KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
INTESTAL Enterik Kapli Draje

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her enterik kapli drajede;

Etkin maddeler:

Pankreatin 59,4 mg (en az 1350 Amilaz, en az 1125 Lipaz, en az
90 Proteaz F.I.B iiniteleri)

Sigir safra ekstresi (Ox Bile) 21,3 mg

Karbon medisinal 71,1 mg

Yardimer madde(ler):

Laktoz monohidrat 11,0854 mg
Polietilen glikol 6000 0,3333 mg
Sukroz 150,5067 mg

Yardimce1 maddeler igin bkz. 6.1

3. FARMASOTIK FORM
Enterik kapli draje
Beyaz renkli, yuvarlak, bikonveks draje.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar
INTESTAL asagidaki durumlarda endikedir:
- Dispepsi
- Gastro-kardiyal semptomlar gibi sindirim sisteminin gazla seyreden safra
ve enzim yetersizlikleri
- Ameliyat sonrasi goriilen hazim yetersizlikleri
- Kolesistopatiler
- Pankreas yetersizlikleri ve yagli ishaller
- Radyolojik tetkik 6ncesi gaz giderilmesi

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama siklig ve siiresi:

Dozaj her hastaya gore bireysel olarak saptanmalidir.

INTESTAL draje doktor tarafindan baska sekilde Gnerilmedigi takdirde, glinde 3
defa 3-4 draje yemekle birlikte alinr.

Radyolojik tetkiklere hazirlik amaciyla, hastaya tetkikten 1-3 giin &nce
INTESTAL verilmeye baslanmalidir.
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Uygulama sekli:

INTESTAL drajeleri yemekle birlikte alinmalidir. Drajeler ¢ignenmeden, bir
miktar su ile yutulmalidir.

INTESTAL draje uygulanirken hastalarin yeterli hidrasyonunun saglanmasi
Oonemlidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Hiperiirikoziiri meydana gelebileceginden bobrek yetmezligi olan hastalarda
dikkatli kullanilmalidir.

Pediatrik popiilasyon:
Doz degisikligine gerek yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Doz degisikligine gerek yoktur.

Kontrendikasyonlar

INTESTAL, etkin maddeye veya igerigindeki maddelerden herhangi birine kars1
bilinen asir1 duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir.

Akut pankreatitin ilk asamalarinda kullanilmamalidir.

Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Pankreatin, asitler tarafindan inaktive edilir; kirillarak ya da cignenerek
kullanilmamalidir. Yiiksek dozlar ile kolonda, bazilan cerrahi gerektiren fibrotik
yapilar rapor edilmistir; Ozellikle kistik fibrozisi olan c¢ocuklarda dikkatle
kullaniniz. Dozu ayarlarken dikkatli olunuz.

Pankreatik ekzokrin ikame tedavi geciktirilmemeli veya primer hastalik tedavi
edilmelidir. Asir1 mide asit sekresyonu bulunanlarda veya tedaviden beklenilen
sonu¢ alinmayan hastalarda drajeler antasid veya bir Hy-reseptor antagonisti ile
(simetidin SKF) birlikte verilmelidir. Pankreatik bikarbonat yetersizligi olan
hastalarda, ishali kontrol i¢in, bir antiasid ile birlikte verilmelidir.

Duyarlilik belirtileri goriilldigiinde ilag alimi kesilmelidir. Oral yolla demir
tedavisi gorenlerde pankreatik ekstrelerin birlikte verilmesi halinde, tedaviden
beklenen sonug gecikmelidir.

Safra asidi igerdiginden tam safra tikanmasi, sarilik gibi durumlarda
kullanimindan sakinilmalidir.

Bu tibbi iriin laktoz monohidrat igerir. Nadir kalittmsal galaktoz intoleransi,
Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan
hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir. Bu tibbi iiriin sukroz igerir. Nadir
kalitimsal fruktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-
izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar gerekir.
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Bu tibbi iiriin polietilen glikol igerir. Ancak tibbi iriindeki dozu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Demir preparatlarinin emilimini ve etkisini azaltabilir.

