Dorman vasitasinin istifadosi tizra tolimat (xastolor iigiin)

PANTAP® 40 mq enterik ortiiklii tabletlor
PANTAP®

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Pantoprazole

Torkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin torkibinds 40 mq pantoprazola ekvivalent miqdarda (45,1 mq)

pantoprazol natrium seskvihidrat vardir.

Komoak¢i maddalar: susuz natrium fosfat, IsoMAIt LM-PF, karboksimetilselliiloza-natrium-

TMXF, kondolon-rabitali polivinilpirolidon (Krospovidon),
natrium-stearilfumarat, hipromelloza 2910 (Farmakoat 603),
PVP K 25 (Povidon).

Ortiik: No: 9 (Sepisperse AP 3232 Jaune Yellow) (30 %): (hidroksipropil-
metilselliiloza, propilenqlikol, anataz titan dioksid (E171), sar1 domir
oksidi (E172), tomizlonmis su), propilenqglikol, Eudrajit L 30 D-55 30 %
(metakril tursusu ilo etilakrilatin sopolimeri), trietilsitrat E1505
(Sitrofleks), simetikon emulsiyasi 30 %.

Farmakoterapevtik qrupu
Proton nasosunun inhibitoru.
ATC kodu: A02BC02

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Pantoprazol benzimidazolun ovozolunmus toromasi olub, moadads parietal hiiceyralorin
proton nasosuna tasir etmokls xlorid tursusunun ifrazini tormozlayir.

Pantoprazol parietal hiiceyralorin turs miihitindo 6z aktiv formasma g¢evrilmaklo modado
xlorid tursusunun sekresiyasinin son moarholosi olan H+K+-ATF-aza fermentini blokadaya
alir. Dozadan asili olaraq hom bazal, hom do stimulyasiya olunan tursu sekresiyasina tosir
edir. Xostolorin oksoriyyotinds 2 hofto orzinds effekt oldo olunur. Proton nasosunun vo H2-
reseptorlarin digor blokatorlar1 ilo miialico zamani oldugu kimi pantoprazolla miialico do
madado tursulugun azalmasma ve buna miivafiq qastrinin artmasina sobab olur. Qastrinin
artmast geri donon prosesdir. Pantoprazol fermentla hiiceyrs reseptorunun distal soviyyasindo
birlosdiyi iiclin xlorid tursusu sekresiyasina digor substansiyalarin (asetilxolin, histamin,
qastrin) stimuloedici tosirindon asili olmayaraq effekt gostora bilir. Peroral vo venadaxili
istifado zaman1 effekti eynidir.

Pantoprazolun tosiri altinda acqarma qastrinin soviyyasi artir. Qisamiiddotli istifado zamani
bir ¢ox hallarda o, normanin yuxart ssrhadini ke¢gmir. Uzunmiiddatli istifads zaman iso bir
cox hallarda qastrinin soviyyasi iki dofs artir. Lakin, artiq doracods artim nadir hallarda bas
verir. Noticodo, bozi hallarda, uzunmiiddotli miialico zamani, madonin spesifik endokrin
hiiceyralarinin (ECL) saymin orta vo zaif artmasi (adenomatoid hiperplaziyaya qadar) nadir
hallarda miigahido olunmusdur. Lakin, bu giina qodor aparilmis todqiqatlarda karsinoid
prekursorunun (atipik hiperplaziya) yaxud moads karsinoidin heyvanlarda yaranmasinin agkar
olunmasina baxmayaraq, insanlarda miisahids olunmamisdir.

Heyvanlar iizorindo aparilan todqiqatlara asason, pantoprazol ilo bir ildon artiq uzunmiiddatli
miialiconin, qalxanvari vazinin endokrin parametrlorina tasiri tam olaraq istisna edilmir.
Farmakokinetikast



Absorbsiyasi

Pantoprazol siiratlo sorulur, maksimum plazma konsentrasiyas: ilk 40 mq dozanin daxils
gobulundan sonra, orta hesabla, togribon 2,5 saata yaranir, toqribon 2-3 mq/ml toskil edir vo
bu gostarici tokrar gobul zaman stabil galir.

Birdofolik vo tokrar istifado zamani farmakokinetikasi forqlonmir. 10-80 mq peroral vo ya
venadaxili istifade zamani pantoprazol, xatti farmakokinetikaya malikdir.

