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NORMOQASTROL 40 mq qastro-rezistent tabletlor
NORMOGASTROL

Beynolxalq patentlosdirilmamis adi: Pantoprazole

Tarkibi

Tasiredici madds: 1 tabletin tarkibinds 40 mq pantoprazol (46 mq pantoprazol natrium
seskvihidrata ekvivalent) vardir.

Komak¢i maddalar:susuz natrium karbonat, mannitol, natrium karmelloza, natrium nisasta
Qlikolyat: A tipi, maqnezium stearat, susuz kolloidal silisium dioksid.

Ortiik: propilenglikol, sar1 damir oksidi (E172), titan dioksid (E1 71), hipromelloza,
trietil sitrat vo metakril tursusu etilakrilat sopolimeri (1:1).

Tasviri
Narinci rangli, oval, ikitarafli qabariq qastrorezistent tabletlardir.

Farmakoterapevtik qrupu
Proton pompasi inhibitory
ATC kodu: A02BC02.

Farmakoloji xiisusiyyotlori

Tasir mexanizmi

Pantoprazol benzimidazolun avazolunmus téramasi olub, madada parietal hiiceyralarin proton
Nasosuna tasir etmakls xlorid tursusunun ifrazin tormozlayir.

Pantoprazol parietal hiiceyralarin turs mithitinds 62z aktiv formasina ¢evrilmaklo madads xlorid
tursusunun sekresiyasinin son marhalasi olan H+K+-ATF-aza fermentini blokadaya alir. Dozadan

Pantoprazolun tasiri altinda acqarina qastrinin saviyyasi artir, Qisamiiddatli istifado zaman bir ¢ox
hallarda o, normanin yuxari sarhadini kegmir. Uzunmiiddatli istifads zamani isa bir ¢ox hallarda

mady karsinoidin heyvanlarda yaranmasinin agkar olunmasina baxmayaraq, insanlarda miigahida
olunmamisdar.



Heyvanlar tizorinds aparilan tadgiqatlara esasan, pantoprazol ils bir ilden artiq uzunmiiddatli
miialicanin, qalxanvan vazinin endokrin parametrlarina tosiri tam olaraq istisna edilmir.
Farmakokinetikas:

Umumi farmakokinetik gostaricilor

Birdafalik va tokrar yeridilmaden sonra farmakokinetikas dayismir. 10-80 mq peroral va ya
venadaxili istifade zaman1 pantoprazol, xatti farmakokinetikaya malikdir,

Paylanmas:

Pantoprazolun plazma ziilallari ilo birlosmasi 98 %-dir. Paylanmanin hacmi 0,15 1/kq.
Metabolizmi

Preparatin metabolizmi qaraciyerda olur. sas metabolizmi CYP2C19 vasitasilo demetillosma vo
sonraki sulfat konyugasiyasidir, digar metabolik yolu CYP3A4 vasitasi ilo oksidlosmadon
ibaratdir.

Eliminasiyasi

Terminal yanimpargalanma dévrii 1 saat va klirensi 0,1 I/s/kq. Bir nega hallarda, bazi soxslorda
lengimis xaric olma miiddsti miisahido olunmusdur. Pantoprazolun parietal hiiceyralarin proton
pompalari ila spesifik baglanmasina gora yarimpargalanma dévrii daha uzun middatli tasiri ila
(tursu sekresiyasinin inhiba olunmas) korrelyasiya etmir.