Igerdigi karbon medisinal gastrointestinal sistemde diger ilaglann da adsorbe
edebilir. Bu nedenle, parasetamol, metotreksat, barbitiiratlar, fenotiyazinler,
dogum kontrol ilaglari, propoksifen, antikonviilzanlar, tetrasiklin, digoksin,
teofilinler, furosemid, trisiklik antidepresanlar’la ayn1 zamanda kullanilmamalidur.
Diger ilaglardan 2 saat 6nce ya da 1 saat sonra alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Hig bir etkilesim ¢aligmasi yapilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon
18 yasin altinda kullammina iligkin veri yoktur ve ek etkilesim verileri
bulunmamaktadir.

Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmnlar/Dogum  kontrolii
(Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanilmamas ile ilgili bir bilgi
yoktur.

Hastalar INTESTAL tedavisi sirasinda hamile kalirlarsa ya da hamile kalmay
planliyorlarsa doktorlarina haber vermelidirler.

INTESTAL igeriginde bulunan karbon medisinal, dogum kontrol ilaglarim da
absorbe edebilir. Bu nedenle istenmeyen gebelikler olusabilir. Alternatif dogum
kontrol yontemleri de kullanilmalidir.

Gebelik donemi

INTESTAL’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Bu nedenle, potansiyel yararlari potansiyel riskleri gegerli kilmadigi siirece
pankreas enzimleri gebelik sirasinda kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

INTESTAL’iin anne siitiine gecip geg¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle,
potansiyel yararlar potansiyel riskleri gegerli kilmadig siirece pankreas enzimleri
emzirme sirasinda kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Yeterli klinik ¢aligma bulunmamaktadir.
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Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
INTESTAL’in arag veya makine kullanimi {izerine herhangi bir olumsuz etkisi
bildirilmemistir.

Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibi siralanmustir:

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).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Kalic1 olmayan nétropeni

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Deride kizarma, 6ksiiriik ve goz yasarmasi gibi asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 goriilebilir.

Endokrin hastahiklar:
Yaygin: Hiperglisemi, hipoglisemi, diabetes mellitusun siddetlenmesi

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Bilinmiyor: Cok yiiksek dozlarin gerekli oldugu durumlarda (6rnegin kistik fibroz
vakalar) hipertirisemi goriilebilir.

Sinir sistemi hastahiklar:
Cok yaygin: Basagrisi
Yaygin: Bag donmesi
Bilinmiyor: Agn

Goz hastahiklar:
Yaygin olmayan: Gérmede bulaniklik

Gastrointestinal hastahiklar

Cok yaygin: Gastrointestinal hastaliklar ¢ogunlukla altta yatan hastalikla
iligkilendirilir. Benzer ya da daha diisiik etkiler plasebo ile karsilastirildiginda
abdominal agr bildirilmistir.

Yaygin: Flatulans, dispepsi, erken doyma, kilo kaybi, kusma, iist abdominal
bolgede agri, diyare, karin sisligi, fegeste anormallikler

Yaygin olmayan: Kabizlik, bulanti, Distal Intestinal Obstriiksiyon Sendromu
(DIOS), duodenit, fibrozan kolonapati, gastrit

Bilinmiyor: Kramp, perianal iritasyon/ inflamasyon (biiyikk dozlarda), agizda
iritasyon, melena, fibrotik striktiir ve yagimsi diski

Kistik fibrozlu ¢ocuklarda, 6zellikle pankreatik enzimlerin yiiksek dozlar ile
tedavi ediliyorlar ise izole vakalarda bazi intestinal bolgelerde daralma (ileogekal
bdlge, ¢ikan kolon) bildirilmistir.