Tabletlorin tam biomanimsonilmasi 77 % toskil edir. Qida ils birgs gobulu AUC-a, maksimal
plazma konsentrasiyasina vo biomonimsonilmo gostariciloring tosir etmir. Yalniz dormanin
gobulu vo sorulmasmin baslanmasi arasindaki vaxt miixtolifliyi qida qobulu ilo diiz
miitonasib artir.

Paylanmast

Pantoprazolun plazma ziilallar1 ilo birlogsmasi 98 %-dir. Paylanmanin hocmi 0.15 I/kq.
Eliminasiya

Preparatin metabolizmi qaraciyordo olur. ©sas metabolizmi CYP2C19 vasitosilo
demetillosmo vo sonraki sulfat konyuqasiyasidir, diger metabolik yolu CYP3A4 vasitosi ilo
oksidlogsmodon ibaratdir. Terminal yarim-par¢alanma dovrii 1 saat vo klirensi 0.1 1I/s/kq. Bir
ne¢o hallarda, bozi soxslordo longimis xaric olma miiddsti miisahido olunmusdur.
Pantoprazolun parietal hiiceyralorin proton pompalart ilo spesifik baglanmasina goro
yarimparcalanma dovrii daha uzun miiddatli tosiri ilo (tursu sekresiyasinin inhiba olunmast)
korrelyasiya etmir.

Pantoprazolun metabolitlorinin eliminasiyas1 asason (toxminon 80 %) bdyraklor vasitosi ilo
hayata kegirilir, qalan hissasi nocislo ekskresiya olunur. 9sas metabolit hom plazmada hom
do sidikds desmetilpantoprazoldur, hansi ki, sulfatla konyuqasiya olunur. 9sas metabolitin
yarim xaric olma dovrii (toxminon 1.5 saatdir) pantoprazolda oldugundan uzun deyil.

Xiisusi qrup insanlarda/pasiyentlorda xiisusiyyatlori

Toxminon 3 % avropali populyasiyada funksional CYP2C19 fermentinin ¢atismazligi zoif
metabolizm edonlor adlanir. Bu soxslords, pantoprazolun metabolizminin osason CYP3A4 ilo
kataliz olunmasi ehtimal olunur. 40 mq pantoprazolun tok doza gobulundan sonra plazma
konsentrasiyasi-zaman oyrisi altinda osas saho zoif metabolizm edonlords funksional
CYP2C19 fermenti olan soxslordon (bdylik metabolizatorlar), 6 dofo yiiksok olmusdur. Orta
plazma pik konsentrasiyasi toxminon 60 % artmisdir. Bu pantoprazolun dozalanmasina tosir
etmir.

Boyrok funksiyasinin pozulmasi olan pasiyentlords (dializde olan pasiyentlor daxil olmagqla)
pantoprazolun doza korreksiyasina ehtiyac yoxdur. Saglam soxslordo oldugu kimi,
pantoprazolun yarim xaric olma dovrii qisadir. Yalniz pantoprazolun az miqdari dializ olunur.
Osas metabolitin orta xaric olma dovriine (2-3 saatdir) baxmayaraq, o tez ekskresiya olunur
vo kumulyasiya etmir.

Baxmayaraq ki, qaraciyarin sirrozu olan xastalords (Cayld-Pyu tosnifatina géro A va B sinfi)
yarimpargalanma dovriiniin gostoricilori 7-9 saat arasi artir vo AUC gostaricilori 5-7 faktora
goro artir, maksimal plazma konsentrasiyasi saglam soxslorlo miiqayisodo 1.5 faktoru ilo
yalniz az daracads artir.

AUC vo Cax gostaricilori yash koniilliilords cavanlarla miiqayisods az doracado artmisdir vo
klinik olaraq slagali olmamigdir.

Usaglarda

5-16 yas aras1 usaqlarda 20-40 mq pantoprazolun tok peroral dozasmnin gabulundan sonra
AUC vo Cmax gostaricilori boyiiklords oldugu kimi olmusdur.

2-16 yas aras1 usaqlarda 0,8-1,6 mqg/kq pantoprazolun tok venadaxili istifadesindon sonra
pantoprazolun klirensi, yas yaxud badon kiitlosi arasinda shomiyyatli olago olmamigdir. AUC
va paylanma hacmi boyliklorde olan malumatlara uygundur.