Pantoprazolun metabolitlorinin eliminasiyasi asasan (taxminan 80 %) boyraklar vasitasi il hayata
kegirilir, qalan hissasi nacisla ekskresiya olunur. Osas metabolit ham plazmada ham do sidikdo
desmetilpantoprazoldur, hans ki, sulfatla konyuqasiya olunur. Osas metabolitin yarim xaric olma
dévrii (texminen 1,5 saatdir) pantoprazolda oldugundan uzun deyil
Xisusi qrup insanlarda/pasiyentlords xtisusiyyatlori

Toxminan 3 % avropali populyasiyada funksional CYP2C19 fermentinin ¢atismazlig zoif
metabolizm edenlor adlanir. Bu soxslords, pantoprazolun metabolizminin asasan CYP3A4 ils
kataliz olunmasi ehtimal olunur, 40 mq pantoprazolun tok doza gabulundan sonra plazma
konsentrasiyasi-zaman oyrisi altinda asas saha zoif metabolizm edsnlards funksional CYP2C19
fermenti olan goxslordan (bdyiik metabolizatorlar), 6 dofs yiiksok olmusdur. Orta plazma pik
konsentrasiyasi toxminan 60 % artmigdir. Bu pantoprazolun dozalanmasina tasir etmir.

Boyrak ¢catismaziig

Boyrak funksiyasinin pozulmasi olan pasiyentlards (dializda olan pasiyentlar daxil olmagla)
pantoprazolun doza korreksiyasina ehtiyac yoxdur. Saglam soxslords oldugu kimi, pantoprazolun
yarim xaric olma dévrii qusadir. Yalmz pantoprazolun az miqdan dializ olunur, Osas metabolitin
orta xaric olma dgvriina (2-3 saatdir) baxmayarag, o tez ekskresiya olunur va kumulyasiya etmir.
Qaraciyar ¢catismaziig

Baxmayaraq ki, garaciyarin sirrozu olan xastalarda (Cayld-Pyu tasnifatina gérs A va B sinfi)
yarimpargalanma dovriiniin géstericilari 7-9 saat arasi artir va AUC gbstaricilari 5-7 faktora gora
artir, maksimal plazma konsentrasiyas: saglam soxslorlo miiqayisada 1,5 faktoru ils yalniz az
daracado artir,

Yashiar

AUC va Crax gostaricilori yash kéniilliilorda cavanlarla miigayisads az daracads artmisdir va
klinik olaraq olaqgali olmamisdir.

Usaglar

2-16 yas aras1 usaqlarda 0,8-1,6 mq/kq pantoprazolun tok venadaxili istifadasindan sonra
pantoprazolun klirensi, yas yaxud badon kiitlosi arasinda shomiyyatli alags olmamisdir. AUC va
paylanma hacmi béytiklards olan malumatlara uygundur,

Istifadasina gostorislor
12 yasdan yuxart usaqlar va béyiiklaordo:
— Qastroezofaqeal refliiks xastaliyinin miialicasi
Boyiiklarda:
— Helicobacter pylori (H. pylori) ila slagali madas xorasi olan pasiyentlorda miivafiq antibiotik
terapiyasi ila birlikde H. pylori-nin eradikasiyasi,
— mads va onikibarmagq bagirsaq xorasi,

— Zollinger-Ellison sindromu ve digar patoloji hipersekresiya hallar:.



Oks gistarislor

Tarkibindaki tasiredici maddays, benzimidazollara vo ya bu preparatin hor hans: bir komponentina
qars1 hiperhassaslq.

Xiisusi gistarislor vo ehtiyat tadbirlori

Qaraciyar catismazlig

Agir qaraciyer catismazhigi olan pasiyentlorda, pantoprazol ila xiisusilo uzunmiiddatlj miuialica
zamani, qaraciyar fermentlori miitomadi olaraq 6l¢tilmalidir. Qaraciysr fermentlarinin artmas;
halinda miialica dayandirilmalidir,

Kombinaolunmus terapiya

Kominsolunmus terapiya halinda, miivafiq dorman vasitslorinin istifadasi tizrs tolimatlarina smol
edilmalidir.

Madanin badxassali téramalari

Pantoprazol badxassali sisin simptomlarin maskalayir vo diaqnozun qoyulmasinda gecikmayo
sabab ola biler. Hor hansi hoyacanverici simptom (masalon, sababsiz shomiyyatli ¢oki itkisi,
tokrarlanan qusma, disfagiya, hematemezis, anemiya va ya melena) va mada Xorasinin giibhosi
olduqda va ya xora méveud olduqda, miimkiin badxassali hal istisna edilmalidir.

