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Dorman vasitasinin istifadosi Uzra tolimat (xostolor tgun)

LEPANTO 40 mg venadaxili inyeksiya t¢lin mahlul hazirlamagq tgiin liofilizoolunmus toz
LEPANTO

Toarkibi

Tasiredici madda: 1 flakonda 40 mq pantoprazola ekvivalent olan 42,3 mq pantoprazol natrium
seskvihidrat vardir.

Kémokei madda: natrium hidroksid.

Tasviri
Ag vo sarimtil rongdo liofilizoolunmus tozdur.

Farmakoterapevtik gqrupu

Proton pompasinin inhibitorlari.
ATC kodu: A02BCO02.

Farmakoloji xtsusiyyatlari

Farmakodinamikas:

Tasir mexanizmi

Pantoprazol parietal hiiceyralorin proton pompasini spesifik blokadaya almaqg yolu ilo madada
xlorid tursusunun sekresiyasini inhibo edir.

Pantoprazol parietal hiiceyralords aktiv formaya kegir vo orada H*/ K* - ATF-aza fermentini
inhiba edir, yani moadads xlorid tursusunun sintezinin son marhalasini blokadaya alir. Dozadan
asilt olaraq, ham bazal, hom do stimullagsmis tursu sekresiyasini inhiba edir. Pasiyentlorin
oksariyyatinds simptomlar 2 hofts orzinds aradan qalxir. Proton pompasinin digar inhibitorlari vo
H2 reseptorlarin inhibitorlart kimi, pantoprazolla mialice zamani da madads tursuluq azalir vo
gastrinin saviyyasi tursulugun azalmasina mitoanasib sokilds artir. Qastrinin saviyyasinin artmasi
geridonoandir. Pantoprazol postreseptor saviyyosindo tosir etdiyino goro, stimullasdirict
maddalordon (asetilxolin, histamin, qastrin) asili olmayaraq xlorid tursusunun sekresiyasini
inhibs edir. Oral vo ya venadaxili istifado zaman1 Lepanto-nun tasir guct eynidir.

Pantoprazolun tasiri altinda acqarina gastrinin saviyyoesi artir.Qisamiiddatli istifado zamani oksor
hallarda gastrinin saviyyasi normanin yuxari haddini agsmir. Uzunmiiddatli mualico zamani iso
oksor hallarda gastrinin soviyyssi ikiqat artir. Qastrinin haddon artiq yiiksok Saviyyoalori nadir
hallarda rast golir. Naticads, preparatla uzunmiddstlimialico zaman1 madads spesifik endokrin
(ECL) hiiceyralorin migdarmin zoif vo ya orta soviyyado artmasi (adenomatoid hiperplaziya
kimi) miisahids olunur.



Hor hansi sabobdon (proton pompasinin inhibitorlar1 da daxil olmagqla) moads tursulugunun
azalmasi naticasinds mads -bagirsaq traktinda movcud olan bakteriyalarin miqdarmin artmasi
mumkandr.

Proton pompasimin inhibitorlar1 ilo mialico zamani1 Xostoxanaya yerlogdirilmis pasiyentlords
Salmonella, Campylobacter vo hamg¢inin, Clostridium difficile kimi bakteriyalarin sobob oldugu
moda-bagirsaq infeksiyalariin yaranma riski bir gadar artir.

Farmakokinetikast

Yanasi olaraq gida gobulu maksimum konsentrasiyaya va biomanimsanilmayas tasir gostormir.
Absorbsiyas:

Preparatin birbasa qana yeridilmasi sababindan sorulma hagda molumatlar movcud deyil.
Paylanmas:

Paylanma hocmi toxminon 0,151/kq toskil edorok hiceyroxarici mayeds paylanir. Plazma
ziilallar1 ilo birlosma, asason albumin olmagla, toxminan 98% toskil edir. Tam zoardab klirensi
toxminon 0.1 L/s/kq taskil edir. Son yarimxaricolma miiddati toxminan 1 saat toskil edir.
Biotransformasiyas:

Pantoprazol demok olar ki, tam sokildo qaraciyards sitoxrom P450 (CYP) ferment sistemi
vasitasilo metabolizma ugrayir. Metabolizm preparatin gobul yolundan (peroral va ya venadaxili)
asili deyil. Osas metabolik yol CYP2C19 vasitosilo demetillosmo vo ardinca sulfat
konyugasiyasi, digor metabolik yol iso CYP3A4 vasitosilo oksidlosmodon ibaratdir.
Pantoprazolun metabolitlorinin shamiyyatli aktivliyo malik olmasi haqda hec bir molumat
yoxdur.

