinmediginden tedavinin devami konusunda

doktorunuza danisiniz.

Arag ve makine kullanimi

Arac ve makine kullanimi tizerine bilinen bir etkisi yoktur.

PROTECH’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Her bir tablet 36,14 mg mannitol icerir. Ancak dozu nedeniyle herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

Her bir tablet 1 mmol’den daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle herhangi bir uyari

gerekmemektedir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e Atazanavir (bagisiklik sisteminizin ¢okmesine neden olan ve “AIDS” olarak bilinen
hastaligin tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz, doktorunuza bildiriniz.
PROTECH atazanavirin etkisini azaltacagi icin birlikte kullaniimamalidir.

= Eger enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar (Orn: ketokonazol) kullaniyorsaniz
doktorunuza bildiriniz.

e Varfarin ve fenprokumon gibi kanin pihtilasmasini dnleyen ilaglar kullaniyorsaniz
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz ilact kullandiginiz sure igerisinde bazi testler
yapmak isteyebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

PROTECH nasil kullanthir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Doktor tarafindan baska bir sekilde dnerilmedigi taktirde:

Hafif refli hastaligi ve ilgili semptomlarin (mide yanmasi, yutma sirasinda agri vb.)

tedavisi
Tavsiye edilen doz giinde bir defa 20 mg’dir. Belirtiler genellikle 2-4 hafta iginde ortadan
kalkar. Doktorunuz ilaca ne kadar slre devam etmeniz gerektigini soyleyecektir.

Belirtiler tekrar ortaya ¢iktiginda giinde bir tablet alinarak kontrol altina alinabilir.

Reflu 6zofajitin idame tedavisi ve tekrarinin énlenmesi

Refli 6zofajitin uzun sireli tedavisinde tavsiye edilen idame dozu, glinde bir defa 20
mg’dir. Niksetmesi halinde doz gunde 40 mg’a yukseltilir. Tedavinin ardindan giinde 20
mg ile idame tedavisine devam edilir.

NSAI ilaclardan kaynaklanan gastroduodenal ilserlerin énlenmesi

Tavsiye edilen doz giinde bir defa 20 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler mide ortamina dayanikli bir kaplama ile kaplanmistir, bu nedenle kirtilmamali ve
cignenmemelidir. Butin olarak yeterli miktarda sivi ile yutulmahdir.

Tabletlerin sabah kahvaltisindan 1 saat 6nce alinmasi tavsiye edilir.



Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Yeterli klinik calisma olmadigi igin cocuklarda kullanimi tavsiye edilmez.

Yaslhlarda kullanimi:

Yasli hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde genellikle doz ayarlamasi gerekmez.

Agir karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz dizenli olarak kontrole gitmenizi, 20
mg’hk gunlik dozu asmamanizi ve gerekirse ilaci kullanmayi birakmanizi 6nerebilir.
Eger PROTECH’in etkisinin cok glcll veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROTECH kullandiysaniz:

PROTECH’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Insanlarda PROTECH’in doz asimi etkileri bilinmemektedir. Asiri doz ve kazayla ilag

alma durumlarinda derhal doktorunuza veya bir hastaneye bagvurunuz.

PROTECH’i kullanmay! unutursaniz:

Bir dozu zamaninda almayi unutursaniz, unutulan dozu atlayip bir sonraki dozdan itibaren
normal uygulamaniza devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PROTECH ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

Olasl yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, PROTECH’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde yan

etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, PROTECH'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza soyleyiniz veya size en yakin hastanenin acil bélimiine basvurunuz :

e Ciddi alerjik reaksiyonlar: Dil ve/veya bogazin sismesi, yutmada zorluk, kasinti, nefes
almada zorluk, ylzde sisme, ¢cok hizli kalp atislari ve ¢ok terleme esliginde siddetli bas
doénmesi

e Ciddi deri reaksiyonlari: Deride kabarmalar ve genel durumunuzda hizla kotiilesme,
gozler, burun, agiz/dudaklar veya genital bdlgede doku bozukluklari (lezyonlar)
(Steven-Johnson Sendromu / Lyell Sendromu) ve 1siga hassasiyet.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir . Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

PROTECH'e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye

yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza sdyleyiniz veya
size en yakin hastanenin acil bélimiine basvurunuz:

e Depresyon,

e Hallsinasyon,

« Kafa karisikligl (konftizyon),

e Gorme ile ilgili problemler,

» Parmaklarda, ayak bileklerinde sisme (periferal 6dem)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler cok seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Karin agrisl,

» Ishal,

e Kabizlik,

e Bulant,

e Agiz kurulugu,

e Basagrisi,

e Bas dénmesi,

e Kaslarda ve eklemlerde agn

Bunlar PROTECH’in hafif yan etkileridir.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
PROTECH'in saklanmasi

PROTECH?’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra PROTECH’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Drogsan Ilaglar San. ve Tic. A.S. Oguzlar Mah. 56. sok. 7/3 Balgat-
ANKARA
Uretim yeri: Drogsan laglari San. ve Tic. A.S. 06760 Cubuk - ANKARA

Bu kullanma talimati 28/06/2010 tarihinde onaylanmistir.