Miivafiq mialicaya baxmayaraq simptomlar davam edarsa, slave miiayina aparilmalidir,

1V proteaza inhibitoriar ilo istifada

Atazanavir kimi mada tursusundan (pH) asili olan, 1TV proteaza inhibitorlarinin bioyararliliginin
shamiyyoatli deracads azalmas; sababindan, pantoprazolla birlikda istifadasi tévsiya edilmir,

B2 vitamininin manimsanilmasins tasiri

Zollinger-Ellison sindromu va uzunmiiddatli miialica talab edan digar patoloji hipersekresiya
vaziyyatlorinda, biitiin tursu blokatorlar kimi pantoprazol hipo- va ya axlorhidriya sababindan, B,
vitamininin (sianokobalamin) absorbsiyasini azalda bilar, Uzunmtiddstli terapiya zamani va ya
miivafiq klinik simptomlar miisahido olunarsa, Bz vitamininin badanda ehtiyat1 azalmis vo ya
absorbsiyasinin azalmasi riski olan pasiyentlorde bunu nazora almagq lazimdir.

Uzunmiiddatli miialics

Uzunmiiddatli miialico zamani, xUsusen miialica bir il miiddatindon ¢ox olduqda, pasiyentlor
miitsmadi nazarat altinda saxlamlmalidir,

Stimiik simiglar

Bir ne¢a tadqiqat, proton pompast inhibitorlari (PPI), inhibitorlar: ile miialica zaman, osteoporozla
alagali bud, bilak va onurga siniqlari riskinin artmasin; gostarmisdir.

PPI yiiksok dozalarda vo uzunmiiddatli (> 1 il) istifada Zamanl, asasan, yasli pasiyentlards bud, bilok
Vo onurga siiqlarinin riskini artira bilar. Pasiyentlards PPI ila miialica minumum dozada va
miimkiin godar qisa miiddotda aparilmalidir.

Tadgiqatlar PPI-nin timumj sinuq riskini 10-40% artira bilocayini géstarir. Bu artimin bir hissasi
digar risk faktorlar ilo slagali ola bilar. Osteoporoz riski olan pasiyentlor méveud kliniki
protokollara uygun olaraq miialico almalidirlar, D vitamini va kalsiumun adekvat gabulundan
istifads etmolidirlar.

Pantoprazolla miialica Salmonella va Campylobacter va ya C. difficile kimi bakteriyalarin toratdiyi
mada-bagirsaq infeksiyalarinin riskini bir gadar artira bilar.

Hipomagniemiya

On azi li¢ ay, oksor hallarda bir il arzinds pantoprazol kimi PP] ilo miialica olunan pasiyentlarda
agir hipomaqniemiya migahide oluna biler. Yorgunlug, tetanus, delirium, qicolmalar,
basgicallonma va ventrikulyar aritmiya kimi hipomagniemiyanin ciddi tazahiirlori bas vera bilar.
Tasira moruz qalan oksor pasiyentlarda PPi-nin qabulunun dayandirilmasindan sonra maqgneziumun
miqdari qanda artmisdur.

Uzunmiiddatli olaraq hipomaqniemiya yarada bilacak darman preparatlarinin (masalan, diuretiklor)

PPI ilo qobul edan pasiyentlor, PPI miialicasina baslamazdan avval va vaxtasirt miialica zaman
maqgneziumun saviyyasine nazarat etmoalidirlar.

Neyroendokrin sisin miayinalaring miidaxils
Mads tursusu soviyyasinden asil; olaraq plazmada Xromoqranin A (CgA) saviyyasi arta bilar. CgA



ovval dayandimlmalidir. CgA ve gastrin saviyyalari, proton pompasi inhibitoru miialicasinin
dayandinlmasindan 14 giin sonra tokrar olgtilmalidir.