Eliminasiyas:

Osason boyrok vasitasilo (toxminon 80%), qalan hissasi isa nocislo xaric olunur. Osas
metabolitinin yarimpargalanma muddati (toxminan 1.5 saat) pantoprazolun yarimpargalanma
muddatindon o gador do uzun deyil.

Istifadasina gostarislor
- Refliks ezofagqit
- Madbs va 12-barmaq bagirsaq Xorasi
- Modo vo 12-barmaq bagirsaq xoralarindan koskin ganaxmalar zamani hemostazin
qisamiiddatli dastoklonmasi vo tokrar ganaxmanin qarsisinin alinmast magsadi ilo.
- Zollinger-Ellison sindromu va modonin digar patoloji hipersekretor voziyyatlori.

Oks gostarislar
- Pantoprazola, preparatin digor ingrediyentlorina vo ya benzimidazollara qars1 yiiksok
hassasliq (allergiya).
- Toarkibinds proton pompasinin digor inhibitorlari1 olan dorman vasitalarina qarsi allergiya.

Xususi gostarislar va ehtiyat tadbirlari

e Agir qaraciyar pozgunluglari olan xastolords, pantoprazolun istifadosi zamani, xiisuson do
uzunmuddatli istifado etdikdo qgaraciyar fermentlori yoxlanmalidir. Qaraciyar
fermentlorinin yiksalmasi bas verarso, preparatla mialico dayandiriimalidir.

e Lepanto ilo mialico sislo olagadar olan simptomlar1 gizlodo vo dlzgun diagnoz
goyulmasini ¢atinlosdira bilor. Buna géro do, Lepanto ilo mualicadon 6nca mualica
hokimi pasiyentdo onkoloji xastaliyin  olub-olmadigint  daqiglosdirmalidir. Ogar
simptomlar mialico miiddotinds do miisahido olunarsa, forgli aragdirmalarin aparilmasi
tolob oluna bilar.

e Ogor pasiyent atazanavir torkibli (IIV infeksiyasinin miialicasi l¢tin) dorman maddasi ilo
yanas1 Lepanto istifads edirss, bu barads mualica hokimini malumatlandirmaq lazimdir.

e Pasiyentds osteoporoz xastaliyi varsa, bu barado mualica hakimini malumatlandirmalidir.
Biitlin proton pompasi inhibitorlar1 kimi, XUsusilo osteoporozu olan vo ya yash
xastalords, 0 climladan digor yiiksak riskli, hamginin dormani uzunmiiddatli gabul edsn
xastolorda pantoprazol canag, bilok va onurganin sinma riskini artira bilor. Buna goro,



mualico hokimi Lepanto-nu asagi dozada vo ya qisa miiddst orzinds istifade etmoyi
maslahat gors bilar.

Pasiyentdo hipomagnezemiya varsa, bu barado mualica hokimina moalumat verilmalidir,
¢linki, biitiin proton pompasi inhibitorlar1 kimi, an az1 3 ay miiddstinds (adaton, 1 ildon
artiq) istifado edildikds, pantoprazol hipomaqnezemiyanin yaranmasina sobob ola bilar.
Bu cur hallarda mualico hakimi slave olaraq magnezium tayin edo bilor vo yaxud da
Lepanto-nu qisa miiddat gobul etmoyi tvsiys eds bilor. Lepanto ilo mualico muddstinda
urakddyinmanin suratlonmasi, zaiflomasi va ya geyri-miintozom olmasi, yorgunluq vo ya
basgicallonma, azalo spazmlart miisahids edilorss, bu barade mialica hokimina miraciot
etmok lazimdir. Hipomagnezemiya homginin ganda kaliumun vo ya kalsiumun
saviyyalarinin agag1 diismasine sobab olabilar. Malica hakimi magneziumun saviyyasina
nozarat etmok i¢lin miintazom gan testlorinin aparilmasini tovsiya edo bilor.

