KULLANMA TALIMATI

PANTEBIOL® 500mg/2ml Ampul
Kas i¢i / damar i¢i/ deri altina uygulanir.

e Etkin madde: 500 mg dekspantenol
e Yardimct maddeler: Metil paraben, propil paraben, pantolakton, enjeksiyonluk
su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha  sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuzaveya eczacimiza danisiniz.

e Builag kigisel olarak size recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandigimizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya dlisiik doz kullanmayiniz.

BuKullanma Talimatinda:

1. PANTEBIOL® nedir ve ne icin kullanilir?

2. PANTEBIOL®’ii kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. PANTEBIOL® nasil kullamlir?

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

5. PANTEBIOL®’iin saklanmas:

Bashklariyeralmaktadir.
1. PANTEBIOL® nedir ve ne i¢in kullamlir?
e PANTEBIOL®, etkin madde olarak 500 mg dekspantenol igerir.

s 5 adet, 2 mililitrelik ampul iceren ambalajlar ile 50 ve 100 adet ampul
iceren hastane ambalajinda sunulur.

e PANTEBIOL®, bagirsak kaslarimin toniis (gerginlik) kaybi durumunda
(bagirsak hareketinin durmasina sebep olur), ince bagirsak iltihabinda,
kalin bagirsagin i¢ yiizeyini Orten tabakanin iltihabinda, el ve ayak

parmaklarinda goriillen uyusmalarda ve yanan ayak (burning feet)
sendromunda kullanlir.
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2. PANTEBIOL®’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PANTEBIOL®ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

e Hemofili adi1 verilen kalitsal kan hastaliginiz varsa
e Mekanik nedenlere bagli bagirsak tikanikliginiz varsa,
¢ Dekspantenole veya igerigindeki herhangi bir bilesene asir1 duyarlihigimiz varsa.

PANTEBIOL®ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

o Antibiyotikler, uyusturucular ve anestezi i¢in kullamlan barbitiiratlarla
(sakinlestirici, uyku getirici 6zellige sahip ilag grubu) birlikte kullanmlirsa

e Neostigmin ve benzeri ilaglar (Bir tiir kas zafiyeti hastali§i olan Miyasteniya
Gravis tedavisinde,barsak hareketlerinin sinirsel olarak yavaslamasindan dolayi

olusan

barsak tikanmasi(paralitik ileus),ameliyat sonrast idrar

tutulmalari,uzuvlardaki damarlarin bozuklugu ve tikanikligi,barsak haraketlerinin
zaafiyeti (barsak atonisi), viicudun sag ya da sol yarisinda istemli hareketin kaybi
ve felci (hemipleji) ve yalnizca bir organin, bir grup kasin ya da tek bir kasin felci
(monopleji) durumlarinda kullanilan parasempatomimetik o6zellikli ilag grubu)
kullaniyorsaniz.

e Tikanikliga bagh g¢aligmayan bagirsak (adinamik ileus) yonetiminde Oncelikle
tikanikligin nedenine yonelik bir uygulama disiiniilmelidir Tikanma sonucu
calismayan bagirsak yonetimi;

herhangi bir sivi ve elektrolit dengesizliginin (6zellikle kandaki
potasyum seviyesinin azaldif1 hipokalemi durumu), kansizli§in(anemi)
vekandaki proteinin yetersizliginin (hipoproteinemi) diizeltilmesini,
enfeksiyon tedavisini,

miimkiinse gastrointestinal hareketliligi (motiliteyi) azalttigi bilinen
ilaglardan kaginilmasini

nazogastrik emme (burundan mideye kadar takilan tiip sayesinde yaptlan
emme yontemi sayesinde hem mide kanamasi kontrolii yapilabilir hem
de barsak tikanmalarinda sigkinligi giderilebilir) veya uzun bagirsak
tiipii kullanimi sonucunda 6nemli oranda sistiginde gastrointestinal
kanalin dekompresyonunu(asiribasincin giderilmesini)igerir.

2/7



Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

Hamilelik
llaci kullanmadan 6nce doktorunuzaveya eczaciniza daniginiz.

PANTEBIOL®, hamilelik déneminde ancak doktor tavsiye ettigi takdirde
kullanilmahdir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczacwniza daniginz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuzaveya eczacimiza daniginiz.

Dekspantenol/veya metabolitlerinin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir .
Giivenlik bilgilerinin azligi nedeniyle, emziren anneye PANTEBIOL® verilirken

dikkatli olunmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanmaya etkisi yoktur.
PANTEBIOL® iniceriginde bulunan yardimcimaddeler hakkinda 6nemli bilgiler

PANTEBIOL® ampul, metil paraben ve propil paraben igermesi sebebiyle
gecikmis alerjik reaksiyonlara ve siddetli bronkospazma (bronslarin daralmasi)
sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Dekspantenol enjeksiyonu, siiksinilkolin (¢ok kisa etki siireli kas gevsetici bir ilag)
uygulamasi sonrasi bir saatiginde uygulanmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. PANTEBIOL?® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ii¢in talimatlar:
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, giinde bir defa veya haftada birkag
defa 1 ampul kullanilir.
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Bagirsak atonisinde (kasilan bagirsagin kasilma derecesini yitirmesi sonucu
gevsemesi durumunda), [.M.(kas igerisine) veya I.V. (damar igerisine),
gerektiginde tekrarlanmak tizere bir ampul uygulanir.