Bakteriyalarin sabab oldugu mada-bagirsaq infeksiyalar:

Proton nasosunun inhibitorlar ila miialica Salmonella, Campylobacter va ya C.difficile kimi
bakteriyalarin yaratdig: moads-bagirsaq infeksiyalarinin riskinin artmasina sabab ola bilar.

Darinin yarimkaskin qirmizi qurdesanayi (DYQQ)

PPI istifads edildikda, darinin yarimkaskin qurmizi qurdesanayi (DYQQ) haqqinda moalumatlar
verilmigdir. Ogar zadalonmslor bas verirsa, xiisusila artralgiya ilo miigayiat olunursa, xasts darhal
tibbi yardim tiglin miiraciat etmali vo tibb isgisi pantoprazolun gabulunun dayandirilmasinin
mimkiinltiylinti nazordan kegirmalidir. Ovvalki PPI ila miialicso zamani meydana galon DYQQ,
digor PPI istifadasi zaman1 DYQQ amalo galma riskini artira bilor.

Laboratoriya testlori

PPI istifadesi qan plazmasinda xromoqraninin A(CgA) saviyyasinin artmasina gatirib ¢ixaran mada
sirasinin tursulugunun azalmasina sabab olur, (CgA) saviyyasinin yuxari olmasi neyroendokrin sise
g6rs aparilan tadqiqatlarin yanlis naticelorins sabab ola bilar. Bu tasiri azaltmagq ti¢tin Normogastrol
preparatinin istifadesi miivaqqati, an az (CgA) saviyyasinin qiymotlondirilmasindan 5 giin avval
dayandirilmalidir; tokrar testin aparilmasi (CgA) saviyyasinin yuxari oldugu halda PPi miialicasinin
dayandirilmasindan 14 giin sonra nazarden kegirilmalidir.

Qeyri-steroid iltihab aleyhina preparatlaria (OSIOP) eyni vaxtda istifadasi

QSIOP-lar torafinden téradilan mada-bagirsaq xoralarinin qarsisini almaq tgtin Normogastrol
preparatinin istifadassi, daimi QS[OP terapiyasina ehtiyaci olan va mada-bagirsaq agirlasmalarinin
inkisaf riski yiiksak olan pasiyentlards mahdud olmalidir. Yiiksak risk fardi risk faktorlarina gora
qiymatlondirilmolidir. Fordi risk faktorlarina yas (65 yasdan yuxari), anamnezds mada va ya
onikibarmaq bagirsaq xorasi vo ya yuxari mada-bagirsaq qganaxmasinin olmas aiddir.

Digar dorman vasitalori ila qarsihqh tasiri

Absorbsiyast pH-asili olan Jarmakokinetikaya malik dorman vasitalori

Mads tursusunun ifrazimin giiclii vo uzunmiiddatli inhibs edilmosi sababindan, pantoprazol,
biomanimsanilmasi modo miihitinin pH-dan asili olan derman vasitalarinin absorbsiyasina mane ola
biler. Maselen, ketokonazol, itrakonazol, posakonazol kimi bazi azol antifunqal peparatlar va
erlotinib kimi digor derman vasitalari.

IV proteazann inhibitorlar:

Atazanavir kimi mado tursulugundan (pH) asili olan, IIV proteaza inhibitorlarinin bioyararliliginin
shomiyyoatli daracads azalmasi sabobindan, pantoprazolla birlikda istifadasi tovsiya edilmir.

IV proteaza inhibitorlarinin PPI ils istifadasi lazim olduqda, ciddi klinik monitoring (masalan, virus

yliklonmasi) t6vsiya olunur. Pantoprazolun 20 mq giindslik dozas asilmamalidir. IIV proteaza
inhibitorlarinin dozasimin tanzimlanmasina ehtiyac ola bilar.

Kumarin antikoaqulyantlar: (fenprokumon va ya varfarin)

Pantoprazolun varfarin va ya fenprokumon ils birgs istifadssi onlarin farmakokinetikasina va ya
BNN (beynoalxalq normallagdirlmis nisbat (INR)) géstaricising tasir gostarmomisdir.