Istifadasino gostorislor

12 yash va daha béyiik usaqlar va yeniyetmalar va boyiiklor

* Refliiks ezofaqit

Boyiiklar

* H. Pylori ils slagali xorast olan xastolordo uygun antibiotiklorlo miialice ilo kombinasiyada
Helicobacter pylori (H. pylori)-nin eradikasiyasi

* Mads vo onikibarmaq bagirsagin xorasi

» Zollinger-Ellison sindromu va digor patoloji hipersekresiya hallari.

Iks gostarislor
Tosiredici maddayas, ovez olunmus benzimidazollara vo ya hor hanst bir diger komokgi
maddoys vo onlarin kombinasiyasina qars1 hiperhassasliq.

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat tadbirlari

Qaraciyar pozuntulari

Agir qaraciyar pozulmalari olan xastolords, pantoprazol ilo xiisuson uzunmiiddstli miialico
zamani, qaraciyor fermentlorino miintozom olaraq nozarot etmok lazimdir. Qaraciyor
fermentlori yiiksoldikdo miialico dayandirilmalidir.

Kombina olunmus miialico

Kombins olunmus miialice hallarinda, miivafiq preparatlarin xiisusiyyastlori haqda molumatlar
ilo tanis olmaq lazimdir.

Hayacan simptomlart oldugda

Hor hanst hoyocanverici simptomlar (nozoragarpan sobobsiz arigqlama, periodik qusma,
disfagiya, hematemezis, anemiya vo ya melena) moado yarasi, bodxassoli sislor siibhosi
oldugda preparatin qobulu dayandirilmalidir, ¢iinki pantoprazolla miialico simptomlari
yiingiillogdirib diagnozu gecikdira bilar.

Adekvat miialicoys baxmayaraq, simptomlar saxlandiqda miiayinalor aparmaq lazimdir.
Atazanavir ila birga istifada

Atazanavir 1lo birgs proton pompa inhibitorlarinin istifadosi tovsiys olunmur. Atazanavir ilo
proton pompa inhibitorlarin kombinasiyas: qa¢ilmaz oldugu halda, six klinik noazarat (virus
yliklonmo) ritonavir 100 mq ilo atazanavir dozasinin 400 mq qodor artirilmas: ilo birgs
tovsiya olunur. Pantoprazolun dozasi giinds 20 mq-dan artiq olmamalidir.

Vitamin B12 absorbsiyasina tasiri

Zollinger-Ellison sindromu ilo xastalords va digor uzunmiiddatli miialica tolob edon patoloji
hipersekresiya voziyyatlorinda, digor tursulugu blokada edon biitiin preparatlar kimi, hipo- vo
-axlorgidriyaya goro, pantoprazol vitamin B12 (sianokobalamin) absorbsiyasini azalda bilor.
Orqganizmdo azalmis ehtiyatt vo uzunmiiddotli miialico zamani vitamin B12 absorbsiyasinin
azalmasimin risk faktorlari olan pasiyentlorde yaxud miivafiq klinik simptomlar miisahida
olunduqgda bu nazors alinmalidir.

Uzunmiiddatli miialica zamani

Uzunmiiddatli miialico zamani, xiisuson 1 ildon artiq mialico dovriinda, xastolor miintozom
nozarat altinda saxlanmalidirlar.

Bakterial mangali mada-bagirsaq infeksiyalari

Pantoprazol digor biitiin proton pompa inhibitorlarinda (PPI) oldugu kimi modo-bagirsaq
sistemin yuxart hissosindo normada mdvcud olan bakteriyalarin saymni artira bilor.
Pantoprazol ilo miialice Salmonella vo Campylobacter kimi bakteriyalarla toradilimis mado-
bagirsaq infeksiyalarinin riskini ytlingiil dorocodo artirmasina gotiro bilor.

Hipomagneziemiya



Ag1ir hipomaqnezemiya on azi ii¢ ay vo daha ¢ox bir il pantoprazol kimi PPI ilo miialico qobul
edon xostolorde qeyd olunmusdur. Hipomagnezemiyanin ciddi manifestasiyalar zsiflik,
tetaniya, delirium, konvulsiyalar, basgicollonmo vo modocik aritmiyast kimi yarana bilar,
lakin onlar gizli baslayib vo nozordon yayma bilor. Bir ¢ox xastolords hipomagnezemiya
maqnezium preparatlarinin gobulundan sonra vo PPI ilo miialico dayandirildiqdan sonra
aradan gotiirilmusdiir.