Deri ve derialti doku hastaliklar:
Yaygn: Deri dokiintiist
Yaygin olmayan: Urtiker ve kasint1
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Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Cok yaygin: Sirt agrisi

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar

Cok yaygin: Nazal konjesyon, beta-hemolitik streptokokal enfeksiyon
Yaygin: Oksiiriik, epistaksi, faringolaringeal agr1, nazofarenjit
Yaygin olmayan: Astim

Bilinmiyor: Nefes darlig1, bronkospazm

Uriner sistem hastahklar
Seyrek: Aniis etrafinda iritasyon bildirilmistir.
Bilinmiyor Hiperiirikoziiri

Arastirmalar
Yaygin olmayan: Transaminazlarda artis (asemptomatik)

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras: siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik
onem tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli
olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir
stipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0
800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

Doz asim ve tedavisi

Asin dozdaki pankreatin, hiperiirikoziiri, hiperiirisemi ve laksatif bir etki meydana
getirebilir. Doz asimi  durumunda enzim tedavisinin derhal kesilmesi,
rehidrasyonun garantiye alinmasi ve destekleyici tedavinin uygulanmasi
onerilmektedir. Doz agimu ile ciddi toksisite goriilmesi beklenmez.

Gerekirse mide lavaji yapilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1

Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapdtik grubu : Pankreas enzimleri
ATC kodu : AO9AA02

INTESTAL, igerisinde pankreas enzimleri, sigir safrasi ekstresi (ox bile) ve
karbon medicinal igeren bir sindirim preparatidir. Gidalarin tabii bir sekilde ve
tamamen parcalanmasini saglar.

INTESTAL, enterik draje olarak hazirlanmis olup, midede dagiimadigindan,
ihtiva ettigi fermenter mide asidinden etkilenmez ve aktivitesini onikiparmak
bagirsagindan itibaren gostermeye baslar.

Terkibinde bulunan pankreatin, yag, protein ve nisastanin hidrolizini saglar.
Yagh ishallerin tedavisinde de etkilidir. Ayrica siir safras1 ekstresinin ihtiva
ettigi safra tuzlan yaglar emiilsifiye ederek, hidrolize olmalarim kolaylastirir.
INTESTAL’in igeriginde bulunan karbon medisinal (aktif karbon), yiiksek
kapasiteli bir gaz adsorbam olup, bagirsak gazlarim adsorbe ederek azaltir ve
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gazlarin neden oldugu siskinlik belirtilerini giderir. Ayrica mikrobik metabolit ve
toksinleri absorbe ederek gaz olusumunu da engeller.

Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Yapilan hayvan c¢aligmalari bozulmamis enzimlerin  absorbsiyonunu
gostermemistir, bu nedenle farmakokinetik ¢aligmalar yapilmamistir. Pankreatik
enzim suplemanlarinin etkilerini gostermesi i¢in absorbsiyonlari gerekmez.

Dagilim:
Tiim terapoétik etkilerini gastrointestinal sistem liimeni igerisinde gosterir.

Biyotransformasyon:

Pankreatik enzim suplemanlar1 protein olmalarindan dolay: peptid ve amino asit
olarak absorbe olmadan Once gastrointestinal kanaldan gegerek proteolitik
sindirime ugrarlar. Pankreatik sindirim iriinleri dogrudan absorbe olur ya da
bagirsak enzimleri ile ileri hidrolize ugrar.

Eliminasyon:
Eliminasyonu idrarla gergeklestirilir. Sindirilmemis enzimler ise feges ile atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

6.

6.1.

6.2.

Herhangi bir veri bulunmamaktadir.
FARMASOTIK OZELLIKLER

Yardimeci maddelerin listesi
Tablet:

Povidon K-30

Laktoz monohidrat

Gum arabik

Stearik asit

Kaplama:

Eudragit L-30 D-55
Talk 8070

Trietil sitrat

Talk

Seker

Gum arabik
Titanyum dioksit
Misir nigastasi
Polietilen glikol 6000
Saf su

Gecimsizlikler
Bulunmamaktadir.
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Raf omrii
24 ay

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliklarinda, kuru bir yerde saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
60 ve 120 draje iceren beyaz kapakli, amber renkli cam siselerde kullanima
sunulmustur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

10.

Kullamlmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolii

Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun
olarak imha edilmelidir.
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