Bununla birlikda, PPi-ni varfarin vo ya fenprokumon ils eyni vaxtda qabul edan xastolorda BNN va
protrombin miiddatinin artdig1 barads malumatlar var. BNN va protrombin miiddatinds artim
anormal ganaxma v hotta 6liimlo naticelans bilar. Pantoprazolla yanas: varfarin vo ya fenprokumon
ils miialice olunan xastslorda BNN va protrombin vaxtinin artmasina nozarat edilmolidir.
Metotreksat

Yiksok dozada metotreksat (300 mq) ve PPl-nin eyni vaxtda istifadss bazi pasiyentlords
metotreksatin qanda soviyyssini artira bilar, Bu sababdon yiiksok dozali metotreksatin istifada

olundugu hallarda, masalan Xorgang ve psoriaz, pantoprazolla miialiconin miivaqqati
dayandirilmasina ehtiyac ola bilor.

Digar garsiliqls tasirlora dair tadgiqatlar

Pantoprazol qaraciyords sitoxrom Puso ferment sistemi  vasitesilo metabolizo olunur. Ssas
metabolizm yollari CYP2C19 torafindon demetilizasiya vo CYP3A4 torafindan oksidlasmadir,
Qarsihigh tesirlors dair aparilan todqiqatlar zamanu, pantoprazol bu yollarla metaboliza olan darman
vasitolori (karbamazepin, diazepam, qlibenklamid, nifedipin, levonorgestrel va etinilestradio]
torkibli oral kontraseptivlor) ils klinik baximdan shamiyyatli qarsiliqli tosir gOstarmamisdir.



Pantoprazolun eyni ferment sistemi ilo metaboliza olunan digor dorman vasitolari va ya
birlosmolarls qarsiligh alagasi istisna edilmir,

Bir sira qarsiliqh tedgiqatlarin naticalori gostorir ki, pantoprazol CYP1A2 (kofein, teofillin),
CYP2C9 (piroksikam, diklofenak, naproksen), CYP2D6 (metoprolol), CYP2E] (etanol) ila
metaboliza olunan tasiredici maddalorin metabolizmina tosir gostormir va ya diqoksinin P-
glikoprotein ils absorbsiyasina mane olmur.

Antasidlarls eyni zaman istifada olduqda, heg bir qarsiliqh tasir goéstarmayib,

Qarsiligh tesir tadgiqatlar: pantoprazolun miivafiq antibiotiklorla (klaritromisin, metronidazol.
amoksisilin) aparilmisdir. Klinik baximdan shomiyyoatli qarsiliqli tasirlar askar edilmayib.
CYP2C19 tasir edan darman preparatlar

Fluvoksamin kimi CYP2C19 inhibitorlart pantoprazolun sistemli tasirini artira bilor, Pantoprazolun
yiksok dozasi ilo uzunmiiddotli miialico alan va ya qaraciyar ¢atismazligi olan pasiyentlorda
dozanin azaldilmasina ehtiyac ola bilar,

Rifampisin va Daziotu (Hypericum perforatum) kimi CYP2C19 va CYP3A4-5 tosir edan ferment
induktorlari bu ferment sistemlori vasitasilo metabolize olunan PPi-larin qan plazma
konsentrasiyalarini azalda bilor.

Hamilolik va laktasiya dévriindo istifadasi

Hamilalik

Levonorgestrel va etinil estradiol tarkibli oral kontraseptivlarle aparilan xiisusi testlords he¢ bir
klinik cohatdan qarsiligh tasir miisahida olunmayib.

Hamils qadinlara aid olan malumatlar (300-1000 hamilalik naticalari), Normogastrol preparatinin
zararli va ya feto/neonatal toksikliyinin olmadigini gostorir. Bu giino qader epidemioloji molumat
aldo olunmay1b. Heyvanlar tizarinds aparilan tadqiqatlar reproduktiv toksiklik gostarib,

Insanlar tigiin potensial risk malum deyil. Ehtiyat tadbiri olaraq, hamilalik dévriinda pantoprazolun
istifadoasindan gokinmak lazimdir.

