KISA URUN BILGIiSI

1.  BESERI TIBBi URUNUN ADI
PEPZAN® 225 mg/225 mg film tablet

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

1 film tablette:

Mide mukoza tozu 225 mg (120 FIP iinite Pepsin- domuz mide dokusu kaynaklr)
Glutamik asit hidroklorir 225 mg

Yardimci maddeler:
Soya lesitini 0,88 mg
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Film tablet
Beyaz renkli, oval sekilli, diizgiin yiizeyli film tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Mide asidinin yetersiz veya hi¢ olmadigi durumlar, kronik gastrit, mide operasyonlarindan
sonraki sindirim bozukluklari, gastrojenik diyarede endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde onerilen doz giinde 3 kere 1 film
tablet alinir. Gerekirse bu miktar arttirilabilir.

Uygulama sikhgi ve siiresi

PEPZAN’mn giinde 3 kez ve yemeklerden 6nce bol sivi ile birlikte alinmasi tavsiye edilir.
Kronik kullanimda tedavinin siiresi ve uygulama sikligi tedaviyi yiiriiten hekim tarafindan,
hastanin semptomlarina gore belirlenmelidir.

Uygulama sekli
Her film tablet bir miktar siviyla alinmalidir. Tablet boliinmemeli, pargalanmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezliginde giivenilirligi bilinmemektedir.
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Pediyatrik popiilasyon:
12 yasin altindaki ¢ocuklarda giivenilirligi bilinmemektedir. Bu nedenle bu popiilasyonda
kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Genellikle doz ayarlamasi gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Pepsin, glutamik asit veya ilacin ig¢eriginde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 alerjisi olan hastalarda

e Agir hastalik tablosu i¢eren diirtii ve heyecan artislarinda kontrendikedir.

PEPZAN soya lesitini ihtiva eder. Fistik ya da soya alerjisi olan hastalar bu tibbi iriinii
kullanmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Film tabletler ¢ignenmeden yutulmalidir.
Enzimlere duyarlilig1 olan hastalarda dikkatle kullaniimalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyona iliskin higbir klinik etkilesim ¢alismas yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin higbir klinik etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
Bu ilag kullanilirken etkili bir dogum kontrol yontemi kullanilmalidir.

Gebelik donemi
PEPZAN’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. PEPZAN’1n
giivenliligi gebelerde kanitlanmamustir. PEPZAN gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Emzirme doneminde kullanilmamalidir.

2/5



Ureme yetenegi / Fertilite
Bildirilmemistir

4.7. Arag ve makine kullamm iizerindeki etkiler

PEPZAN ara¢ ve makine kullanimini olumsuz yonde etkileyebilir. Bu nedenle hastalar
PEPZAN alirken; motorlu araglar da dahil makine kullanimi sirasinda dikkatli olmalar1
konusunda uyarilmalidirlar.

4.8. lIstenmeyen etkiler

Siklik ifadeleri su sekilde tanimlanmistir. Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10);
yaygin olmayan (> 1/1,000 ila < 1/100); seyrek (= 1/10,000 ila < 1/1,000); ¢ok seyrek (<
1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi bozukluklar:
Bilinmiyor: Motor ajitasyon, uyku bozukluklari

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine

olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Belirti ve semptomlar:

Istenmeyen etkilerde siddetlenmeye yol acabilir. Cok yiiksek dozlarda mide yanmasi, bulanti,
kusma yapabilir.

Tedavisi:

Semptomlara gore tedavi edilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Dijestanlar, pepsin ve asit preparatlari
ATC: A09ACO1

PEPZAN, domuz mide ekstratindan elde edilen proteolitik bir enzim olan pepsin ile bir asit
olan glutamik asit hidrokloriir igermektedir.

Pepsin, midede proteolitik aktivite saglar. Protein sindirimi, midede, mide mukozasinda
bulunan albiimin pargalayict ferment olan pepsinin hidroklorik aside baglanmasi ile
gerceklesir. Bu mekanizma bozuldugu takdirde yetersiz parcalanan gida maddeleri ince
bagirsagin alt kisimlarina ulagir. Bagirsak florasi ile ara iiritinler meydana getirerek bagirsagi
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irrite eder, bagirsak iltihaplanmasina, hipermotiliteye hatta diyare, meteorism, baski ve
dolgunluk duygularina neden olur.

Glutamik asit hidrokloriir ise asit yetersizligi durumunda hidroklorik asit (HCI) diizeyini
diizenler. HCI, midede zimojen hiicrelerden salgilanan pepsinojen’in pepsin’e doniisiimiinii
aktive ederek proteinlerin parcalanmasina yardime1 olur.

HCI ve pepsin kombinasyonu yemeklerle birlikte verilerek asit ve pepsin destegini saglar.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

PEPZAN, konsantre saglam mide sekresyonu gibi tesir eder, yemekler saglam midedeki gibi
sindirilir. Asit yetersizligi olan midede asit miktarini normale getirir.

Emilim:
Veri bulunmamaktadir.

Dagilim:
Veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Bobrek/Karaciger vetmezligi
Bilinmemektedir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Midede, mide mukozasinda bulunan albiimin pargalayici ferment olan pepsin ve katepsinin
Klorhidrik aside baglanmasi ile proteinler sindirilir. Bu mekanizma bozuldugu takdirde
yetersiz par¢alanan gida maddeleri ince bagirsagin alt kisimlarina ulasir. Bagirsak floras ile
ara iiriinler meydana gelir ve bagirsak irite olur. Bagirsak iltihaplanmasi, hipermotilite hatta
diyare, meteorism, baski ve dolgunluk hissi ortaya ¢ikabilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Cekirdek:

Misir Nisastast

Povidon K-30
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Kopovidon

Aerosil 200

Magnezyum Stearat

Kaplama Maddesi

Opadry OYC 7000 A Beyaz (Hipromelloz, Titanyum dioksit, Etilseliiloz, Dietil ftalat)
Opadry OY-B-28920 AMB Beyaz (Polivinil Alkol, Titanyum dioksit, Talk, Soya Lesitini,
Ksantan zamki)

6.2. Gecimsizlikler
Bilinmemektedir

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Isiktan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutu iginde kullanma talimati ve 10’ar film tablet igeren 2 adet PVC-PE-PVDC/AI blister
igerir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklart Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBi

Recordati fla¢ San. ve Tic. A.S.

C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad. No:36
Kapakli/TEKIRDAG

Tel. +90 282 999 1600

8.  RUHSAT NUMARASI (LARI)
106/15

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHI
[k ruhsatlandirma tarihi: 11.11.1970
Son yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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