
KISA tlRUN BiLGiSi 

1. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 

Panlipaz Enterik Kaph Film Tablet 

2. KALiTATiFVEKANTiTATiFBiLE~iM 

Etkin madde: Her tablette; 
Pankreatin ................ l70.00 mg (2550 Ph.Eur.U Lipaz aktivitesi, 2040 Ph.Eur.U Amilaz 

aktivitesi, 170 Ph.Eur.U Proteaz aktivitesi) 

Simetikon ...................... 80 mg 

YardimCI maddeler: 
Karboksimetilseliiloz sodyum ... 1,250 mg 
Sodyum Hidrojen Karbonat ...... l,632 mg 
Sodyum Alginat ..................... 0,672 mg 

Y ardtmct maddeler iyin 6.1 'e baktmz. 

3. FARMASOTiK FORM 

Enterik Kaph Film Tablet 
Beyaz renkli yuvarlak biconveks tablet 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. TerapOtik endikasyonlar 

PANLiPAZ, 

• Sindirim bozukluklanna bagh gaz ~ikayetlerinde, 

• Dispepsi f}ikayetlerinde, 
• Aerofaji (hava yutma) tedavisinde, 

• Ya£;-protein-karbonhidrat sindirim bozukluklannda, 

• Pankreatik yetmezligi olanlarda, 

• Ameliyat Oncesi veya sonrast gaz §ikayetlerinde, 

• Kann i~ti organlannm radyolojik tetkiklerinden Once gaz giderici olarak endikedir. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~;~ekli 

Pozoloji I Uygulama sikligi ve siiresi 
Doz hastanm durumuna gore ayarlanmahd1r. Genelde yemeklerle birlikte 1-2 tablet 
~ignenmeden yutulur. 
ROntgen r;ekimlerinde gaz bulunmamas1 i~in ~ekimden Once 2 giin 3-4 kere 2 tablet ve 
~ekim giinii sabah ar; olarak 2 tablet ahmr. 
Hastanm ~ikftyetleri devam ettigi siirece tedaviye devam edilir. 
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Uygulama ~ekli: 
Sadece agtzdan kullamm ic;indir. 
Yemeklerle birlikte veya ac; kamma almabilir. 

Ozcl popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 

Biibrek/Karacigcr yetmezligi: 
Pankreatin ve dimetilpolisiloksan emilmediginden karaciger yetmezliginde kullamm ile 
ilgili herhangi bir ktsttlama yoktur. 
BObrek yetmezliginde kullammma dikkat edilmelidir. 

Pediyatrik popiilasyon: 
Panlipaz Enterik Kaph Film Tablet 12 y~m altmdaki c;ocuklarda Onerilmemektedir. 

Geriyatrik popiilasyon: 
Ya!?hlarda doz eri~kinlerle benzerdir. 

4.3. Kontrendikasyonlar 

PANLiPAZ, 
• Etkin maddeye ya da bile~iminde bulunan yardtmct maddelerden herhangi birine kar~t 

ru;m duyarhhgt olan ki:;iilerde, 
• Proteinlere kari}I a~m duyarhhgt olan ki§ilerde kontrendikedir. 

4.4. Ozel kullamm uyardart ve Onlemleri 

PANLiPAZ aktif enzim i~ermekte olup, agtzda salmdt£:tnda oral mukozada iilserasyonlara 
neden olabilir; bu yiizden tableti bOlmeden ve ~ignemeden yeterli SIVI ile birlikte ahnmasma 
dikkat edilmelidir. 

Panlipaz akut pankreatitin erken evrelerinde kullamlmamahdu. 

Pankrealipaz yiiksek dozda altndt£:mda, kolonda bazt durumlarda ameliyat gerektirebilen 
fibrotik daralma raporlanmt~tir. Bu nedenle Ozellikle kistik fibrOz clan ~ocuklarda dikkatli 
kullanllmahdtr. 

Nazal ve solunum yollarmda iritasyona sebep olabileceginden tozun inhalasyonundan 
ka~tmlmahdtr. 