Lakrasiya

Heyvanlar tizerinds aparilan tadqiqatlar pantoprazolun ana siidiina niifuz etmasini gdstarib,
Pantoprazolun insan stidiine niifuz olunmas; barado kifayst qadar malumat yoxdur, lakin bu ciir
malumatlar olub. Yenidogulmuslar/kérpaler tigtin tohliika istisna edila bilmoz. Bu sababdan, ana
sidil ils gidalandirmamin dayandirilmas: v ya Normogastrol terapiyasindan imtina edilmas

haqqinda gorar, ana stdi ilo qidalanmanin usaq {iglin va Normogastrol terapiyasinin ana {igiin
faydasini nazars alaraq, verilmalidir.
Fertillik

Heyvanlar iizorindo aparilan tadgiqatlarda, pantoprazolun fertilliys tosirino dair he¢ bir molumat
elda olunmayib.

Nogliyyat vasitalorini va digar potensial tahliikali mexanizmlori idaraetma qabiliyyatina tasiri
Pantoprazolun istifadasi naqliyyat vasitaleri ils va diger mexanizmlarla Is qabiliyyatina tasir etmir
Ve ya ¢ox az tasir edir. Lakin basgicallonma va ya gérma pozgunlugu kimi slava tasirlar yarana
bilar. Tasire moruz qalan pasiyentlor bu faaliyyat névlerindan ¢akinmalidirlar,

istifads qaydasi va dozas

Peroral istifads {igiin.

Normogastrol tablet yemokdon 1 saat avval, ¢eynamadon va qirmadan, bir az su ils udulmalidir.

12 yasdan yuxari usaglar va boyiiklar

Qastroezofageal refliiks xastaliyi

Tévsiys olunan doza giinds bir dafs 40 mq (1 enterik 6rtiikld tablet) togkil edir. Fordi hallarda,
xlsusen, diger miialicayo reaksiya olmadiqda, doza iki dafs artirlla biler (giindo 2 tablet
Normogastrol). Refliiks esofagitinin miialicasi lglin adaton 4 hofto kifayat edir. Bu kifayat
olmadiqda, miialics névbati 4 hafta arzinds davam edilmalidir.

Boyiiklar

Iki antibiotikis birlikds Helicobacter pylori-nin eradikasiyasi

Mado va onikibarmagq bagirsaq xorast olan, H pylori  miisbat xastalarda, mikrobun
kombinaolunmus terapiya ila mahy olunmasina nail olmagq lazimdir. Miialica bakterial rezistentlik



va antibakterial vasitolorinin miivafiq istifadesine dair méveud kliniki protokollara uygun olaraq
aparilmalidir. Rezistentlikdon asili olaraq, H. pylori-nin eradikasiyas iiciin asagidaki miialico
sxemlori tovsiya edils bilar:

a) Bir tablet Normogastrol 40 mq giinds iki dofa

+ 1000 mq amoksisilin giinds iki dofs

+ 500 mq klaritromisin giinds iki dafs.

b) Bir tablet Normogastrol 40 mq giinds iki dafa

+400-500 mq metronidazol (va ya 500 mq tinidazol) giinda iki dafa

+250-500 mq klaritromisin giindo iki dafa.

¢) Bir tablet Normogastrol 40 mq giinds iki dafs

+ 1000 mq amoksisilin giinda iki dafa

+400-500 mq metronidazol (va ya 500 mq tinidazol) giindo iki dofs.

