KULLANMA TALIMATI

FESTAL® N enterik draje
Agizdan alimir

Etkin madde: Pankreatin 220 mg, amilaz 6000 FIP U, lipaz 6000 FIP U, proteaz 400 FiP U

Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, aerosil 200, avisel pH 101, poliplasdon XL, sakkaroz,
arap zamki, jelatin, nigasta surubu, talk, kalsiyum karbonat, eudragit L 100-55, sodyum
hidroksit, titanyum dioksit, pharmacoat 606, poliglikol 8000

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.FESTAL N nedir ve ne icin kullanilir?

2.FESTAL N’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.FESTAL N nasul kullanilir?

4.0last yan etkiler nelerdir?

5.FESTAL N’nin saklanmas

Bashklar: yer almaktadir.

1. FESTAL N nedir ve ne icin kullanilir?

FESTAL N domuz pankreasindan elde edilen ve sindirim igin gerekli olan pankreas
enzimlerini igeren bir ilagtir.

Drajeler, ancak ince bagirsakta agilan 6zel bir koruyucu tabaka ile kaplanmis oldugundan,
midenin asidi enzimleri vaktinden 6nce pargalayamaz. FESTAL N, besinlerin ¢abuk ve tam
bir sekilde sindirilmesini saglar.

20 adet enterik draje igceren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

Doktorunuz size FESTAL N’yi asagidaki nedenlerden biri veya birkagi dolayisiyla
regetelemis olabilir:

- Agir, ozellikle yagli ve alisilmamis yiyeceklerin yenilmesi veya fazla miktarda besin

alinmas1 veya yiyeceklerin yeterince ¢ignenmeden yutulmasina bagli midede dolgunluk ve
basing hissi, gaz gibi sikayetleri gidermek i¢in.
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- Pankreasiizin islevini yerine getirememesine bagl olarak gelisen sindirim bozukluklarini
tedavi etmek i¢in.

2. FESTAL N’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FESTAL N’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Domuzdan elde edilen pankreas enzimlerine veya ilacin i¢erdigi maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa.

FESTAL N' yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

o Sikayetleriniz devam eder veya kotiilesirse, ilave belirtiler olusursa (bu durumu
doktorunuza sdyleyiniz)

o Ilac1 uzun siire ve sik sik alma ihtiyaci duyuyorsamz (bu durumu doktorunuza sdyleyiniz)

e Akut pankreas iltihab1 ataklarinda veya kronik pankreas iltihabinin alevlenmesinde
FESTAL N kullanilmamalidir. Tyilesme déneminde, diyetin yeniden diizenlenmesi sirasinda,
eger doktor uygun goriiyorsa kullanilabilir.

12 yasindan kiiciik cocuklarda her 6glinde 6000 U/kg tizerindeki dozlarda uzun siire
kullanimda kalin bagirsakta daralmaya yol acan degisiklikler bildirilmistir. FESTAL
icerigindeki lipazin 6000 U/kg iizerindeki dozlarda uygulanan tedavinin doktor tarafindan
takip edilmesi gereklidir. Lipaz 2500 U/kg/6gilin ya da 10000 U/kg/giin lizerindeki dozlarda
dikkatli kullanilmali ve 3 giinliik digk1 yag oran1 izlenmelidir.

e FESTAL drajenin ¢ignenmesi ya da Onerildiginden farkli olarak ezilip gidalara eklenerek
kullanilmasi enzimlerin erken saliverilmesine neden olarak agiz i¢cinde tahrige ve/veya enzim
aktivitesinde azalmaya yol acabilir.

e FESTAL piirin i¢erdiginden gut hastaliginiz (kanda iirik asit artigina bagli olarak eklemlerde
birikimin yol actigi hastalik), hiperiiriseminiz (kanda irik asit artisi) ya da bdobrek
yetmezliginiz varsa dikkatli kullanmalisiniz.

o FESTAL i¢indeki enzimler domuz pankreasindan elde edildiginden domuz proteinlerine
kars1t asir1 duyarliliginiz varsa dikkatli kullanmalisiniz; nadiren ciddi alerjik reaksiyonlar
bildirilmistir.

e Domuz virtislerinin bulagmasi teorik olarak bir risk olmakla birlikte test yapilarak mevcut
viriislerin uzaklastirilmasi ya da etkisiz hale getirilmesi (inaktivasyonu) riski diistirmektedir.
Bildirilmis viriis bulagmasi olgusu bulunmamaktadir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz.

FESTAL N’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yemeklerden yarim saat once veya yemek sirasinda ¢ignenmeden biraz sivi yardimi ile
yutulur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde kullanilmasi gerektiginde saglayacagi yarar/zarar iligkisi géz Oniine
alarak FESTAL N kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
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Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doéneminde kullanilmasi gerektiginde saglayacagi yarar/zarar iliskisi gdz Oniine
alinarak FESTAL N kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullaninm

FESTAL N’nin ara¢ ve makine kullanma becerileri iistiinde bilinen bir yan etkisi
bulunmamaktadir.