Operasyon sonrasi paralitik ileus’ta (Bagirsak duvarinin kasilma derecesinin kaybi
ve bagirsak hareketlerinin durmasi ile belirgin barsak tikanmasinda);

Profilaksi (hastaligin olusumunu veya gelisimini 6nlemek amaciyla yapilan
tedavisel girisim): Ameliyat sirasinda veya sonrasinda I.V. (damar
igerisine), 2 ampul uygulanir (intravenéz damla iginde katki olarak
uygulanmast da miimkiindiir).

Tedavi: Gerektiginde 6 saatte bir I.V.(damar igerisine) veya [.M.(kas
icerisine) 2 ampul uygulanir.

Burning feet (yanan ayak) sendromunda,2-3 hafta igin, yetigkinler, giinde 1 ampul,
S.C. (subkiitan; deri altina), I.M. (kas igerisine) veya I.V.(damar igerisine) uygulanir

Dekspantenol direkt olarak damar igerisine uygulanmamalidir. I.V.(damar igerisine)
yolla verilmesi gereken durumlarda serum igerisinde yavag inflizyon seklinde
uygulanabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: Yanan ayak sendromunda gocuklar, giinde 1/2 -1 ampul
Yashlarda kullanmimi: Ozel bir kullanim gerektirmez.

Ozel kullanim durumlarr:

Bibrek ve karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezligindeki kullanim
ile ilgili herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Uygulama yolu ve metodu:

Deri altina, kas i¢ine veya damar igine uygulanir.

Dekspantenol direkt olarak damar igerisine uygulanmamalidir. I.V.(damar igerisine)
yolla verilmesi gereken durumlarda serum igerisinde yavas infiizyon seklinde

uygulanabilir.

Eger PANTEBIOL®"iin etkisinin ¢ok giilii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
varise doktorunuz veyaeczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamzgerekenden daha fazlaPAN TEBIOL®kullandiysaniz:

Yiiksek dozlarda bile iyi tolere edilir ve literatiire gére non-toksik (zehirli olmayan)
olarak kabul edilir.
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PANTEBIOL® 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissanz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

PANTEBIOL®ii kullanmay! unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
PANTEBIOL®ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler
Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PANTEBIOL®iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kigilerde yan etkilerolabilir.

Listelenen istenmeyen etkiler spontan raporlara dayanmaktadir. Bu sebeple, her biri
i¢in siklik bilgisi verilmesi miimkiin degildir.

Asagidakilerden biri olursa, PANTEBIOL®ii kullanmay: durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil servisine
basvurunuz:

o Alerjik dermatit (alerjiye bagli olarak ortaya ¢ikan deri iltihabr)
¢ Kontakt dermatit (temasa bagli olarak ortaya ¢ikan deri iltihabr)

Bunlarin hepsi sikligt bilinmeyen ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri
sizde mevcut ise, sizin PANTEBIOL®e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

o Eritem (ciltkizariklig)
o Ekzema (deride kizariklik, sisme, kasint1 gibi belirtilerle gériilen cilt rahatsizlig1)
o Urtiker (Ciltte beyaz ya da kirmizimsi kabartilarla belirgin, kagintili, 56dem
ve yanma duygusunun eslik ettigi cilt hastalig:)
e Blister(Igerisi s1vi dolu deri kabarcig1) olusumu
¢ Enjeksiyon veya inflizyon yerinde cilt reaksiyonlari

Bunlarin hepsi sikligi bilinmeyen ciddi yan etkilerdir acil tibbi miidahale
gerekebilir.
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Asagidakilerden herhangibirini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz.

e Cilttahrisi
e Prurit (Kasint1)

Bunlar PANTEBIOL®iin sikli g1bilinmeyen hafifyan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsamiz doktorunuzuveyaeczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerinraporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana
gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica
kargilagtigimiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki
Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim
hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksimniz.

5. PANTEBIOL®iin saklanmasi

PANTEBIOL®’ii ¢cocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayimez.

259C’ninaltindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PANTEBIOL® *ii kullanmaynz.
Ruhsat Sahibi: ~ 1.E. ULAGAY llag Sanayii TURK A.§.
Davutpasa Cad. No:12 Topkapi-Istanbul (34010)

Tel: (0212) 467 11 11
Faks: (0212) 467 12 12

Uretim yeri: IDOL ILAC Dolum Sanayi Tic. A.S.
Davutpagsa Cad. CebeAli Bey Sok. No:20 Zeytinburnu-Istanbul (34010)
Tel: (0212) 449 00 00
Faks: (0212) 449 00 20

Bu Kullanma Talimat: ../../.. tarihinde onaylannugtir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Hekim veya Saglik meslegi mensubu tarafindan IL.M. veya LV. olarak
uygulanabilir. Uriiniin uygulanmasi ve ignenin kullanimi dikkatlice yapilmalidir.

Deri altina, kas igine veya damar i¢ine uygulanir,

Dekspantenol direkt olarak damar igerisine uygulanmamalidir. 1.V. (damar
igerisine) yolla verilmesi gereken durumlarda serum igerisinde yavas inflizyon
seklinde uygulanabilir.
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Mavi nokta yukarida bulunacak sekilde tutulur. Ampuliin bag kism1 ok yoniinde
asagiya ¢ekilir. Testere kullanilmasina gerek yoktur.

Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

Kullanma Talimati’nin béliim 3’{inde ‘Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig:
i¢in talimatlar’ kisminda tavsiye edilen dozlar yer almaktadir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii

Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmelikleri’ne
uygun olarak imha edilmelidir.
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