Darman vasitasinin istifadasi Gizre talimat
(xastalor G¢lin)

QASTROZOL 40 mq bagirsaqda hall olan ortukli tabletler
GASTROZOL

Beynalxalq patentlasdirilmamis adi: Pantoprazole

Tarkibi

Tesiredici maddea: har bagirsaqda hall olan ortukli tabletin terkibinde 40 mq pantoprazola ekvivalent olan
45,150 mq pantoprazol natrium seskvihidrat vardir.

Kémak¢i maddsler: maltitol (E965), krospovidon (B tipi), natrium karmelloza, susuz natrium karbonat,
kalsium stearat.

Ortiik — 1: polivinil spirti, talk, titan 4-oksid (E171), makrogol 3350, soya lesitini, sari demir oksidi (E172),
susuz natrium karbonat.

Ortiik — 2: polivinil spirti, talk, titan 4-oksid (E171), makrogol 3350, soya lesitini, sari demir oksidi (E172).
Bagirsaqda hall olan ortik: metakril tursusu — etil akrilat sopolimeri (1:1), trietil sitrat.

Tasviri
Sari rangli, oval formali, bagirsaqgda hall olan 6rtiklIu tabletlar.

Farmakoterapevtik grupu
Proton pompasinin inhibitorlari.
ATC kodu: A02BC02

Farmakoloji xtisusiyyatlari

Farmakodinamikasi

Pantoprazol parietal hiiceyralerin proton pompalarini spesifik blokadaya almagla madada xlorid tursusunun
sekresiyasini inhiba edan benzimidazol téremasidir.

Pantoprazol parietal hiiceyralords, turs mihitde feal formasina cevrilir, burada H'/K*-ATF-aza fermentini
inhiba edir, basqa s6zle, madads xlorid tursusu ifrazinin son marhalssini blokadaya alir.

inhibe etmasi dozadan asilidir ve xlorid tursusunun hem bazal, ham de stimule olunmus sekresiyasini
zoifladir. Pasiyentlarin aksariyystinde simptomlar 2 hafts arzinds aradan qalxir. Digar proton pompasi
inhibitorlari (PPI) ve H, reseptorlarinin inhibitorlari kimi pantoprazol ile miialice de medeada tursulugu azaldir
ve bununla da tursulugun azalmasi ile proporsional siretde qastrinin sekresiyasini artirir. Qastrinin
sekresiyasinin artmasi geriya ddnandir. Pantoprazol fermentlea hiiceyre reseptoruna nazaran distal olaraq
birlegdiyine gb6re, o xlorid tursusunun sekresiyasini diger maddsalerle (asetilxolin, histamin, gastrin)
stimulyasiyadan asili olmayaraq inhiba eda bilir. Preparatin peroral va venadaxili istifadesi zamani tasiri eyni
olur.

Pantoprazolun istifadesi zamani acgarina qastrinin miqgdari artir. Qisamuddatli istifade zamani gastrinin
miqgdari adaten normanin yuxari haddini ke¢mir. Uzunmuddatli mialice zamani isa akser hallarda ikigat artir.
Haddinden artiq yiksalmasi ise tek-tak hallarda bas verir. Uzunmuddastli mialice zamani nadir hallarda
madadaki spesifik endokrin (ECL) hiiceyralarinin migdarinin az ve ya orta dareceds artmasi (adenomatoz
hiperplaziya kimi) misahide olunur.

Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Pantoprazol MBT-den tez sorulur, hatta 40 mqg dozada birdsfelik gsbulundan 2-2,5 saat sonra gan
plazmasinda C,. olur va 1-1,5 mkag/ml teskil edir, bununla bels C tokrar gabuldan sonra da sabit galir.
Birdafalik va ya tekrar gebuldan sonra farmakokinetik xassalor deyismir. 10-80 mq arasi dozada ham peroral
gabul, ham da venadaxili yeridilma zamani pantoprazolun gan plazmasindaki farmakokinetikasi xatti olaraq
galir. Muayyan edilmisdir ki, tabletlarin biomanimsanilmasi texminan 77% taskil edir. Eyni zamanda qidanin
gabul edilmssi gan plazmasinda AUC, C.x ve mivafiq olaraq biomanimsanilmays tesir gostarmir. Eyni
zamanda gida gabul olunduqgda yalniz latent dévrin variativliyi yiksalir.

Paylanmasi

Pantoprazolun plazma zulallari ile birlegmasi texminen 98%-dir. Paylanma hacmi texminan 0,15 I/kq taskil
edir.