FESTAL N’nin i¢eriginde bulunan bazi maddeler hakkinda énemli bilgiler

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst dayaniksiz oldugunuz
sOylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Bu tibbi iiriin her drajede toplam 17,24 mg sodyum hidroksit ve sodyum kloriir ihtiva eder.
Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢cin géz oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile FESTAL N’nin birlikte kullanimi

FESTAL demir tuzlar1 ve vitamin/mineral preparatlarinin (A, D, E ve K vitamini, folat,
demir) kan diizeyini ve etkisini azaltabilir. Demir emilimi bozulabilir.

Eger regeteli veya regetesiz her hangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FESTAL N nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhi@ icin talimatlar:

Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size sOyleyecektir.
Doktorunuzun baska bir onerisi yoksa 2-3 enterik drajeyi yemeklerden yarim saat 6nce veya
yemek sirasinda ¢ignemeden biraz sivi yardimiyla yutunuz.

Gerektiginde bu dozlar yiikseltilebilir.
Uygulama yolu ve metodu:
FESTAL N yemeklerden yarim saat dnce veya yemek esnasinda ¢ignenmeden biraz sivi

yardimiyla yutulur.

Degisik yas gruplari:
Doktorunuzun tavsiyesine gore kullaniniz.

Cocuklarda kullanim:
3 yasindan kiiciik ¢ocuklarda 6nerilmemektedir.

¥a§lllarda kullanima:
Ozellik yoktur.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginde dikkatli kullanilmalidir.
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Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Eger FESTAL N'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FESTAL N kullandiysaniz:
Cok yiiksek dozda pankreatin alinmasinin, kanda iirik asit miktarinin yiikselmesine ve idrarla
atilan iirik asit miktarinda artisa neden olabildigi bildirilmistir.

Bu durumda doktorunuz tedavinizi sonlandirabilir ve viicudun su kaybini yerine koymaya
yonelik tedaviyi de iceren destekleyici 6nlemler uygulayabilir.

FESTAL N’den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FESTAL N’yi kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin bir sonraki dozu ¢ift doz almayiniz.

FESTAL N ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

FESTAL N tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan birakirsaniz, sikayetleriniz yeniden ortaya
cikabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, FESTAL N’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FESTAL N’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Cok yiiksek dozlarin gerekli oldugu durumlarda (6rnegin mukovisidoz vakalari: dis salgi
bezi salgilarinda asir1 yapiskanlikla belirginlesen ve siiregelen sindirim ve solunum sistemi
bozukluklarina yol agan hastalik) iirik asit seviyesinde artma

e Mukovisidozlu c¢ocuklarda, ozellikle pankreatik enzimlerin yiiksek dozlari ile tedavi
ediliyorsa bazi bagirsak bolgelerinde daralma (ileogekal bdlge:ince bagirsagin sonu ile kalin
bagirsagin baslangici arasindaki kapakgik, ¢ikan kolon)

o Siddetli alerjik reaksiyonlar, anafilaksi (akciger bronglarinda daralma sonucu nefes darligi,
kan basinci diistisiine bagl biling kaybi, sok), astim

Bu ¢ok ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etki oldukga seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:
Cok yaygin  : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek  : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

4|6



Bilinmiyor  : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Diger yan etkiler

Cok yaygin

e Viriis ve bakteri enfeksiyonlari

e Anemi (kirmizi kan hiicrelerinde azalma)

¢ Bas, boyun ve kulak agrisi

e Nazal konjesyon (burunda dolgunluk), lenf diigiimlerinde sislik, 6ksiiriik, burun kanamasi,
bogaz agris1 ve enfeksiyonu

e Karin agrisi, karinda sivi toplanmasi, safra kesesinde iltihaplanma

e Bobrekte kist (i¢i s1vi dolu iyi huylu tiimor)

Yaygin

¢ Hiperglisemi (kanda seker diizeyi artis1), seker hastaliginin alevlenmesi, hipoglisemi (kanda
seker diizeyinin diismesi)

¢ El ve ayaklarda sislik (periferik 6dem)

e Hazimsizlik, ishal, karinda gaz, aniiste kasinti, safra kesesinde tas, erken doyma, kusma, kilo
kaybi, karin {ist bolgesinde agr1

e Dokiintii

e Bas donmesi

Yaygin olmayan

¢ Kanda beyaz kan hiicrelerinde azalma (nétropeni)

¢ Kanda firik asit diizeyinde artig

¢ Bulanik gérme

e Kabizlik, bagirsagin son tarafinda daralma (DIOS), oniki parmak bagirsaginda iltihaplanma,
midede iltihaplanma, kalin bagirsakta doku artis

e Karaciger fonksiyon testlerinde yiikselme

e Kas agris1 ve kasilmasi

e Kasinti, tirtiker

e Anormal digk1

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FESTAL N' in saklanmasi

FESTAL N'yi ¢ocuklarin goremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FESTAL N’yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi aventis Ilaglar1 Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No: 193
Levent 34394

Sisli-Istanbul

Tel: 2123391000

Faks: 212 339 10 89

Uretim yeri:

Nobel ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Sancaklar/DUZCE Tiirkiye
Tel: 3805263060

Faks: 3805263043
e-mail:info@nobelfarma.com.tr

Bu kullanma talimati ... ... ... tarihinde onaylanmigstir.
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