KULLANMA TALIMATI

FESTAL® N 220 mg enterik kaph tablet
Agizdan alimir

Etkin madde: Bir enterik kapli tablet, min. 6000 FIP {initesi lipaz, min. 4500 FIP nitesi
amilaz ve min. 300 FIP iinitesi proteaza esdegerde 220 mg pankreatin spesial (domuz
kaynakl1) igerir.

Yardimct maddeler: Sodyum klorur, aerosil 200, avisel pH 101, poliplasdon XL, sakkaroz,
arap zamki, jelatin (sigir kaynakli), nisasta surubu, talk, kalsiyum karbonat, eudragit L 100-
55, sodyum hidroksit, titanyum dioksit, pharmacoat 606, poliglikol 8000

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1.FESTAL N nedir ve ne icin kullanilir?

2.FESTAL Nyi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3.FESTAL N nasil kullanilir?

4.0last yan etkiler nelerdir?

5.FESTAL N’nin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadr.

1. FESTAL N nedir ve ne i¢in kullamlir?

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

FESTAL N bilesiminde sigirdan elde edilmis jelatin bulunmaktadir.

Enterik kapli tabletler, ancak ince bagirsakta acilan 0zel bir koruyucu tabaka ile kaplanmis
oldugundan, midenin asidi enzimleri vaktinden 6nce pargalayamaz. FESTAL N, besinlerin
cabuk ve tam bir sekilde sindirilmesini saglar.

20 adet enterik kapli tablet igeren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

Doktorunuz size FESTAL N’yi asagidaki nedenlerden biri veya birkaci dolayisiyla
recetelemis olabilir:

- Agr, ozellikle yagh ve alisilmamig yiyeceklerin yenilmesi veya fazla miktarda besin

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

2. FESTAL N’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FESTAL N’yi asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

e Eger pankreatine, domuz proteinlerine veya ilacin igerdigi yardimc1 maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa (b6lim 6.1).

e Eger ani gelisen pankreas enflamasyonunuz varsa ya da kronik pankreas enflamasyonunun
aniden kotiilestigi durumlarda.

FESTAL N’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

FESTAL N’yi kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yiksek dozlarda pankreatin alan kistik fibrozis hastalarinda (¢cocuklar dahil), kalin bagirsakta
ve ince bagirsagin son kisminda daralma (fibréz kolonopati) bildirilmistir. Kistik fibrozisiniz
varsa, bir gunde vicut agirliginin kilogram: basma 10000 Uniteden fazla lipaz aliyorsaniz ve
alisilmisin disinda abdominal semptomlar veya bu semptomlarda degisiklikler fark ederseniz,
derhal doktorunuzla irtibata geciniz.

Sindirim sikayetleri asir1 gii¢lii, alisilmisin diginda ve karin agrisi, tekrarlayan kusma, atesle
seyrediyorsa veya ge¢cmiyorsa doktora bagvurunuz.

Enzimlerin tabletten erken salinmasina neden olarak agiz mukozasinda tahrise ve/veya
pankreatin enziminin aktivitesinde azalmaya yol agabileceginden, FESTAL N tabletleri
¢ignemeyiniz veya ezmeyiniz.

Bu Urlnun igeriginde plrinler bulunmaktadir. Eger gut hastaliginiz (eklemlerde sislik, agr1 ve
kizariklik ile seyreden metabolik bir hastalik) veya bobrek sorunlarmiz varsa ya da
kaninizdaki tirik asit diizeyleri yuksekse, FESTAL N almadan 6nce doktorunuzla goriistinuiz.

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

FESTAL N’nin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

Pankreas iltihabi durumunda alkollu igeceklerin kullanimi yasaktir ve az yagli besinlerden
olusan bir diyet uygulanmalidir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FESTAL N hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danwsiniz.

FESTAL N emzirme doneminde kullanilmamalidir.
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Ara¢ ve makine kullanim
FESTAL N’nin ara¢ ve makine kullanma becerileri Uzerinde etkisi yoktur veya ihmal
edilebilir dizeydedir.

FESTAL N’nin iceriginde bulunan bazi maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu ila¢ sukroz icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksiz oldugunuz sOylenmisse bu tibbi {irliinii almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.
Bu driin her tablette 17 mg sodyum icermektedir. Bu durum, kontrolli sodyum diyetinde olan
hastalar igin g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile FESTAL N’nin birlikte kullanim
FESTAL N ve birlikte kullanilan diger ilaglar etkilesime girebilir.