Ogor pasiyent neyroendokrin sislorlo olagodar diagnostik testlordon kegmalidirsa, bu
barodo miualico hakimini molumatlandirmaq lazimdir, ¢ilinki Lepanto, biitiin proton
pompast inhibitorlar1 kimi, bu testlorin naticalarins tasir eds bilor.

Proton pompasi inhibitorlar1 ilo mualico, adston mods-bagirsaq traktinin yuxari his-
sasinds movcud olan bakteriyalarin sayinin cizi artmasina vo Salmonella, Campylobac-
ter monsali gastrointestinal infeksiyalar riskinin artmasina gatirs bilor.

Ogor pasiyent varfarin va fenprokumon kimi gani durulagdiran vo ya qatilasdiran derman
vasitolorindon istifads edirss, qanin yoxlanmasitalob oluna bilar.

Ogoar dorman vasitasi istifads etmoazdon 6nco va ya sonra asagidaki simptomlardan har
hans: biri yaranarsa dorhal mualica hokimina xabar vermak lazimdir:

Badan ¢okisinin gozlonilmadon azalmasi

Tokrarlanan qusma

Udmada gatinlik

Qanli qusma

Zoiflik va halsizliq (anemiya)

Nocisda gan

Davamli vo agir diareya.

Lepanto-nun tarkibinda olan bazi ingrediyentlar haqqinda vacib malumat
Lepanto-nun hor bir ampulunda 1 mmol-dan (23 mq) az miqdarda natrium vardir. Nozarat edilon
natrium pahrizinds olan pasiyentlor {igiin bu heg bir problem yaratmur.

Digar darman vasitalari ila qarsihqh tasiri

Pantoprazol, absorbsiyasi tursuluq saviyyasindan (pH) asili olan ketokonazol, itrakonazol
Vo posakonazol va ya erlotinib kimi dorman vasitoalorinin effektivliyini azalda bilor.
Proton pompasi inhibitorlar1 atazanavir kimi IIV miialicosindo istifado edilon dorman
vasitolorinin absorbsiyasini azalda bilor. Pantoprazol kimi proton pompasi inhibitorlarini
atazanavirlo yanasi istifado etmok maslohat deyil.

Pantoprazol garaciyards metabolizo olunur. Homginin, pantoprazol vs qaraciyarda
metabolizmos ugrayan digor dorman vasitolori arasinda qarsiliqlt tasir mimkuindir. Klinik
aragdirmalar naticasindo pantoprazolun asagida adi ¢okilon dorman vasitalori ilo klinik
ohomiyyatli qarsiligh tosiri askar olunmayib:

Karbamazepin

Diazepam

Nifedepin

Qlibenklamid

Peroral kontraseptivlor

Ogor pasiyent ganin laxtalanmasina tasir edon dorman vasitalorindan (fenprokoumon va

ya varfarin) istifado edirsa, pantoprazol toyininin baslangicinda, sonunda va ya onun geyri-
muntozom istifadasi zamani protrombin vaxtinin/BNN —in yoxlanilmasi lazimdir.
o Antasidlorlo yanasi toyin edildikds qarsiligl tosir yaranmir.



Ogor pasiyent har hans1 doarman vasitasini son zamanlar gobul etmisdirss vo ya hal-hazirda gabul
edirso, bu barada muialica hakimino molumat vermalidir.

Hamilalik va laktasiya dovrinda istifadasi

Hamilalik

Lepanto-nu istifada etmazdan 6nca hakimlo maslahatlogmak lazimdir.

Hamilslik dovriinds Lepanto yalniz dorman vasitasinin vers bilacayi fayda va risklor nazars alin-
magla tayin edils bilar.

