KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FESTAL-N enterik draje

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Pankreatin 220 mg
Amilaz 6000 FIP U
Lipaz 6000 FIP U
Proteaz 400 Fip U

Yardimci madde:

Sodyum kloriir 17 mg
Sodyum hidroksit 0,24 mg
Sakkaroz 125,96 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enterik draje
Beyaz renkte enterik drajeler

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Agir, dzellikle yagli ve alisilmamus yiyeceklerin yenilmesi veya fazla miktarda besin alinmasi
veya yiyeceklerin yeterince ¢ignenmeden yutulmasina bagli gastrik basing, dolgunluk hissi,
gaz gibi sindirim sikayetleri.

Pankreas fonksiyon bozuklugundan ileri gelen sindirim bozukluklari

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhig1 ve siiresi:

Hekimin bagka bir 6nerisi yoksa 2-3 enterik draje yemeklerden yarim saat once veya yemek
esnasinda ¢ignenmeden biraz sivi yardimiyla yutulur. Gerektiginde bu dozlar yiikseltilebilir.
Giinliik dozlar genellikle giinde iki defada uygulanir.

Uygulama sekli:
Yemeklerden yarim saat once veya yemek esnasinda ¢ignenmeden biraz sivi yardimiyla
yutulur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:

3 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmaz.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda kullanimina 6zgii yeterli veri bulunmamaktadir.

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezliginde dikkatli kullanilmalidir.
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4.3. Kontrendikasyonlar
Domuz pankreas enzimlerine veya Uriiniin i¢inde bulunan baska bilesenlere karsi asirt
duyarlilik.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri
Sikayetler devam eder veya kotiilesir, ilave semptomlar olusur veya uzun bir siire ilag
nispeten daha sik alinirsa, doktora danisilmasi gerekir.

Akut pankreatit ataklarinda veya kronik pankreatit akut alevlenmelerinde FESTAL N
kullanilmamalidir. Iyilesme déneminde, diyetin yeniden diizenlenmesi sirasinda, eger doktor
uygun goriiyorsa kullanilabilir.

12 yasindan kiigiik cocuklarda her ogiinde 6000 U/kg iizerindeki dozlarda uzun siire
kullanimda kolonda daralmaya yol agan fibrotik degisiklikler bildirilmistir. 6000 U/kg
tizerindeki dozlarda lipaz kullanan hastalar muayene edilmeli ve doz azaltilmalidir. Lipaz
2500 U/kg/6giin ya da 10000 U/kg/giin tizerindeki dozlarda dikkatli kullanilmali ve 3 giinliik
fekal yag oran1 izlenmelidir.

FESTAL drajenin ¢ignenmesi ya da onerildiginden farkli olarak ezilip gidalara eklenerek
kullanilmast enzimlerin erken salinmasina neden olarak oral mukozada irritasyon ve/veya
enzim aktivitesinde azalmaya yol acabilir.

FESTAL piirin igerdiginden gut, hiperiirisemi ya da renal yetmezligi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

FESTAL i¢indeki enzimler domuz pankreasindan elde edildiginden domuz proteinlerine kars1
hipersensitivitesi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir; nadiren ciddi alerjik reaksiyonlar
bildirilmistir.

Domuz viriislerinin bulagmasi teorik olarak bir risk olmakla birlikte test yapilarak mevcut
virlislerin uzaklastirilmas1 ya da inaktivasyonu riski diistirmektedir. Bildirilmis virlis
bulasmasi olgusu bulunmamaktadir.

Nadir kalitimsal friikktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorbsiyon veya siikraz-izomaltaz
yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.

Bu tibbi iirtin her drajede 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
FESTAL demir tuzlar1 ve vitamin/mineral preparatlarinin (ADEK, folat, demir) kan diizeyini
ve etkisini azaltabilir. Demir emilimi bozulabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Yeterli veri bulunmamaktadir.
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Gebelik donemi

Gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli klinik veri bulunmamaktadir.

Hayvan calismalari, gebelik embriyonal/fetal gelisim / dogum ya da dogum sonrasi gelisim ile
ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler oldugunu goéstermemektedir (Bkz. Bolim
5.3). Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelikte beslenme optimal hale getirilmelidir. Malabsorbsiyonu olan kistik fibrozis
hastalarinda pankreas enzim replasmaninin gebelik icin risk olusturdugu diisiiniilmemektedir.
Gebe kadinlarda kullanilmas1 gerektiginde saglayacagi yarar/zarar iliskisi gdz Oniine alinarak
FESTAL N kullanilabilir.