Uzunmiiddotli miialico nozordo tutulan xostolordo vo PPI ilo birgo diqoksin vo
hipomagneziemiya térada bilon (diuretiklor) preparatlar qobul edon xostolords, hokimlor PPI
ilo miialicoyo baglamazdan ovval vo periodik olaraq miialico zamani magneziumun
soviyyasini dlgmalidirlor.

Stimiiklords siniglar

Proton pompa inhibitorlari, xiisusen yiiksak dozalarda vo uzun miiddst miialico zamani

(>1 il), baldir, bilok vo bel siimiiklori siniglarinin yaranma riskini artira bilor, osason
yaslilarda vo risk faktorlar1 olan soxslorde. Miisahidoedici todqiqatlardan toxmin edilir ki,
proton pompa inhibitorlart siniglarin imumi riskini 10-40 % artira bilor. Bu artim bazon digor
risk faktorlar1 sababindon ola bilor. Osteoporoz riski olan xastolor cari klinik protokollara
osason miualico almalidirlar vo onlar adekvat vitamin D vo kalsium qobul etmalidirlor.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihqh tasiri

Pantoprazolun digar dorman preparatlarinin absorbsiyasina tasiri

Madads tursu sekresiyasini uzunmiiddatli vo dorin inhibs etmasine gors, biomonimsanilmasi
modo pH-dan asili olan dorman preparatlarinin, mosalon ketokonazol, itrakonazol,
pozakonazol kimi bozi azol antifungal dorman preparatlarinin, vo erlotinib kimi digor
dormanlarin absorbsiyasini pantoprazol azaldir.

IV iiciin dorman preparatlar: (atazanavir)

Atazanavir va digor IV darman preparatlari, hansilari absorbsiyas1 pH—asil1 oldugu iiciin,
onlarin proton pompa inhibitorlar1 ilo birgo istifadesi bu dorman preparatlarinin
biomonimsanilmasini vo effektivliyini azalda bilor.

Buna gora, proton pompa inhibitorlarinin atazanavir ilo birga istifadasi tovsiys olunmur.
Kumarin antikoaqulyantlar: (fenprokumon yaxud varfarin)

Baxmayaraq ki, fenprokumon yaxud varfarin ilo birgs istifadosi zaman1 klinik todqiqatlarda
he¢ bir qarsiliglt olago tosiri geyd olunmamisdir, postmarketing dovrdo Beynolxalq
normallasdirilmis nisbot-in (BNN) doyismasi bu preparatlarla birgo istifade zamani bir ne¢o
halda qeyd olunmusdur.

Buna goro, kumarin antikoaqulyantlar1 ilo miialico alan xastolorde (fenprokumon yaxud
varfarin) miialicoya baslayanda, miialiconin sonunda yaxud pantoprazolun geyri-miintozam
gabulu zamani protrombin vaxtinin/BNN-in monitoringini ke¢irmak tovsiyo olunur.

Digor qarsiligh tasirlor

Pantoprazol asason qaraciyards sitoxrom P450 ferment sistemi vasitasilo metaboliza olunur.
Osas metabolik yoluna CYP2C19 vasitosilo demetillosmo vo digorino CYP3A4 vasitosilo
oksidlosma daxildir.

Bu yollarla metabolizo olunan dorman preparatlari ilo qarsiliglt tosira dair todqigatlarda
karbamazepinls, diazepamla, gqlibenklamidls, nifedipinlo vo levonorqgestrel v etinilestradiol
torkibli peroral kontraseptivlorlo klinik ohomiyyatli qarsiliqli tosirin  oldugu askar
edilmomisdir.

Qarsiligh tosiro dair bir sira todqiqatlarin noticolori niimayis etdirmisdir ki, pantoprazol
CYP1A2 (kofein, teofillin kimi), CYP2C9 (piroksikam, diklofenak, naproksen kimi),
CYP2D6 (metoprolol kimi), CYP2E1 (etanol kimi) wvasitosilo metabolizo olunan aktiv
maddalorin metabolizmina tosir gostormir, yaxud p-qlikoprotein ilo olageli diqoksinin
absorbsiyasina tosir etmir.