Asagidakilerden herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuzla veya eczacinizla goriisiiniiz:

e Akarboz (tip 2 diyabetin tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Folik asit (B vitamini), pankreatin folik asit emilimini azaltabilir.

e Demir igeren ilaglar (anemi tedavisinde kullanilir), uzun sureli pankreatin kullanimi
demir emilimini azaltabilir.

e Kalsiyum karbonat ve/veya magnezyum hidroksit iceren ilaclar (hazimsizlikta mide
asidini notralize etmek i¢in kullanilir), kalsiyum karbonat ve magnezyum hidroksit
pankreatinin etkisini azaltabilir.

e Simetidin (mide Ulserlerinin veya duodenal tlserlerin tedavisinde kullanilan bir ilag),
simetidin pankreatinin etkisini giclendirebilir.

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

3. FESTAL N nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Doktorunuz, ilaciniz1 nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size soyleyecektir.

Doktorunuzun baska bir Onerisi yoksa 2-3 enterik kapl tableti yemeklerden yarim saat 6nce
veya yemek sirasinda ¢ignemeden biraz sivi yardimiyla yutunuz.

Gerektiginde bu dozlar yiikseltilebilir.
Gunlik dozlar genellikle giinde iki defada uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

FESTAL N yemeklerden yarim saat once veya yemek esnasinda ¢ignenmeden biraz Sivi
yardimiyla yutulur.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
3 yasindan kic¢tk cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanimina 6zgii yeterli veri bulunmamaktadir.
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Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:
Bdbrek yetmezliginde dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FESTAL N kullandiysaniz:

Doz asiminda veya size Onerilenden daha fazla enterik tabletin yanliglikla alinmasi
durumunda mide bulantisi, karin agrisi ve ishal ortaya ¢ikabilir. Sikayetler artarsa doktora
danisiniz.

FESTAL N'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FESTAL N’yi kullanmay1 unutursaniz:
Tableti zamaninda almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda hemen aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

Bu ilacin kullanimina iliskin baska sorulariniz varsa doktor veya eczaciniza danisiniz.

FESTAL N ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
FESTAL N tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan birakirsaniz, sikayetleriniz yeniden ortaya
cikabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

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

- Nefes alma gii¢liigiine veya bas donmesine neden olan ve Urtiker (kirmizi kasintili
dokiintiiniin goriildiigi bir deri hastaligl) de dahil olmak {izere soka yol agabilen siddetli
alerjik reaksiyon (anafilaktik sok).

- En sik olarak yiizde (goz kapaklar1 ve agiz), bogazda (solunum sisteminin mukoza
membranlar1) ve sindirim sisteminde (abdominal kramplara neden olan) olmak Uzere
vicudun farkli bolgelerinin sismesine neden olan siddetli alerjik reaksiyon (anjiyoddem).

Bu c¢ok ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi muldahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiler bilinmeyen siklikta goriiliir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:
Cok yaygin  : 10 hastanin en az birinde gortlebilir.

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

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Diger yan etkiler

Bilinmiyor:

- Yiksek dozlarda idrarda yuksek drik asit duzeyleri (hipertrikoziri),

- Kanda yuksek drik asit diizeyleri (hipertrisemi),

- Intestinal obstriiksiyon ve konstipasyon,

- Kistik fibrozisi (ciddi bir kalitsal hastalik) olan ve yiiksek dozda pankreatik enzimlerle
tedavi edilen hastalarda (¢ocuklar dahil) bagirsak daralmasi

- Kusma,

- Agiz mukozasinda tahris,

- Abdominal agr1, diyare, rektumda kasint,

- Bagirsakta asir1 daralma, bagirsagin ileogekal bolgesinde (ince bagirsagin kalin bagirsaga
gecis kisminda) ve kolonda (fibréz kolonopati) daralma.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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 cocuklarin goremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FESTAL N'yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Sisli-Istanbul
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim yeri:
Nobel Ilag San. ve Tic. A.S.
Sancaklar/Duzce

Bu kullanma talimaz: ../ ../ .... tarihinde onaylanmustir.
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