TOSDIQ EDILMISDIR
Azarbaycan Respublikasi
Sohiyys Nazirliyi
‘Earmakoloji vo Farmakopeya
pert Surasinin sadri
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Darman vasitosinin istifadasi {izra tolimat (xastalar iigiin)

PANKREATIN 8000 bagirsaqda holl olan &rtiiklii tabletlor
PANCREATIN 8000

Beynoalxalq patentlogdirilmomis adi: Pancreatin

Torkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin torkibinda 8000 lipolitiik Ph.Eur.V. aktivliyina, 5800 amilolitik
Ph.Eur.V. aktivliyina, 380 proteolitik Ph.Eur.V. aktivliyino miivafiq 0,24 q
pankreatin vardr.

Komakgi maddalar:mikrokristallik selliiloza, krospovidon, natrium xlorid, koloidal silisium
dioksid, magnezium stearat, metakrilat sopilimerin dispersiyas, talk,
polietilenglikol (makroqol), titan dioksid (E 171), karmoizin (E 122).

Tasviri
Iki tarafi qabariq, dairovi, ¢ohray1 rongli értiiklii tabletlordir. Kesikdo iki gat gériiniir.

Farmakoterapevtik qrupu
Fermentlor daxil olmagla hazma sabab olan vasitalor.
ATC kodu: A09AAQ2.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Ferment preparatidir, Onun tarkibine daxil olan pankreatik fermentlor (lipaza, amilaza va proteaza)
yaglarin, karbohidratlarin va ziilallarin hozmini asanlasdirir, bu da nazik bagirsagda onlarin tam
sorulmasina sabab olur. Madoalt1 vozinin xastslikleri zamani preparat onun ekzokrin funksiyasinin
¢atigmazlifini kompensasiya edir v hazmin yaxsilasmasina sobab olur.

Farmakokinetikas:

Tabletlorin tursuya davamli rtiiyti fermentlori mada sirasi ilo inaktivasiyasindan qoruyur. Yalniz
nazik bagirsagin neytral ve ya bir qadar qolovi miihitinin tosiri altinda &rtiik hall olunur va
fermentlor sorboest buraxilir. Preparatin maksimal ferment aktivliyi peroral qebulundan 30-45 dagiqo
sonra miisahids olunur.,

Istifadasina gostarislor

Xroniki pankreatit kimi modoalti vazi tarafindan hazm fermentlarinin kifayat gador ifraz
olunmamasi sababindon qidanin hazm prosesinin pozulmast ilo miisayiat olunan xastaliklar.

Madb vo nazik bagirsagin eyni vaxtda rezeksiyasindan sonraki vaziyyatlor, qidanin bagirsaqlardan
ke¢masinin funksional siiratlonmasi, bagirsaq pozgunluglar, hazm olunmayan bitki, yagh va qeyri-
adi gidalarin eyni vaxtda gabulu.

Bagirsaq kopii. Rentgenoloji va ya ultrasas diaqnostik miiayinalara hazirhgq.



Iks gostarislor

Preparatin komponentlarins qars: hiperhossasliq; keskin pankreatit va ya kaskin marholode xroniki
pankreatit (lakin madaalti vezinin funksiyasinmn pozgunlugu oldugda pahrizin genislandirilmasi
zamani zaiflagan kaskinlogme merhoslosinds epizodik kaskinlagme miimkiindiir).

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat tadbirlori

Pasiyentde geyri-adi abdominal simptomlar inkisaf etdikds va ya asas xastoliyin simptomlarimn
xarakterinds dayisikliklor geyd olunduqda, xiisusilo pasiyent 10000-den ¢ox lipolitik Ph. Eur.
V./kg/sutka dozasindan istifads etdikde, yogun bagirsagin zadslonmasi ehtimalini istisna etmak
tévsiye olunur.

Preparatin tarkibinds afiz boslugunun selikli qigasin: zadsloya bilon, xoralarin yaranmasina sabab
olan aktiv fermentlor vardir, bu sobabdan tabletlor ¢eynameden biitdvliikds udulmalidir.

Digor dorman vasitalori ile qarsthql tasiri
Damirin sorulmasim azaldir (xtsusile uzunmiiddatli istifadasi zamam).