Antasitlor ilo birgo istifado zamani1 heg bir garsiligh tasir geyd edilmomisdir.

Qarsiliglt  tesiro  dair todgiqatlar homginin  pantoprazolun miivafiq antibiotiklorls
(klaritromisin, metronidazol, amoksisillin) birgo qgobulu zamani kegirilmisdir. Klinik
ohomiyyatli qarsiligh tesir niimayis olunmamisdur.

Hamiloslik vo laktasiya dovriinda istifadasi

Hamilaolik

Pantoprazolun hamilo qadinlarda istifadesine dair adekvat molumatlar yoxdur. Heyvanlar
iizorindo aparilan todqiqatlarda reproduktiv toksiklik askar edilmisdir. insanlarda potensial
riski molum deyil. Pantap® hamilolik zamani yalmiz gox vacib hallar istisna olunmagla,
istifadoe olunmamalidir

Laktasiya

Heyvanlar {izorinds aparilan todqiqatlarda pantoprazolun siido kegmasi miioyyon edilmisdir.
Insanlarda ana siidiina kegmoasi qeyd olunmusdur. Buna goro ana siidii ilo gidalandirmam
davam etdirmok/yaxud dayandirmagq, yaxud Pantap® ilo miialiconi davam etdirmok/yaxud
dayandirmaq haqqinda qorar usaga ana siidii ilo gidalandirmanin faydasi vo Pantap® ilo
miialiconin qadina faydasi nozors alinaraq verilmalidir.

Naqliyyat vasitalorini vo digar potensial tohliikali mexanizmlari idaraetma qabiliyyatino
tasiri

Preparat baggicollonma vo gormoa pozgunluqlart kimi olave tosirlor torode bilor. Onlar
yarandiqda, xastolor nogliyyat vasitalorini vo digor mexanizmlori idaro etmomolidirlor.

Istifada qaydasi va dozasi

Tabletlor ozilmadon vo ¢eynonmodon yemokdon bir saat avval su ilo biitdv olaraq udulur.
Tovsiya olunan doza:

12 yagdan yuxari yeniyetmoalor va boyiiklor

Refliiks ezofaqit

Pantap® bir tablet giindo bir dofa. Fordi hallarda doza iki dofs artirila bilor (giinds iki tableto
godor) xiisuson digor miialicoys cavab olmadiqda. Adston refliiks ezofaqitin miialicasi {i¢ilin 4
hafto tolab olunur.

Bu miiddat kifayot etmodikds, sagalma ndvbati 4 hofto orzinds bas verir.

Boyiiklor

H. Pylori-nin iki uygun antibiotiklo kombinasiyada eradikasiyasi

Helicobacter pylori bakteriyasi ilo miisaiyot olunan mods vo onikibarmaq bagirsaq xorasi
olan xostolordo kompleks miialico ilo mikrobun mohv edilmasino nail olunur. Bakterial
rezistentlik vo uygun antibiotiklorlo miialico vo antibakterial preparatlarin toyinatina gora
lokal rosmi protokollara baxilmalidir (milli tovsiyslor). Rezistentlik miixtalifliyindon asili
olaraq, agagidaki kombinasiyalar H. Pylori-nin eradikasiyast {igiin tovsiys oluna bilar.

a) giindo iki dofo bir tablet Pantap®

+ giindo iki dofo 1000 mq amoksisillin

+ giinds iki dofa 500 mq klaritromisin

b) giindo iki dofa bir tablet Pantap®

+ giinds iki dofa 400 — 500 mq metronidazol (yaxud 500 mq tinidazol)

+ giindo iki dofs 250 — 500 mq klaritromisin

¢) giindo iki dofo bir tablet Pantap®

+ giindo iki dofo 1000 mq amoksisillin

+ gilindo iki dofo 400 — 500 mq metronidazol (yaxud 500 mq tinidazol)

H. Pylori infeksiyas1 eradikasiyasinin kombino olunmus miialicosindoe ikinci Pantap® tablet
axsam yemoyindon bir saat ovval gobul olunmalidir. Kombins olunmus miialico timumiyyatlo



7 glin aparilmalidir vo novbaeti 7 glino qodar uzadila bilor, imumi miiddat iki hafto olmaqla.
Xoranin sagalmasindan omin olmaq ligiin daha sonra pantoprazolla miialico moads vo 12-
barmaq bagirsaq xorasinda verilon dozada toyin edilir.