Metabolizmi

Pantoprazol qaraciyarde demak olar ki, tamamile metabolize olunur. ©sas metabolizm yolu sulfat
konyugasiyasi ila naticelonan CYP2C19 vasitesile demetillesmadir; diger metabolizm yollarina ise CYP3A4
kémayi ile oksidlegsmae aiddir. Yekun Ty, taxminan 1 saat, klirens isa 0,1 I/saat/kq toskil edir.

Xaric olunmasi



Pantoprazolun metabolitlerinin asas hissasi (texminan 80%-i) béyrakler vasitasile, galan hissasi ise nacisle
xaric olunur. Ham gan plazmasinda, ham do sidikde esas metabolit sulfatla konyugasiya olunmus
desmetilpantoprazoldur. ©sas metabolitin T 1,-i (toaxminan 1,5 saat) pantoprazolun T y,-den bir az yuksakdir.
Xususi grup pasiyentlor

Boyrok funksiyalari pozulmus pasiyentlora (0 cimladan, dializde olan pasiyentlar) pantoprazolun teyini
zamani dozanin azaldilmasina dair tovsiyaler yoxdur. Saglam sexslerde oldugu kimi onlarda da
pantoprazolun Ty,,-i qisadir. Pantoprazolun yalniz ¢gox az miqdari dializ olunur. ©sas metabolitin T,,-i orta
davametma muddatina (2-3 saat) malik olmasina baxmayaraq, xaric olunmasi istanilen halda siratlidir, buna
gore da kumulyasiya bas vermir.

Qaraciyer sirrozu olan pasiyentlorde (Cayld-Pyu skalasi A ve B siniflori Uzra) saglam pasiyentlorla
miqayisads T, 7-9 saata gadar, AUC iss 5-7 dafs artsa da, C,ax qan plazmasinda shamiyyatsiz deraceda
- 1,5 dafs artir.

Usaqlar

5-16 yas arasi usaglarda pantoprazolun 20 mq ve ya 40 mq dozada birdafalik peroral gasbulundan sonra
AUC va Cax boyuklar Gglin uygun gslen hidud daxilindadir. Pantoprazolun 0,8 ve ya 1,6 mg/kq dozada 2-
16 yas arasi usaqglara v/d birdafalik yeridilmasinden sonra pantoprazolun klirensi ile pasiyentin yasi ve ya
badan kiitlasi arasinda shamiyyatli bir alaga geyda alinmamisdir.

istifadesine gostarigler

- refliiks ezofaqit;

- mada ve onikibarmagq bagirsagin xora xastaliyi;

- Helicobacter pylori—nin eradikasiyasi (antibiotiklarle kombinasiyada);

- Zollinger-Ellison sindromu ve madas sekresiyasinin yiksslmasi ile alagali diger patoloji vaziyyastlor.

9ks goOstarigler

- pantoprazola, benzimidazol téramsalarine, hamgcinin preparatin har hansi komponentine qarsl ylksak
hassasliq;

- sinir mansali dispepsiya;

- 12 yasa kimi yas dovri (bu yas qrupu Ugln effektivliyi ve tehlikasizliyi Gizre klinik malumatlarin kifayat
gadear olmamasina gora).

Diger derman vasitalari ila qarsiliql tasiri

Pantoprazolun diger derman vasitslarinin sorulmasina tasiri

Pantoprazol biomanimsanilmasi madenin pH muhitinden asili olan preparatlarin sorulmasini azalda bilar,
masalan, ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol kimi bazi azol qrupu gébalek sleyhina vasiteler.

Pantoprazol sitoxrom P450 ferment sistemi vasitasilo intensiv sakilde garaciysarde metabolize olunur. Bsas
metabolizm yolu CYP2C19 vasitasile demetillasma, digeri ise CYP3A4 vasitasile oksidlagsmadir. Bu sistem
vasitasile metaboliza olunan digar derman vasitaleri ile pantoprazolun qarsiligh tssirini ds istisna etmak
olmaz.

Bir sira tadgiqatlarin naticaleri gosterir ki, pantoprazol CYP1A2 (kofein, teofillin), CYP2C9 (piroksikam,
diklofenak, naproksen), CYP2D6 (metoprolol), CYP2E1 (etanol) vasitesile metabolize olunan feal maddaslarin
metabolizmina tasir gostarmir.