H. pylori infeksiyasinin eradikasiyasi liciin kombinaolunmusg terapiyada, Normogastrol 40 mq
preparatinin ikinci tabletini axsam yemoayindan 1 saat avval qabul etmak lazimdir.
Kombinosolunmus terapiya adoton 7 gun orzinds aparilir va iimumi milalics miiddati iki haftays
qadar ndvbeti 7 giino uzadila biler. Xoralarin sagalmasi li¢lin pantoprazol ilo sonraki miialica
gostarildikds, onikibarmaq bagirsaq va moads xoras: miialicasi tctin olan doza t6vsiyslorina digqat
yetirilmoalidir.

Kombinsolunmug terapiya uygun deyilso, mosalan, xastads H. pylori Uglin monfi natico varsa,
Normogastrol 40 mq monoterapiyasi liglin asagidak: dozalar tévsiys olunur:

Mada xorasimn miialicasi

Bir tablet Normogastrol 40 mq giindo 1 dofs. Bazi hallarda, xiisusan digar miialicaya reaksiya
olmadiqda, doza iki dafs artirila bilor (glinds 2 tablet pantoprazol). Mada xorasinin miialicasi liglin
adston 4 hofto kifayat edir. Bu kifayot olmadiqda, miialica névbati 4 hafia arzinda davam
edilmalidir.

Onikibarmagq bagirsaq xorasinn miialicasi

Bir tablet Normogastrol 40 mq giinds 1 dofs. Bazi hallarda, xiisusan digar milalicoys reaksiya
olmadiqda, doza iki dafs artirila bilor (giinds 2 tablet pantoprazol). Onikibarmaq bagirsaq xorasinin
miialicasi ligiin adaton 2 hofts kifayat edir. Bu kifayst olmadiqda, miialica névbati 2 hafto arzinda
davam edilmalidir

Zollinger-Ellison sindromu va digar patoloji hipersekresiya hallar:

Zollinger-Ellison sindromu va digor patoloji hipersekresiya hallarinin uzunmiddatli miialicasi
preparatin giindalik 80 mq (2 tablet Normogastrol 40 mq) dozas ilo baglanmalidir, Bundan sonra,
doza mads tursusunun ifrazinin 6lgmalarinden asili olaraq yuxari va ya agagl titrlana bilar,
Glindalik 80 mq-dan yuxar1 doza boliinmali va guinda iki dafs verilmalidir. Pantoprazolun dozasinin
160 mq yuxar1 miivaqgati artirilmasi mumkiindiir, lakin adekvat tursu nazarati liglin talab olunan
miiddatdan uzun miiddat istifads edilmomolidir. Terapiyanin miiddsti mahdud deyil va Zollinger-

Ellison sindromu va diger patoloji  hipersekresiya hallar tgtin  klinik ehtiyaclara
uygunlasdirilmalidir.

Olava tasirlori

Pasiyentlorin toxminan 5%-do moanfi slavs tasirlar yarana bilar. Ishal va bas agrisi kimi on ¢OX rast
golinan slava tasirler, pasiyentlorin taxminan 1%-~ds bas verir. Blava tasirlarin tezliyi asagidak:
parametrlarls toyin edilir:

¢ox tez-tez (=1/10); tez-tez (>1/100 - <1/ 10); bazen (>1/1000 - <1/100); nadir hallarda

(=1/10000 - <1/1000); ¢ox nadir hallarda (<1/10000); malum deyil (alds olan molumatlara géra
tezliyi qiymatlondirmok miimkiin deyil).

Hor bir tezlik qrupunun daxilinds slava tesitlor ciddiliyin azalmas qaydada taqdim olunub.

Cadval 1. Klinik sinaglarda va marketinqden sonraki tacriibada pantoprazol istifadesi zamani yaranan slava
tasirlar,

Organ Tezlik
sistemlori Tez-tez Bazan Nadir hallarda | Cox nadir hallarda Moalum deyil
Qan-damar va Agranulositoz Trombositopeniya,
limfatik Leykopeniya,
Pansitopeniya .