Kompleks miialico istifado olunmadigi halda, yaxud xastonin H. pylori bakteriyasina test
noticosi moanfidirse, Pantoprazol monoterapiya sokilindo asagidaki dozalarda toyin edilir:
Mad> xorasinin miialicasinda:

1 tablet giindo bir dofo. Bozi hallarda, xiisuson do, basqa miialicolor effekt gdstormayibso,
doza 2 dofo artirila bilor (giindoslik 2 tablet). Adoton, mado yarasinin miialicosi liglin 4 hofto
tolob olunur. Bu miiddat kifayot etmodikdo adoton sonraki 4 hoftodo sagalmaya nail olunur.
Onikibarmaq bagirsaq xorasinin miialicasinda:

1 tablet giindo bir dofo. Bozi hallarda, xiisuson do, basqa miialicolor effekt gdstormayibso,
doza 2 dofs artirila bilor (giindslik 2 tablet). Adston, onikibarmaq bagirsaq yaras1 miialicosi
ticlin 2 hofto tolob olunur. Bu miiddst kifayot etmoadikdo sonraki 2 hoftodo demok olar ki
biitiin hallarda sagalmaya nail olunur.

Zollinger-Ellison sindromu va digar patoloji hipersekretor hallar:

Zollinger-Ellison sindromu vo digar patoloji hipersekretor hallarda uzunmiiddeatli miialico
giindolik 80 mq doza ilo baslamalidir (2 tablet Pantoprazol 40 mq). Sonradan doza modo
tursusu sekresiyasinin intensivliyindon asili olaraq miivafiq sokildo artirila vo ya azaldila
bilor. Giindolik doza 80 mq-dan artiq olduqda iki yers boliinorak giinds 2 dofs verilmolidir.
Dozanin miivoqgeati 160 mqg-a catdirilmasi miimkiindiir, lakin bu miivafiq tursu nazarati iiglin
tolob olunan miiddstdon artiq totbiq edilmomalidir.

Zollinger-Ellison sindromu va digar patoloji hipersekretor hallarin miialico miiddatine limit
qoyulmur vo klinik ehtiyacdan asili olaraq uygunlasdirila bilor.

Xiisusi qrup ahali:

12 yagdan asagi usaqlar

12 yasdan asag1 yas qrupuna tosiri haqda sldo olan molumatlar mohdud oldugu ti¢iin bu yasda
usaqlara toyin edilmasi moslohot goriilmdir.

Qaraciyar pozuntulari

Giindo 20 mq pantoprazol (1 tablet 20 mq pantoprazol) agir qaraciyor pozuntulart ilo
xostolordo artirilmamalidir. Pantoprazol orta vo agir qaraciyor disfunksiyasi olan xastolordo
H. Pylori-nin eradikasiyasi {i¢iin kombins olunmusg miialicads istifado olunmamalidir, ¢iinki
belo xostolordos pantoprazolun kombino olunmus mialicodo effektivliyi vo tohliikosizliyi
hagda molumatlar yoxdur.

Boyrak pozuntular:

Boyrok pozuntular: olan xastalords dozalanmaya diizaliglor etmak vacib deyil.

Pantoprazol boyrok funksiyasinin pozuntusu olan xastolordo H. Pylori-nin eradikasiyasi li¢iin
kombina olunmus miialicods istifado olunmamalidir, ¢iinki belo xostolordo pantoprazolun
kombina olunmus miialicado effektivliyi vo tohliikasizliyi hagda molumatlar yoxdur.

Yashlar

Yasl insanlarda dozalanmaya diizoliglor etmok vacib deyil.

Olava tasirlari

Toxminon 5 % xastolords olava tosir reaksiyalarr gézlonils biloer. ©On ¢ox geyd olunan olave
tosirlor diareya vo bas agrist toxminon 1 % xastolordo yarana bilor.

Asagida pantoprazol ilo slagali gqeyd olunan olave tosirlor sadalanib vo rast golmo tezliyi
asagidaki tosnifata osason aparilib:

Cox tez-tez (>1/10); tez-tez (>1/100 - <1/10); bazon (>1/1,000 - <1/100); nadir (>1/10,000 -
<1/1,000); ¢ox nadir hallarda (<1/10,000), malum deyil (aldo olan molumatlara ssason toyin
oluna bilmir).