Bu yolla metabolize olunan karbamazepin, diazepam, glibenklamid, nifedipin, o cimladan, tarkibinda
levonorgestrel va etinilestradiol olan oral kontraseptiv preparatlarin istiraki ilo aparilan klinik tadgigatlarda
klinik shamiyyatli garsiligh tasir agkar edilmamigsdir.

Kumarin sirasi antikoaqulyantlari (fenprokumon ve ya varfarin)

Klinik farmakokinetik tedgiqatlar zamani fenprokumon ve ya varfarin ile birlikde istifade zamani he¢ bir
garsihgh tesir migsahide olunmasa da, post-marketing dovrinda birlikds istifads zamani bazi hallarda
beynalxalq normallasdiriimis minasibatlerde (BNM) dayisikliklar geyda alinmisdir. Belslikle, kumarin sirasi
antikoaqulyantlari (masalen, fenprokumon va ya varfarin) gabul edan pasiyentlare pantoprazolun gabulunu
basladigdan ve dayandirdigdan sonra va ya geyri-mintazam istifadasi middstinde protrombin vaxti ve ya
BNM-a nazareat etmak maslahat gorulir.

iiV sleyhine preparatlar (atazanavir)

Atazanavir ve sorulmasi pH-dan asili olan diger iV sleyhine preparatlarin proton pompasi inhibitorlari il
eyni zamanda istifadesi iV aleyhine olan bu preparatlarin biomanimsasnilmasinin shamiyystli deraceds
azalmasina gatirib ¢ixara ve bu darmanlarin effektivliyina tesir gdstara biler. Buna gbre de, atazanavirin
proton pompasi inhibitorlari ile eyni zamanda gabulu maslshat gorulmur.

Antasidlarls eyni zamanda istifade zamani derman qarsiligh tesiri misahide olunmamisdir.

Pantoprazolun muvafiq antibiotiklerle (klaritromisin, metronidazol, amoksisillin) eyni zamanda gabuluna dair
da qarsiligh tasir tadqigatlari apariimisdir. Heg bir klinik shamiyyatli garsiligli tesir askar edilmamisdir.

istifade qaydasi va dozasi



Tabletleri ceynemak ve ya xirdalamaq olmaz, yemakdan 1 saat avval, kifayat gader su ile bltov sakilde
gebul etmoak lazimdir. Preparat adeten sshar yemayinden avval gebul olunur. iki defe teyin olundugda
preparatin ikinci dozasini axsam yemayindan avval gabul etmak maslahat gorilir.

12 yasdan béyiik yeniyetmolora ve bdyuklere:

Refliiks ezofaqit

Gundslik doza 40 mq teskil edir. Tak-tak hallarda lazim galersa doza 80 mqg-a gader artirila bilar.
Simptomlarin ylngullesmasi adatan 2-4 hafts erzinds bas verir. Mlalice kursu 4-8 hafts teskil edir.
Boyklerae:

Mado ve onikibarmaq bagirsagin xora xostaliyi

Ginds 40-80 mq tayin edilir. Onikibarmaq bagdirsagin xora xestaliyinin kaskinlegsmasi zamani mualica kursu
adstan 2 hafta, madenin xora xastsliyi zamani ise 4-8 hafta taskil edir. Ehtiyac olarsa mualicenin muddati
uzadila bilar.

Helicobacter pylori—nin eradikasiyasi giin (antibiotiklerle kombinasiyada)

Maslahat olunan doza — ginde 2 dafe 40 mq, iki antibiotik il kombinasiyada. Adsten, antihelikobakter
maalice kursu 7-14 gin teskil edir.

Zollinger-Ellison sindromu ve mada sekresiyasinin yiikselmasi ile slaqali diger patoloji veziyystler zamani
Pantoprazol ile uzunmiddatli mialicenin maslahat olunan baslangic dozasi 2 gabula bdlinmakle giinda 80
mq taskil edir. Daha sonra glindslik dozani mada sekresiyasinin ilkin saviyyasine mivafiq olaraq titrlemak
olar. Madas sekresiyasinin adekvat nazarati magsadile pantoprazolun gundslik dozasi mivaqqgsti olarag 160
mg-dan da ¢ox artirila biler. Malicenin middati fardi olaraq segilir.

Qaraciyer funksiyalarinin agir pozulmasi olan pasiyentlorda pantoprazolun gindalik dozasi 20 mg-dan
¢ox olmamalidir ve xUsusile pantoprazol ile uzunmuiddatli mialice zamani garaciyer fermentlarinin feallidina
nazarat etmak maslahat gorulir. Qaraciysr fermentlorinin faalidinin artmasi zamani preparatin gabulunu
dayandirmaq maslahatdir.