Bu ttbbi ilriln sodyum ihtiva eder. Bu ttbbi ilrlin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az 
sodyum ihtiva eder; yani esasmda "sodyum i~ermez". 

4.5. Diger ttbbi iiriinler ile etkile~imler ve diger ctkile~im ~ekilleri 
Herhangi bir etkile~me ~ah~mast bulunmamaktadtr. 
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Dimetilpolisiloksan'm kOpiigii dagxtlci etkisi, Ozellikle aliiminyum hidroksit ve magnezyum 

karbonat olmak iizere antiasitlerle bozulabilir. 
Pankreatin'in diger ila~olarla etkilel}ime dair bir yaym bulunmamaktadtr. 
Demir preparatlarmm emilimini azaltabilir. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler 

Pediyatrik popfitasyon: 
Pediyatrik poptilasyonda Ozel bir etkile§im bulunmamaktadtr. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye 
Gebelik Kategorisi: C 

<;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlariDogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
<;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlarda kullamlmamast ile ilgili bir bilgi yoktur. 
Gebe kadmlarda ilay incelenmemil}tir. 

Gcbclik dOnemi 
PANLiPAZ, gebe kadmlara verilirken dikkatli olnmnahdir. PANLiPAZ'm gebelik 
dOneminde ancak ~tok gerekli oldugunda kullamlmas1 diil}iintilmelidir. 

Laktasyon dOncmi 
Hayvan yalt§malarmda emziren kadmlarda herhangi bir aktif maddeye karl}t sistemik 
maruziyet belirtilmediginden bebeklerde herhangi bir etki beklenmez. 

Hamilelerde ve emziren annelerde kullamlmast gerektiginde, saglayacagt yarar-zarar ilil}kisi 
gOz Online almarak kullarulmahdtr. 

iircme yetenegi I FertilitC 
Hayvan yalt§malannda aktif maddelerin gastrointestinal kanaldan emildigine dair bir kamt 
bulunmamaktadtr. Bu yiizden iireme veya geli§im toksisitesi beklenmemektedir. 

4. 7. Ara~ ve makine kullannm iizerindeki ctkiler 
PANL1PAZ'm aray ve makine kullammt iizerine olumsuz etkilerini gOsteren herhangi bir 
yah§ma yoktur. 

4.8. istenmeyen etkiler 
Pankreatin ve dimetilpolisiloksan gene1likle iyi tolere edilen ve toksisitesi dii~iik bir i1a9tir. 
Y an etkiler genellikle hafiftir ve nadiren tedavinin kesilmesini gerektinni§tir. 
<;:ok yaygm (>1110), yaygm (>11100 ila <1/10); yaygm olmayan (>1/1.000 ila <1/100); 

seyrek (>1/10.000 ila <111.000); 100k seyrek (<1110.000), bilinmiyor (eldeki verilerden 
hareketle tahmin edilemiyor) 
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Kan ve lenf sistcmi hastahklari: 
Yaygm olmayan: Kahct olmayan nOtropeni 

Bagi§Iklik sistemi hastabklari 
Yaygm olmayan: Alerjik reaksiyonlar (ciddi), anafilaksi 

Endokrin hastabklan 
Yaygm: Diabetes mellitusun o?iddetlenmesi, hiperglisemi, hipoglisemi 

Sinir sistemi hastahklan 
<;:ok yaygm: Baj agns1 Yaygm: Baj diinmesi 

Giiz hastahklar• 
Yaygm olmayan: GOrmede bulantkhk 

Solunum, giigiis bozukluklan ve mediastinal hastahklan 
Yaygm: OksU.rtik, nazofrenjit 
Yaygm olmayan: Asttm 

Gastrointestinal hastahklan 
<;ok yaygm: Kann agnst 
Yaygm: Flatulans, erken doyma, kilo kaybt, kusma, fist abdominal bl:Hgede agn, diyare, 
fec;:este anormallikler 
Yaygm olmayan: Konstipasyon, Distal Intestinal Obstriiksiyon Sendromu (DIOS), duodenit, 
ftbrozan kolonapati, gastrit, mide bulantist 