sistemin
pozgunluqlary

Immun sistemin Hiperhassasliq
pozgunluglan (anafilaktik sok
va anafilaktik
reaksiya daxil
olmagla)
Maddalar Hiperlipidemiya Hiponatriemiya,
milbadilssi vo va lipidlarin Hipomagniemiya,
gidalanma saviyyasinin hipokalsiemiya("),
pozgunluglar yiiksalmasi hipokaliemiya
(trigliseridlar,
xolesterin),
¢akinin doayismasi
Psixi Yuxu Depressiya (va Dezorientasiya (va Halliisinasiyalar,
pozgunluglar pozgunluglar1 | biitiin biitiin agirlasmalary) Konfuziya
agirlasmalari) (xuisusila
avvalcadan
olduqda bu
simptomlarin
agirlasmasi)
Sinir sisteminin Bas agrisi, Dadin pozulmas: Paresteziya
pozgunluglar Basgicsllonma
Goz Gorma
pozgunluglari pozgunlugu/
bulanig gérma
Mada-bagirsaq Mads dibi | Diareya,
sisteminin vazlarinin | Urakbulanma/
pozgunluglan polipi qusma, kdp va
meteorizm,
qabizlik,
agizda
qurulug,
abdominal
agriva
diskomfort
Hepatobiliar Qaraciyar Bilirubinin Qaraciyar
pozgunluglar fermentlorinin | artmas; zadalenmasi,
artmasi (trans- Sarlllq,
aminazalar, y- Qaraciyar
GT) catismazhg)
Dari va darialt: Sapgilar/ Ovra, Stivens-Conson
toxumalarin ekzantema, angionevrotik sindromu,
pozgunluglar qasinma 6dem Layell sindromu,
Multiformal
eritema,
Fotohassaslig,
Darinin
yarimkaskin
qurmizi
qurdesanayi
Stimiik-azala Canagq, bilak Artralgiya, Ozala
sisteminin V2 onurga Mialgiya spazmlar (2)
| pozgunluglar siniglari
Boyrok vo sidik Interstisial nefrit
yollar (boyrak
sisteminin catismazligina
pozgunluqlari miimkiin
progressivlasmasi
ilo)
Cinsiyyat Ginekomastiya
sisteminin
|_pozgunluglari
Umumi Asteniya, Hararatin
pozgunluqlar Yorgunlug, yiiksalmasi,
Zaiflik Periferik 6dem




" Hipomaqniemiya ilo olagali hipokalsiemiya.
% Elektrolitlarin pozulmasi naticasinds yaranan azola spazmi.

Ogar bu iclik varagads qeyd edilmayan har hansi slavs tasirla qarsilagsamz, by barsds hakima, va
ya aczagiya malumat verin,

Doza haddinin asilmasi
Insanlarda doza haddinin asilmas: simptomlar1 malum deyil. 2 daqiqo orzinds 240 mq dozada

venadaxili yeridilmasi yaxs1 kegirilir. Pantoprazol shamiyyatli doracada qan ziilallari ils birlasir, by
sebabdan asanligla dializ oluna bilmir,

Doza haddi asildiqda timumi simptomatik va dastaklayici miialica tatbiq olunur.

Buraxilis formasi
14 tablet blisterda. 1 va ya 2 blister iclik varaga ila birlikda karton qutuya qablasdirlir,

Saxlanma soraiti

30°C-den asag temperaturda, riitubatdan qorunan va usaqlarin oli gatmayan yerds saxlamaq
lazimdir.

Darman preparatlarin ¢irkab sularina vo moigat tullantilarimin igarising atmayin. Artiq Sizo lazim

olmayan darman preparatini hara atmaq lazim oldugunu aczagidan sorusun. Bu, straf miihitin
qorunmasina kdmak edar.

Yararhhq miiddati

3il.

Yararliliq miiddotinin bitma tarixi qeyd edilmig ayin son giiniing aiddir.
Yararliliq miiddati bitdikdan sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda bueaxilir.

Istehsalgy/Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
LABORATORIOS NORMON, S.A. ISPANIYA.
Ronda de Valdekarrizo, 6 - 28760 Tres Cantos, Madrid.