Yasli pasiyentlarda ve boyrak xastaliyi olan pasiyentlarda dozanin dayisilmasi telab olunmur.
Helicobacter pylori-nin eradikasion mualicasini gabul edan yasl pasiyentlorde mualicenin davametma
muddati adeten 7 giindan artiq olmur.

Xususi gostarigler

Xaberdaredici simptomlarin olmasi

istenilen xabardaredici simptomun (masalen, geyri-ixtiyari, ahamiyystli dereceds ¢eki itirma, residivieson
gusma, disfagiya, gan qusma, anemiya va ya melena) inkisafi zamani, mads xorasinin olmasi ve ya buna
subha oldugda badxassasli téremalari istisna etmak lazimdir, bels ki, pantoprazol ile mualice simptomlari
yungullasdira ve diagnoz qoyulmasini langidas biler.

B, vitamininin sorulmasina tasiri

Zollinger-Ellison sindromu va uzunmuddatli mialice taleb eden digar patoloji hipersekresiya hallari olan
pasiyentlerde pantoprazol madada tursu sekresiyasini blokada edan preparat kimi, hipo- ve ya axlorhidriya
naticasinde B, vitamininin (sianokobalamin) absorbsiyasini azalda biler. Bunlari organizminde B,
vitamininin ehtiyati az olan va ya zaif sorulma riski qrupuna daxil olan pasiyentlerds, uzunmuddatli mualice
zamani ve ya muvafiq klinik simptomlar emale galdikde nazars almaq lazimdir.

Hipomagneziemiya

Pantoprazol kimi PPi-ni en azi 3 ay, okser hallarda ise 1 il middstinde gebul eden pasiyentlords
hipomagniemiyanin agir formasi qeyde alinmisdir. Hipomagniemiyanin yordunlug, qicolmalar, deliriya,
konvulsiyalar, basgicellanme va madacik aritmiyasi kimi ciddi tszahirleri migsahide oluna biler; buna
baxmayaraq, onlar qgsfil baslaya ve askar olunmaya bilar. Bir gox hipomagniemiyali pasiyentlerds veziyyst
magnezium ehtiyati barpa olundugdan ve PPi-nin gsbulu dayandiriidiqdan sonra yaxsilagsmisdir.
Uzunmiiddatli miialice teyin olunmus ve ya PPi-ni digoksin ve ya hipomagniemiya térede bilan diger
preparatlar (mas. diuretikler) ile gebul eden pasiyentlorde magneziumun miqdari PPi ile mualicedan avval ve
mualice vaxtl vaxtasiri yoxlaniimalidir.

Uzunmuddatli mualice

Uzunmuiddatli, xUsusile 1 ilden artig davam edan miualice middstinds pasiyent daimi nazarat altinda
saxlaniimalidir.

Bakteriyalarin téroatdiyi made-bagirsaq trakti infeksiyalari

Bitiin proton pompasi inhibitorlari (PPI) kimi pantoprazol da made-bagirsaq traktinin yuxari sébslerinde adi
halda rast galinan bakteriyalarin migdarinin artmasina gaetirib ¢ixara bilir. Qastrozol ile mualica Salmonella
ve Campylobacter kimi bakteriyalar terafindan tdradilen mada-bagdirsaq trakti infeksiyalarinin amale galma
riskinin clizi artmasina gatirib ¢ixara biler.

Proton pompasi inhibitorlari glindslik dozada tskrar ve uzun muddet arzinds (1 il ve ya daha artiq) gabul
edilersa bud, bilak ve onurga sutinunda siniglar bas vera bilar. Buna géra da, bu darman preparatini tayin
olundugu daqiglikle, lazim olan en asagi dozada ve an gqisa muddat arzinds gabul etmak lazimdir.
Qastrozolun terkibinde maltitol vardir. Fruktozaya garsi nadir irsi dézimsuzliylu olan pasiyentlare bu
darman vasitasini gabul etmak maslahat gérulmur.



Qastrozolun terkibinde soya yagindan alinmig lesitin vardir. ©gar sizds araxis ve ya soyaya qarsl! allergiya
varsa, bu derman vasitasini gabul etmayin.