Deri ve deri alb doku hastahklan 
Yaygm olmayan: Tekrarlayan karsinoma, Urtiker, ka§tntt, ciltte dOkiintii 

Kaswiskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastahklari 
Yaygm olmayan: Kas spazmt, kas agrtst 

BObrek ve idrar hastahklari 
Yaygm olmayan: HiperUrisemi 

Ara§tirmalar 
Yaygm olmayan: Transaminazlarda arttl} (asemptomatik) 

Yan etkilerin raporlanmast 
Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
dunununda hekiminiz, eczacmtz veya heml}ireniz ile konul}unuz. Aynca karl}tlal}ttgmtz yan 
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilac; Yan Etki Bildirimi" ikonuna ttklayarak ya 
da 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattmt arayarak Tlirkiye Fannakovijilans 
Merkezi (TOF AM)'ne bildiriniz. Meydana gel en yan etkileri bildirerek kullanmakta 

4/8 



oldugunuz ilacm glivenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katkt saglamtj 
olacaks1mz. 

4.9. Doz a~1m1 ve tedavisi 
Pankreatinldimetilpolisiloksan'm doz a~1m1 potansiyel semptomlanna ait bilgi mevcut 
degildir. Pankreatin'in son derece yiiksek dozlanmn hiperilrikoziiri ve hiperlirisemiye yol 
ayti£t bildirilmi~tir. 

Enzim tedavisinin kesilmesi ve yeterli rehidrasyon destegi gibi semptomatik tedavi 
Onerilmektedir. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLERi 

5.1. Farmakodinamik Ozellikleri 
FarmakoterapOtik Grup: Enzim Preparatlan 

ATC Kodu: A09AA 

Mide-ba£;trsak gazlan prensipte iiy ana nedene bagltdtr: 

Hava yutmak (yemekleri acele ve asabi yemek) 

Bagrrsakta sindirim ve paryalama yetersizligi 

Bagusak mukozas1 gaz giderme Odevinde yetersizlik 

Gastromtestmal bOlgede flatulans meydana geldiginde, kiiytik kabarctkh kOptik olu~ur. 

Dimetikon stabil bir polidimetilsiloksan yiizey aktif maddesi olup, gaz kabarctklarmm yiizey 
gerilimini degi~tirir. BOylece ince gaz kabarctklart par9alarnr ve biiytik gaz kabarctktan 
olu~ur. Biiyiik gaz kabarCiklan kii9iik par9alar halinde kan dolru;tmtna katthr ve akciger ve 
ba£:Irsaklarda elimine edilir. Dimetikonun etk:isi fizikseldir, kimyasal reaksiyonlara katdmaz 
ve fannakolojik veya fizyolojik etk:i gOstennez. 

P ANLiPAZ yeterli pankreas enzimi iiretilmedigi durumlarda pankreas enzimlerinin i~levini 
iistlenir. 

Pankreatin, pankreas bo~alt1m enzimi clan lipaz, alfa amilaz, tripsin, kimctripsin ve diger 
enzimleri iyeren pankreatik tcz olup, memeli pankreasmdan, genellikle dcmuzdan elde 
edilir. Aynca pankreatin enzimatik aktivite gOstermeyen ba~ka maddeler de i9erir. 

Sindirim enzimatik aktivite ve fannasOtik ycllarla saglamr. Burada Onemli clan lipazm 
enzimatik aktivitesi ile tripsinin reaktivitesinin payla~Imtdu. Besin pclisakkarid payla~Jmt 
kronik pankreatitte bozulmadan meydana geldiginden, amilchtik terapi sadece kistik f1brOz 
terapisinde anlamhd1r. 