Hamilalik vo laktasiya dévriinda istifadosi
Hamilolik vo ya ana stidii ils gidalandira zamani preparat ana tigiin gézlenilon fayda dol ve ya usaq
lictin potensial riskden artiq oldugda hekim terafindan tayin edildiyi kimi istifads olunmalidar.

Nogliyyat vasitosini vo digar potensial tohliikoli mexanizmlori idaraetma qabiliyystina tasiri
Xabardarhiglar yoxdur.

Istifads qaydasi ve dozasi

Preparatin dozas: onikibarmaq bagirsaqda pankreatik fermentlarinin ¢atismazhgindan asihidir ve
fordi olaraq miieyyan edilir.

Bagqa t6vsiyslar olmadigda, hemginin ¢atin hezm ounan bitki gidalari, yagli ve ya geyri-adi gidalar
qabul edildiyi hallarda 1-2 tablet gabul edibmalidir. Diger hallarda, hazm pozgunluglan bas
verdikds, tévsiys olunan doza 2-4 tablet togkil edir. Lazim galdikds, preparatin dozas: artirila bilar.
Masalen, steatoreya vo ya qarin agris: kimi xastsliyin simptomlarimi azaltmaq maqgsedils dozanm
artirilmasi yalmz hokim nozarati altinda aparilmalidir. Lipazanin sutkaliq dozasi bedan ¢okisinin har
kilogramina 15000-20000 lipolitik Ph. Eur. V .-dan ¢cox olmamalidr.

Tabletlor yemok zaman, biitvliikle vo shomiyystli migdarda maye ile, mosalen, bir stekan su ile
gebul edilmolir.

Milalics miiddati xastaliyin gedisatindan asilidir ve hakim tersfinden fordi olaraq miiayyan edilir.,
Preparatin ugaqglar Gi¢lin dozas1 ve miialice miiddsti hokim tersfindon toyin edilir. 12 yasa qodor
usaqlarda preparat hazmi normallagdirmaq tigiin lazim olan, lakin 1 kq badan ¢okisine 1500 lipolitik
Ph. Eur. V. -don ¢ox olmayan sutkaliq dozada tayin edilir. 12 yagdan 18 yasa gador usaglar ii¢tin
fermentlarin sutkaliq dozas1 1 kq bedan ¢okisine lipazamin 15000-20000 lipolitik Ph. Eur. V.-don
¢ox olmamahdir,

Usaglar.

6 yasdan yuxar1 usaqlarda istifads olunur.

Qlavo tasirlori

Immun sisteminin pozgunluglar:

Allergik reaksiyalar, o climloden sopgi, gaginma, asqurma, &vrs, lakrimasiya, bromxospazm,
anafilaktik reaksiyalar. Torkibinds karmoizin olduguna géro allergik reaksiyalar miimkiindiir.
Moada-bagirsag traktinin pozgunluglar

Diareya, qarin agrisi, trokbulanma, qusma, nocisin xarakterinde doyisikliklor; bagirsaq
kegmamezliyin inkisafi miimkiindiir, gebizlik, kép.

Hor hansi alave tasirler bag verdikdo, hokimle slags saxlamaq lazimdur.



Doza hoddinin agilmasi

Diger pankretain preparatlarinin ¢ox ylikssk dozalarimin qabulu zamam hiperurikemiya vo
hiperurikozuriya miigahids olunmusdur.

Miialicasi

Simptomatik terapiya.

Buraxihs formas
10 tablet blisterds. 5 blister i¢lik varage ils birlikds karton qutuya qablagdirilir.,

Saxlanma soaraiti
25°C temperaturdan yiiksok olmayan vs usaglarm ali ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdur,

Yararhihiq miiddoati
2l.
Yararliliq miiddati bitdikden sonra istifads etmok olmaz,

Aptekdan buraxilma sorti
Reseptsiz buraxilir,

Istehsaley/Qeydiyyat vosiqasinin sahibi
Ternopharm LTD, Ukraine.

4 Fabrychna street, Ternopil, Ukraine,
Tel.:/Faks: (0352) 521-444.
www.ternopharm.com.ua