Hamilalik ve laktasiya dovriunda istifadasi

Pantoprazolun hamile qadinlarda istifadesi barade kifayst gqeder malumat yoxdur. Heyvanlar Uzerinda
toedqigatlar reproduktiv toksiklik askar etmisdir. insan Ugilin potensial riski melum deyil. Zerurat yoxdursa,
Qastrozol hamilslik dévriinds istifade olunmamalidir.

insan siidiine ifraz olunmasi barede melumatlar vardir. Buna gére ds, ana siidil ile gidalandirmanin davam
etdiriimasi/dayandiriimasi ve ya Qastrozol ile mualicanin davam etdiriimasi/dayandiriimasi barads garar ana
stdu ile gidalandirmanin usada ve Qastrozol ile mualicenin anaya olan faydasini nazare almagla gabul
edilmalidir.

Nagliyyat vasitalerini ve digar potensial tahlikali mexanizmlari idaraetma gabiliyyatina tasiri
Basgicallonma va gérme pozgdunluglari kimi slave tesirlor amale gela bilar. Bu halda pasiyent mualica
dovrinda avtonagliyyat idare etmakden ve diggstin yliksak konsentrasiyasini ve psixomotor reaksiyalarin
tezliyini taleb edan diger potensial tahlikali fealiyyat névlerinden uzaq olmalidir.

Olavae tasirlari

Mede-bagirsaq pozgunluqlari

Az rast gelan: ishal, Grakbulanma, qusma, meteorizm, gabizlik, agizda quruluq, qarinda agrilar ve narahatliq.
Hepatobiliar pozgunluglar

Az rast gelen: garaciyar fermentlorinin migdarinin artmasi (transaminazalar, y-GT).

Nadir hallarda: bilirubinin migdarinin artmasi.

Metabolizm ve qidalanma pozgunluqlar

Nadir hallarda: hiperlipidemiya va lipidlarin (trigliseridler, xolesterin) migdarinin artmasi; badan c¢akisinin
dayismasi.

Sinir sistemi pozgunlugqlari

Az rast gelen: basgicallanma, bas agrisi.

Nadir hallarda: gérma pozgunluglari, dumanl gérma.

Psixiki pozgunluglar

Az rast gelen: yuxu pozgunluglari.

Nadir hallarda: depressiya (va buttin agirlagmalart).

Cox nadir hallarda: dezorientasiya (va butin agirlasmalari).

Dayaq-heroket sistemi vea birlegdirici toxuma pozgunluqlari

Nadir hallarda: artralgiya, mialgiya.

Deri ve derialti toxuma pozgunlugqlari

Az rast golen: sepgi ve ya ekzantema, gasinma.

Nadir hallarda: 6vre, angionevrotik 6dem.

Qan ve limfa sistemi pozgunluqlari

Cox nadir hallarda: trombositopeniya, leykopeniya.

Immun sistemi pozgunluqlari

Nadir hallarda: hiperhassasliq (anafilaktik reaksiyalar ve anafilaktik sok da daxil olmagla).
Diger

Az rast gelen: asteniya, yorgunluq va halsizliq.

Nadir hallarda: baden temperaturunun yiiksalmasi, periferik 6demlar.

Doza haddinin agiimasi

Simptomlar: insanlarda doza haddinin asilmasinin simptomlari malum deyil.

Mualicesi: pantoprazolun spesifik antidotu mévcud deyil. Doza haddinin asilmasi hallarinda simptomatik va
dastaklayici mualice aparmagq lazimdir.

Pantoprazol plazma zulallari ile yiksak daracada birlasir, buna gére da hemodializ effektiv deyil.

Buraxilig formasi
10 tablet Al/Al blisterda. 3 blister iclik varaga ils birlikds karton qutuya gablagdirilir.

Saxlanma soraiti
Bu derman vasitesi xlisusi saxlanma saraiti talab etmir.
Usagqlarin sli catmayan yerda saxlamaq lazimdir.

Yararhiliq middati
5il.
Yararlilig middsati bitdikdan sonra istifade etmak olmaz.



Aptekdan buraxilma garti
Resept asasinda buraxilir.

istehsalgi

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.
A-8054, Qras, Avstriya

E-mail: genericon@genericon.at

Azerbaycanda resmi distribyutor

«TETRADA» MMC - dir.

AZ1102, 20Yanvar ki¢asi, 14; Baki, Azerbaycan
Tel.:(+994 12) 431-59-24, 431-05-41

Faks: (+994 12) 430-80-51

E-mail: info@tetrada-az.com
www.tetrada-az.com
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