Ogar pasiyent Lepanto ilo mialico muddatinda hamilo galarsa, bu barado mualica hakimina
malumat vermak lazimdir.

Laktasiya

Lepanto-nu istifada etmazdan 6nca mualica hakimi ilo maslahatlogmak lazimdir.

Laktasiya dovrinds Lepanto yalniz dorman vasitasinin vers bilocayi fayda va risklor nazars alin-
magla tayin edils bilar.

Nagliyyat vasitalarini va digar potensial tahlikali mexanizmlari idaraetma qgabiliyyatina
tasiri

Ogor pasiyent basgicollonma vo ya gérmads bulanigliq kimi simptomlarla rastlasarsa, o halda
nagliyyat vasitalarini va potensial tahlikali mexanizmlori idara etmoamoalidir.

Istifada qaydas1 va dozasi

12-barmaq bagirsaq xorasi, Mada xorasi, orta agirligl va agir refliiks ezofagitlorda:

Gunds 1 flakon (40 mq pantoprazol) tayin edilir.

Mado va 12-barmaq bagirsaq xoralarimin Kaskin qanaxmalart zamani  hemostazin SUratli
dastoklonmoasi va takrar ganaxmanin garsisinin alinmast maQsadi ila:

80 mq bolyus infuziya soklinds 2-15 dagige arzinds yeridilir va sonra 8mg/saat olmagla 3 gin
(72 saat) davamli venadaxili infuziya soklinds yeridilir.

Zollinger-Ellison sindromunun mialicasinda vo madanin digar hipersekretor vaziyyatlorinda:
Mualica sutkaliq 80 mq doza ilo baglanmalidir. Sonra iss mads tursulugundan asili olaraq dozani
uygunlagdirmaq (azaltmaq vo ya artirmaq) olar. Sutkaliq doza 80 mq-dan yuksok oldugu halda
iki dofoya bollnarok gobul edilmolidir. Miivaqgsti olaraq sutkaliq dozan1 160 mg-dan yuxari
galdirmag olar, lakin bu dozan1 mods tursulugunun adekvat nozarotdo saxlanmasi ticiin tolob
olunandan daha uzun muddats toyin etmok olmaz.

Pasiyentlorin oksariyyatindo modo tursulugunu siiratli azaltmaq tigiin 2x80 mq baslangic doza ilo
hodaf tursulugu (<10 mEkv/saat) bir saat arzinds alda etmok mimkindr.

Lepanto-nun venadaxili inyeksiyasini yalniz tibb sahasinda professional is¢i hoyata kegirmalidir.
Lepanto venadaxili istifada edilir.

10 ml fizioloji mohlul, i¢arisinds toz olan flakona yeridilir va hall edilir. Alinmig mahlulu 100 ml
0,9%-1i natrium xlorid vo ya 5%-li gliikoza mahlulu ilo qarigsdiraraq yeritmok olar.

Lepanto-nu yuxarida gostarilonlordon bagqa mohlullarda holl etmok olmaz.

Venadaxili inyeksiya 2-15 doaqigs orzinds yeridilmalidir.

Hazirlanmis mohlul 12 saat orzinds istifads edilmalidir.

Yas qruplar

Usaqlarda istifadasi

18 yasdan kicik usaqlarda preparatin istifadasi maslahat goralmar.

Yashlarda istifadasi

Yaslilara tayin edarkan, dozanin korreksiyasi talab olunmur.

Xususi hallar

BOyrak catismazlhigi

BOyrak funksiyalarinin pozgunlugu olan pasiyentlords dozanin korreksiyasi tolob olunmur.
Qaraciyor ¢atismazligt

Agir qaraciyar gatismazligl olan pasiyentlorde pantoprazolun sutkaliq dozast 20 mg-dan (40 mq
pantoprazol flakonunun yarisindan) yiiksok olmamalidir. Pantoprazol ilo mualico muddatindo



garaciyar fermentlori yoxlanilmalidir. Fermentlorin yiksalmasi miisahido olunarsa, pantoprazol
ilo mialico dayanadirilmalidir.