Marketinqdon sonraki dévrds geyd olunan biitiin olavo tosirlor tigiin ©Olavo Toesirlorin rast
galma tezliyini totbiq etmok miimkiin olmadigindan, onlar “molum deyil” rast golms tezliyi
kimi geyd olunublar.

Har bir rast golma tezliyi qrupunda, slava tasirlor ciddiliyin azalmasina gors gostarilib.

Qan va limfatik sistemda bas veran pozgunluglar

Nadir hallarda: aqranulositoz

Cox nadir hallarda: trombositopeniya, leykopeniya, pansitopeniya

Immun sistemin pozuntular

Nadir hallarda: hiperhossasliq (anafilaktik reaksiyalar vo anafilaktik sok daxil olmagla)
Metabolizm va gidalanma pozuntulari

Nadir hallarda: hiperlipidemiya vo lipidlorin artmasi (trigliseridlor, xolesterol); cokinin
doyismosi

Molum deyil: hiponatriemiya; hipomaqneziemiya

Psixiatrik pozuntular

Bozon: yuxu pozuntulart

Nadir hallarda: depressiya (vo biitlin agirlagmalari)

Cox nadir hallarda: dezoriyentasiya (vo biitlin agirlagmalari)

Molum deyil: garabasma; stiur pozuntular: (xiisuson meyilli xastolorda, va bels hallar oldugda
simptomlarin agirlagmasi)

Sinir sistemi pozuntulart

Bozon: bag agrisi, basgicollonma

Nadir hallarda: dadbilmonin pozuntusu

Goz torafindan pozuntular

Nadir hallarda: gérma pozuntulari/torlu gérmo

Mbada-bagirsaq pozuntulart

Bozon: diareya, lirokbulanma/qusma, qarinda siskinlik hissi vo kop; qgobizlik; quru agiz;
qarinda agr1 vo diskomfort

Hepatobiliar sistem tarafindon pozuntular

Bozon: qaraciyor fermentlorinin artmasi (transaminazalar, y-GT)

Nadir hallarda: bilirubinin artmasi

Mbolum deyil: hepatosellulyar zodslonms; sariliq; hepatosellulyar pozulmalar

Doari va doarialti piy toxumast tarafindan pozuntular

Bozon: sopgi/ekzantema/sapgi, qasinma

Nadir hallarda: 6vro, angioddem

Molum deyil: Stivens-Jonson sindromu; Layell sindromu; multiformali eritema; fotohassasliq
Skelet-azalo va birlasdirici toxuma tarafindan pozuntular

Bazon: baldir, bilok va bel stimiiyii siniqlari

Nadir hallarda: artralgiya, mialgiya

Boyrak va sidik-¢ixarict sistem torafindan pozuntular

Molum deyil: interstisial nefrit

Reproduktiv sistem va siid vazi tarafindan pozuntular

Nadir hallarda: ginekomastiya

Umumi pozuntular va yeridilma yerinds pozuntular

Bozon: asteniya, zoiflik vo halsizliq

Nadir hallarda: badon horaratinin artmasi, periferik 6dem

GOZLONILMOYON OLAVO TOSIR OLDUQDA HOKIMINIZO MURACIOT EDIN!

Doza haddinin asilmasi
Insanlarda yiiksok dozalanma alamatlori miisahido edilmomisdir.



240 mq 2 dog-don ¢ox venadaxili istifadosi zamani yaxsit doziimliililk miisahido edilmisdir.
Pantoprazol proteinlorls yaxs1 birlogdiyins gors asan dializ olunmur.

Intoksikasiyanin klinik olamaotlori ilo yiiksok dozalanma hali miisahido edildikdo,
intoksikasiyanin miialicosinds istifads edilon qaydalar totbiq edilir.

Buraxihis formasi
Pantap® 40 mq enterik ortiiklii tabletlor. 14 tablet, blisterda. 1 (14 tablet) vo ya 2 blister (28
tablet) iclik varaqgo ila birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25 °C-don asag1 temperaturda, 6z qutusunda vo usaglarin oli ¢atmayan yerdo saxlamaq
lazimdir.

Yararhhq miiddati
3il.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 Diizce/Tiirkiye.

Lisenziya sahibi
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 Istanbul/Tiirkiye.