Pankrealipaz, seviye 1 ve 3'te trigliserit molekiiltinden yag asitlerini aymr. Elde edilen 
serbest yag asitleri ve 2-mcncgliseritler safra asitlerinin yardJmtyla iist ince bagtrsaktan 
emilir. 
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Tripsin, enterekinaz ile ince bagtrsaktan ya da kimyasal olarak trisinojenden aktive edilir, 
lizin ve arjinin ile birlikte endopeptidaz baglanna aynhr. Yaptlan son klinik yah~malarda 
pankreatik sekresyonda tripsinin geri bildirim inhibisyonunun list ince bagtrsakta aktif 
tripsin ile meydana geldigi desteklenmi~tir. Bu etki, bazt yah~malarda pankreatin 
preparatlanmn analjezik etkisine dayanmaktadtr. 
Alfa amilaz, glukoz iyeren polisakkaritleri endoamilazlara yok htzh bir ~ekilde paryalar, ve 
bu aktivite pankreatik sekresyon aktivitesi yeterli oldugunda hastahga bagh olarak 
azalmaktadtr. 

5.2. Farmakokinetik ozellikleri 
Genel Ozellikler: 
Pankreatin oral yolla ahndtktan sonra absorbe olmaz ve etkilerini gastrointestinal kanalda 
lokal olarak gOsterir; bu yiizden fannakokinetik veri mevcut degildir. ilacm enzimatik 
aktivitesi gastrik asiditeye bagh olmak iizere bireyler arasmda Onemli Olytide degi~kenlik 
g5sterir. 

Emilim: 
Pankreatin oral yolla almdtktan sonra absorbe olmaz ve etkilerini gastrointestinal kanalda 
lokal olarak g5sterir; bu yiizden fannakokinetik veri mevcut degildir. 

Da§hhm: 
Farmakokinetik veri mevcut degildir. 

Bivotransfonnasvon: 
Farmakokinetik veri mevcut degildir 

Eliminasvon: 
Feyesle uzakla~tmhr. 

Dogrusal/Dogrusal olmayan durum: 
Farmakokinetik veri mevcut degildir 

5.3. Klinik Oncesi giivcnlilik verileri 
Bildirilmemi~tir. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLER 

6.1. Yard1mc1 maddelerin listesi 

Yard1mc1 Maddeler 
Tablet s:ckirdegi 
Karboksimetilseliiloz sodyum 
Povidon 
Mikrokristalin selilloz 
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Film kaplama (1. kaplama) 

OPADRY-11 BEYAZ iyerigi: 

Polivinil alkol 

Titanyum dioksit (E 171) 

Po1ieti1en g1iko1 3350 

Talk 

Film kaplama (2. kaplama-enterik kaplama) 

SURETERIC Y AE-6-181 07 BEY AZ iyerigi: 

Polivinil asetat ftalat 

Talk 

Polietilen glikol 4000 

Titanyum dioksit (E 171) 
Sodyum hidrojen karbonat 

Trietil sitrat 

Stearik asit 
Sodyum alginat 

Keloidal silikon dioksit 

6.2. Gc~imsizliklcr 
Bilinmemektedir. 

6.3. Raf Omrii 
24ay 

6.4. Saklamaya yiinelik Ozel uyarilar 
25°C'nin altmdaki oda stcakhgmda saklarunahdtr. 

<;ocuklann gOremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklanmahdtr. 

6.5. Ambalajm niteligi ve i.;erigi 
PANLiPAZ 20 enterik kaph film tabletlik PVC/Aiiiminyum folyo blister ambalajda 

sunulmaktadtr. 

6.6. Be~cri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger Ozel Onlemler 
Kullamlmami§ olan Urtinler ya da attk materyaller "Ttbbi Driinlerin Kontrolii YOnetmeligi" 
ve "Ambalaj ve Ambalaj Attklan Kontrolti YOnetmeligF'ne uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 
Mtinir ~ahin ila9 Sanayi ve Ticaret A.~. 
Yunus Mah. Sanayi Cad.No:22 
34873 Kartal - istanbul 

Tel : (0216) 306 62 60 (5 Hat) 
Fax : (0216) 353 94 26 
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8. RUHSAT NUMARASI(LARI) 
197/96 

9. ilk ruhsat tarihi/ruhsat yenileme tarihi 

ilk ruhsatlandmna tarihi:18.09.2001 
Ruhsat Y enileme tarihi: 

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 
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