Lepanto-nun gida va i¢kilorlo birlikda gabul edilmasi

Lepanto gida va igkilarls birgs gabul edils bilar.

Lepanto-nu istifada etmak unudulubsa

Ogor Lepanto-nun istifadssi unudulubsa, unudulmus dozani kompensasiya etmok Ugin ikigat
doza toyin etmok olmaz. Mdualiconi hakimin toyin etdiyi névbasti doza ilo davam etdirmok
lazimdir.

Lepanto-nun istifadasi dayandirildigda

Mdalica hokimi Lepanto ilo mialiconin hans1 miiddat orzindo davam etmasi haqqinda pasiyento
molumat vermolidir. Mualicani erkon dayandirmaq olmaz. Ciinki xastaliyin simptomlar1 yenidan
bas galdira vo yaxud daha da kaskinlaga bilar.

9lava tasirlori

Butlin dorman vasitalarinin tayininds oldugu kimi, Lepanto-nun tarkibinds olan substansiyalara
qars1 hassas olan pasiyentlards alava tasirlorin yaranmasi miimkiindiir.

Olavo tasirlor asagidaki kateqoriyalara boliiniir:

Cox tez-tez rast goalon: 10 pasiyentdon 1-do rast galir.

Tez-tez rast golon: 100 pasiyentdon 1-10 da rast galir.

Boazan rast golon:1000 pasiyentdan 1-10 da rast galir.

Nadir rast galon: 10 000 pasiyentdon 1-10 da rast galir.

Cox nadir rast galon: 10 000 pasiyentdan 1-don az insanda rast galir.

Rastgalma tezliyi malum olmayan: rastgalmo tezliyi barado moalumat olmayan.

Asagida gostorilmis alava tasirlardan har hanst biri ilo rastlasdigda, Lepanto-nun istifadasini
dayandirmagq, mialica hakimina darhal malumat vermak vo ya yaxinligdaki tibb mantagasina
muraciat etmak lazimdir:

- Ciddi allergik reaksiyalar (Nadir): Bogazin va/vo ya dilin siskinlosmasi, udmaqgda
cotinlik, allergik sopgilor (6vrs), nofosalmada c¢otinlik, Kvinke 6demi, suratli
urakddylinma va tarloma ilo miisayiot olunan basgicallonmo.

- Ciddi dori reaksiyalar: (Rastgalmo tezliyi malum deyil): dorinin suluglanmasi vo 4mumi
voziyyatin pislogsmosi, ylngil ganaxma ilo misayiot olunan goziin, burnun, agiz
boslugunun, dodaglarin vo ya cinsiyyat orqanlarinin eroziyast (Stivens — Conson
sindromu, Layell sindromu, multiformal1 eritema) va isiga qarsi hassasliq.

- Digor ciddi vaziyyatlor (Rastgalma tezliyi malum deyil): doarinin vo ya goziin sklerasinin
saralmast (qaraciyor hiiceyralorinin zodolonmosi, sariliq) vo ya qizdirma, Sopgi Vo
interstisial nefrit.

Butlin sadalanmis simptomlar ciddi oalava tesirlordir.

Sadalanmis simptomlardan hor hansi biri yaranarsa, tocili tibbi mlayins vo ya hospitalizasiya

tolab oluna bilor.

Asagidaki hallardan hor hansi biri ilo garsilasdiqda, dorhal mualico hokimina bu barodo

malumat verin:

- Adbaton rast galir (100 pasiyentdon 1-10 da rast galir):

Inyeksiya nahiyasinds venanin divarmin iltihabr vo tromboflebit.

- Bazan rast golir (1000 pasiyentdon 1-10 da rast golir):

Basagrisi, basgicallonmo, diareya, yorgunluq,qusma, kop, gabizlik, agizda quruluq hissi,
abdominal agr1 vo diskomfort, dori sopgilori, ekzantema, qasinma, zoiflik hissi, yuxu
pozgunluglart.