Laktasyon donemi
Anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Emziren kadinlarda kullanilmasi gerektiginde
saglayacagi yarar/zarar iligkisi g6z oniine alinarak FESTAL N kullanilabilir.

i:Jreme yetenegi / Fertilite
Ureme c¢aligsmasi yiiriitiilmediginden yeterli veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimi tizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi {izerine olumsuz etki yapmasi beklenmez.

4.8. Istenmeyen etkiler

Bildirilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>=1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila < 1/100);
seyrek (>1/10000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok yaygin: Viral enfeksiyonlar

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Cok yaygin: Anemi
Yaygin olmayan: Notropeni

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Yaygin olmayan: Siddetli allerjik reaksiyonlar, anafilaksi, astim

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Yaygin: Hiperglisemi, diyabet alevlenmesi, hipoglisemi
Yaygin olmayan: Hiperiirisemi

Sinir sistemi hastalhiklar:
Cok yaygin: Bag agrisi
Yaygin: Bas donmesi

Goz hastaliklan
Yaygin olmayan: Bulanik gorme

Kardiyak hastahiklar
Yaygin: Periferik 6dem
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Kulak ve i¢ kulak hastahklari
Cok yaygin: Kulak agris1

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar:
Cok yaygin: Nazal konjesyon, beta hemolitik streptekok enfeksiyonu, lenfadenopati, dkstirtik,
epistaksis, faringolaringeal agri1, nazofarenjit

Gastrointestinal hastaliklar

Cok yaygin: Karin agrist

Yaygin: Dispepsi, diyare, karinda gaz, anal kasint1, safra kesesinde tas, erken doyma, kusma,
kilo kaybi, karin {ist bolgesinde agr1

Yaygin olmayan: Konstipasyon, distal intestinal bolgelerde daralma (DIOS), duodenit, gastrit,
kolonda fibroz, anormal diski

Hepato-bilier hastaliklar
Cok yaygin: Asit, hidrokolesistit
Yaygin olmayan: Transaminaz artis1

Deri ve deri alti doku hastahiklar:
Yaygin: Dokiintii
Yaygin olmayan: Kasinti, tirtiker

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Cok yaygin: Boyun agrisi
Yaygin olmayan: Miyalji, kas spazmi

Bobrek ve idrar hastaliklar
Cok yaygin: Renal kist

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Asirt derecede yiiksek pankreatin dozlarmin hiperiirikoziiri ve hiperiirisemiye neden
olabilecegi bildirilmistir.

Enzim tedavisini sonlandirmay1 ve yeterli rehidratasyon saglamayi da igeren destekleyici
onlemler alinmasi Onerilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Pankreas enzimleri

ATC kodu: AO9AA02

FESTAL N, yiiksek konsantrasyonda sindirim enzimlerini igerir.
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FESTAL N domuz pankreasindan elde edilen yiiksek etkinlige sahip olan pankreatin igerir.
Domuz ve insan pankreatininin benzer yapisi sayesinde etkililigi yiliksek olup iyi tolere edilir.
Etkileri yiiksek olan pankreatik enzimler yaglarin gliserole ve yag asitlerine, proteinlerin
peptid ve aminoasitlerine, nisastalarin dekstrine ve sekerlere hidrolizasyonu saglayarak
pankreas yetmezliginde ekzokrin fonksiyonu destekler. Besinlerin dolasima gegmesi ve
sindirim desteklenerek gaz sikayetleri, siskinlik hissi, meteorizm ve steatore gibi ikincil
sindirim bozukluklar: diizelir.

FESTAL N, besinlerin ¢cabuk ve tam bir sekilde sindirilmesini saglar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim: Drajeler, ancak ince bagirsakta agilan 6zel bir koruyucu tabaka ile kaplanmis
oldugundan midenin asidi enzimleri vaktinden dnce pargalayamaz.

Dagilim: Pankreatik enzimler pratik olarak emilmez.

Biyotransformasyon: Bagirsaklarda protein olarak otolize veya proteolize ugrayip sindirilir.
Eliminasyon: Digkidan enzim aktivitesinin kalintilar1 tespit edilebilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum kloriir

Aerosil 200

Avisel pH 101

Poliplasdon XL

Seker

Arap zamki

Jelatin

Nisasta surubu

Talk

Kalsiyum karbonat

Eudragit L 100-55

Sodyum hidroksit

Titanyum dioksit

Pharmacoat 606

Poliglikol 8000

6.2. Gecimsizlikler
Bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
259C'nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
20 enterik draje igeren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

6.6. Beseri iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
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Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

29

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

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

Sisli-Istanbul

Tel: 2123391000

Faks: 212 339 10 89

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
197/100

9. iLK RUHSAT TARIiHi /RUHSAT YENILEME TARIiHi
ik ruhsat tarihi: 03.10.2001
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

ne uygun olarak imha
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