KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

FERMENTO® enterik kapl pellet iceren kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:

1 kapsiilde;

Pankreatin (domuz pankreasi kaynakli)

(Asagidaki enzimatik aktivitelere esdeger)

Lipaz 8.000 FIP iinite
Amilaz 8.100 FIP iinite
Proteaz 500 FIP iinite
Dimetikon 80 mg

Yardimci1 madde(ler):
% 96 etanol*
*Bitmis iiriin iceriginde yer almamaktadir.

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Sar1 baslik, transparan govde igerisinde agik kahverengimsi yuvarlak graniiller ve beyaz

enterik kapl pelletler iceren kapsiil.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

- Pankreasin fonksiyon bozukluklari, 6rnegin; pankreatit, achlia gastrica, safra kesesi ve
karaciger hastaliklarindan ileri gelen sindirim bozukluklari,

- Mide - bagirsak hastaliklar1 ve ameliyatlarindan sonra ortaya ¢ikan sindirim
bozukluklar1 ve meteorizm (gaz),

- Yemek sonrasi siskinlik ve gegirmelere yol acan dolgunluk hissi, gaz sikayetleri ve
sindirim yetersizlikleri,

- Karin bolgesinin radyolojik tetkiklerinden 6nce mide — bagirsak kanalindaki gazlarin



giderilmesi amaciyla kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

FERMENTO® doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, yemeklerle

beraber kullanilmalidir.

Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:
1-2 kapsiil alinmalidir. Rontgen ¢ekimleri sirasinda, gaz bulunmamasi i¢in ¢cekimden once 2

giin, giinde 3-4 kere 2 kapsiil ve cekim giinii sabah a¢ olarak 2 kapsiil alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Uygulanabilir degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Eriskinlerle ayn1 sekilde kullanilabilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Eriskinlerle ayn1 sekilde kullanilabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Bilesimindeki maddelere karsi asir1 hassasiyeti olan kimselerde ve akut pankreatitin
baslangi¢c doneminde kontrendikedir.

Yiiksek bilirubin degerli karaciger bozukluklarinda, safra yollarinin tikanikliklarinda, safra

ampiyemi, karaciger komasi ve bagirsak diigiimlenmelerinde kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Asirt duyarlik olustugunda ilag kesilmeli ve semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

FERMENTO® ezilmeden ve cignenmeden bir bardak su ile birlikte alinmalidir.
Yiiksek dozlarda pankreatin preparatlar1 kullanan kistik fibrozlu hastalarda ileo—¢ekum ve

kalin bagirsak daralmasina (fibr6z kolonopati) rastlanmistir. Vaka kontrol ¢alismalarinda

FERMENTO® ve fibroz kolonopati olusumu arasinda iliski gosterilmemistir. Onlem

olarak, olagan dis1 abdominal semptomlar ya da abdominal semptomlardaki degisiklikler



ozellikle 10.000 iinite/kg/giin’den fazla lipaz kullanan hastalarda fibréz kolonopati riskine

kars1 tibbi olarak degerlendirilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antiasitler, dimetikonun gaz giderici etkisini etkileyebilirler. Pankreas enzimlerini iceren
preparatlarin akarboz ile birlikte kullanimi akarbozun etkisini azaltabilir.

Famotidin, simetidin, ranitidin, nizatidin, grubu antiasitlerin gastrik pH’1 arttirmalar

dolayisiyla, birlikte kullanildiklarinda oral pankreatik enzimlerin etkilerini arttirabilirler. Bu

durumda FERMENTO® kapsiilin daha diisik dozda alinmasi gerekebilir. Pankreas
enzimleri folik asidin emilimini etkileyebileceklerinden uzun siireli kullanimlarda folik asit

takviyesi gerekebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Uygulanabilir degildir.

Gebelik donemi

FERMENTO® icin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da
dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu

gostermemektedir (bkz. boliim 5.3). Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi
Hayvan calismalari emziren kadinlarda pankreatik enzimlerin sistemik dolasima
gecmedigini gosterdiginden anne siitii alan cocuklarda herhangi bir etki beklenmez.

Laktasyon doneminde pankreatik enzimler kullanilabilir.

Hamilelik veya laktasyon sirasinda gerekli oldugunda FERMENTO®, gerekli besinsel

destegin saglanmasina yetecek dozda kullanilabilir.



Ureme yetenegi/Fertilite

Uygulanabilir degildir.

4.7. Arac ve makine kullammmu iizerindeki etkiler

FERMENTO®’nun ara¢ ve makine kullanma yeteneklerini ve dikkati azaltici bir etkisi

bildirilmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler
Klinik c¢alismalarda, pankreas ekzokrin yetersizlik, kistik fibroz, kronik pankreatit ve
pankreas cerrahisi olan alti yiizden fazla hastada en sik gozlenen istenmeyen etkiler

gastrointestinal sikayetler seklinde olup hafif veya orta diizeyde gerceklesmistir.

Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.
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); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Gastrointestinal bozukluklar
Cok yaygin: Plaseboyla benzer veya daha diisiik oranda karin agrisi vakalar1 gozlenmistir.
Yaygin: Bulanti, kusma, abdominal distansiyon, konstipasyon veya diyare. Gastrointestinal

bozukluklar esas olarak altta yatan hastalikla iligkilidir.
Genel bozukluklar
Yaygin olmayan: Deri dokiintiisii gibi alerjik tipte reaksiyonlar bildirilmektedir.

Dimetikon alimina bagh bir yan etki bildirilmemistir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli 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: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).




4.9. Doz asim ve tedavisi

Pankreatinin ¢ok yiiksek dozlart hiperiirikoziiri ve hiperiirisemiye yol acabilir. Toksisitesi
diisiik oldugu icin doz asimi halinde toksik bir etki beklenmez. Hastanin gastrointestinal
sisteminde irritasyon olup olmadigi, olas1 bir asir1 hassasiyet durumu, kanda ve idrarda iirik
asit artis1 izlenmelidir. Biiyiik miktarlarda alindiginda diliisyon tedavisi uygulanabilir.
Kusturma ve aktif karbon kullanimi kontrendike degildir. Seyreltme tedavisinde hastaya

derhal 120 — 240 ml su verilmelidir (cocuklarda 15 ml/kg’i gegmemelidir).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Dijestif Enzim Preparatlar:

ATC Kodu: AO9AA

FERMENTO®, bilesiminde proteolitik, amilolitik ve lipolitik enzimlerle beraber gaz
giderici Ozelliklere sahip dimetikon ihtiva etmektedir.

Sindirim enzim yetersizliginin goriildiigii, bagirsak, safra kesesi, karaciger ve pankreas
fonksiyon bozukluklarinda, ya da degisik ve asir1 miktarda yemek yenmesi sonucunda,

dolgunluk hissi, gaz, gegirme, gibi sikayetler ortaya ¢cikmaktadir.

FERMENTO®’nun bilesiminde bulunan lipaz, proteaz ve amilaz enzimleri gidalar ile

alman yag, protein ve karbonhidratlarin sindirim fizyolojisine uygun olarak sindirilmesine

katkida bulunarak, sindirimin normal bi¢cimde gerceklesmesini saglar. FERMENTO®’

nun
icerdigi dimetikon ise mide - bagirsak kanalindaki gazlarin ylizey gerilimini diisiirerek, bir
araya gelmelerini ve fizyolojik yollardan (yellenme ve gegirme gibi) kolayca disari
atilabilmelerini saglar. Boylece mide - bagirsakta asir1 gaz toplanmasi ve gerginlik hissi
(siskinlik) ortadan kalkar. Dimetikon fizyolojik olarak inert bir maddedir ve higbir
toksisitesine rastlanmamustir. Oral yolla uygulanisindan sonra hi¢bir degisime ugramadan

diskiyla itrah edilir.

FERMENTO® icerisindeki mikrograniiller mide asidine dayanikli olmasimi saglayacak
sekilde enterik kaphidirlar. Bu sekilde pankreas enzimleri besinler ile birlikte aktivitelerini
kaybetmeden, fizyolojik sindirimde etkili olacaklar1 onikiparmak bagirsagina gecerler.

Ince bagirsagin alkali ortaminda kapsiilleri kaplayan tabaka coziiniir ve biyolojik olarak

aktif enzimlerin yiiksek oranda ortama ulagmasi saglanir.



5.2. Farmakokinetik ozellikler
Icerigindeki enzimler gastrointestinal yolda lokal olarak etki gosterdiginden farmakokinetik

bilgi bulunmamaktadir. Enzimler islev gordiikten sonra kendileri de bagirsakta sindirilirler.

Genel ozellikler

Eliminasyon:

Dimetikon oral yolla uygulanisindan sonra hi¢bir degisime ugramadan digkiyla itrah edilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Uygulanabilir degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimci maddelerin listesi
Povidon

PEG 4000

Seliilozasetat fitalat

Sellak

Magnezyum Stearat

Talk

Dietilftalat

Saflastirilmis silika

Notr Pellet

%96 Etanol*

Aseton*

Izopropil Alkol*

Sar1 demir oksit

Titanyum dioksit

Jelatin (s181r kaynakli)

*Bitmis iiriin iceriginde yer almamaktadir.

6.2. Gecimsizlikler

Herhangi bir bilinen ge¢imsizligi yoktur.



6.3. Raf omrii

Raf 6mrii 24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altinda (oda sicakliginda) saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC/Alu blisterde karton kutuda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha

edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Valpharma S.A. San Marino/italya lisansi ile;
ADEKA {la¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
55020-ilkadim/SAMSUN

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
195/72

9. iILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHI
Ik ruhsatlandirma tarihi: 19.10.2000

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