Xususilo pantoprazol kimi proton pompasi inhibitorlar: ilo uzun muiddat (1 ildon ¢ox)
mualica alan pasiyentlords bud, bilok simiklori vo onurganin zodolonmasi (sinma) riski
artir. Osteoporozlu xastalor vo yaxud da kortikosteroidlor (osteoporoz riskini artira bilar)
geabul edan pasiyentlar bu barads miialica hokimina malumat vermoalidir.

- Nadir hallarda rast galir (10 000 pasiyentdon 1-10 da rast golir): dad hissiyatinin
doyismasi vo ya tamamilo itmasi, bulaniq gérma,0vrs, oynaq agrilari, azolo agrilari,badon



cokisindo doyisikliklor, badon temperaturunun artmasi, YiUksok qizdirma, otraflarin
siskinlogmasi (perifeik 6dem), allergik reaksiyalar; depressiya,ginekomastiya.

- Cox nadir hallarda rast galir (10 000 pasiyentdon 1-don az insanda rast galir):
Oriyentasiya pozgunluglari.

- Rastgalmo tezliyi malum deyil: xisusilo meylli pasiyentlords esitmo vo gorms
hallisinasiyalari,vaxt vo mokan harmoniyasinin itmosi, beynin dumanlanmasi,qanda
natrium saviyyasinin azalmasi (hiponatriemiya). Lepanto an az1 3 ay miialicodan sonra

hiomagnezemiyaya sobab ola bilor. Hipomaqgnezemiya yorgunluq, ozalo spazmlari,

oriyentasiya pozgunluglari, qicolmalar, basgicallonmasi, trok ddyiintilorinin artmasi

kimi simptomlarla 6zUnu biruzs verir. Hipomagnezemiya homginin ganda kaliumun va
ya kalsiumun saviyyslorinin azalmasina sobab ola bilor. Miualica hokimi ganda
magneziumun saviyyasini misyyan etmok tg¢un mitomadi analizlorinaparilmasina garar
vers bilar.

Qan analizlari vasitasila mlayyan edilon alava tasirlar

e Bozan rast galir (1000 pasiyentdon 1-10- da rast galir):
Qaraciyoar fermentlorinin artmasi

¢ Nadir hallarda rast galir (10.000 pasiyentdon 1-10 da rast galir):

Bilirubinin artmasi, ganda yaglarin saviyyasinin artmasi,yiksok qizdirmayla
assosiasiya olunmus, sirkulyasiya edon ag qan hiiceyralarinin kaskin sokildos
azalmasi.

e Cox nadir hallarda rast galir (10.000 pasiyentdon 1-don az insanda rast galir):
trombositlorin miqdarinin azalmasi, ag gan hiiceyralorinin miqdarinin azalmasi,
qirmiz1 Vo ag qan hiiceyralorinin migdarimin qarsiliqh geyri — normal azalmasi.

Bu iclikdo geyd edilon vo ya geyd edilmayan hor hansi olavs tasirlo rastlasdiqda, bu barado
mualica hakimini molumatlandirmaq lazimdir.

Doza haddinin asilmasi
Doza haddinin asilmasina dair malum olan simptomlar yoxdur.
Doza hoaddi asilarsa, mualica hakimina miraciat etmok lazimdir.

Buraxilis formasi

Inyeksiya mohlulu hazirlamagq ticlin 40 mq toz, flip-off aliiminium qapag1 va rezin bashig ilo
baglanmis flakonda(I nov siisodon hazirlanmis). Flakon iglik vorogo ilo birgo karton qutuya
qablasdirilir.

Saxlanma saraiti
25° C—doan asag1 temperaturda, quru, garanliq vo usaqlarin ali catmayan yerds saxlamaq lazim-
dir.

Yararhhq miiddati
Yararlilig miiddsti gablasdirmanin Uzorindo gostorilmisdir.
Yararliliq miiddati bitdikdan sonra istifado etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc

VEM llag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi.
Karaaga¢ Mah. Fatih Blv. No:38.
Kapakll/TEKIRDAG/TURKEY.



