KISA URUN BIiLGIiLERi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PANTOMED Ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:
Dekspantenol 500 mg

Yardimcr maddeler:
Metil paraben 1.6 mg
Propilparaben 0.2 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Steril ampul (i.m./i.v./s.c)

Renksiz ve berrak ¢ozelti iceren steril ampul

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Pantotenik asit tedavisi:

Cerrahi: Postoperatif intestinal atoni profilaksisi ve tedavisi ve ilgili sendromlar, paralitik ileus
ve pantotenik asit eksikliginden kaynaklanan akroparestezi tedavisi.

Noroloji: Burning feet sendromunun tedavisi ile lokal tedaviyi desteklemek i¢in kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig1 ve siiresi

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;
Giinde bir defa veya haftada birkac defa bir ampul.

1/7



Uygulama sekli
s.c., i.m. veya i.v. olarak uygulanir.
® Bagirsak atonisinde, i.m. veya 1.v. olarak, gerektiginde tekrarlanmak iizere bir ampul.

e Operasyon sonrasi paralitik ileus’ta;

Profilaksi: Ameliyat sirasinda veya sonrasinda i.v. yolla 2 ampul (intravendz damla icinde
katki olarak uygulanmasi da miimkiindiir)

Tedavi: gerektiginde 6 saatte bir 1.v. veya i.m. yolla 2 ampul

® Burning feet sendromunda; Yetiskinler: Giinde 1 ampul, s.c. (subkiitan), i.m. veya i.v.

yolla uygulanir 2-3 hafta

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligine iligkin bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Burning feet sendromda, cocuklar giinde Y2 -1 ampul uygulanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyon i¢in 6zel bir kullanim Onerisi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Hemofili ve mekanik tikanikliga bagl ileuslu hastalarda kullanilmamalidir.
Dekspantenole ve igerigindeki herhangi bir bilesene asir1 duyarlilii olan hastalarda

kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamm uyarilar1 ve 6nlemleri
PANTOMED, nedeni bilinmemekle beraber nadir de olsa yalniz basina veya antibiyotikler,
narkotikler ve barbitiiratlarla birlikte alindigi zaman alerjik reaksiyonlar gosterebilir.

Neostigmin ve diger parasempatomimetik ilaclardan sonra kullanilirken dikkatli olunmalidir.
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Ancak, PANTOMED streptomisin ve salisilatlarin yan etkilerini azaltmaktadir.

Dekspantenol direkt olarak damar igerisine uygulanmamalidir. IV yolla verilmesi gereken
durumlarda %5 dekstroz veya laktatli Ringerle birlikte ve yavas infiizyon seklinde
uygulanabilir.

Dekspantenol enjeksiyonu, siiksinilkolin uygulamasi sonrasi bir saat icinde uygulanmamalidir.
Herhangi bir asin duyarlibik reaksiyonu belirtisi goriiliirse Dekspantenol enjeksiyonu
kesilmelidir.

Mekanik obstriikksiyonun sekonder sonucu ileus ise, Oncelikle obstriikksiyon dikkatli bir
sekilde takip edilmelidir.

Adinamik ileus yonetimi; herhangi bir sivi ve elektrolit dengesizliginin  (dzellikle
hipokalemi), aneminin ve hipoproteineminin diizeltilmesini, enfeksiyon tedavisini, miimkiinse
gastrointestinal motiliteyi azalttig1 bilinen ilaclardan kaginilmasimi ve nazogastrik emme veya
uzun bagirsak tiipli kullanimi sonucunda Onemli oranda sistiginde gastrointestinal kanalin
dekompresyonunu igerir.

PANTOMED, paraben icerdiginden, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve

olaganiistii olan bronkospazma sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Siiksinilkolinin etkilerinin dekspantenol uygulanan kadinlarda daha uzun siirdiigii goriilmiistiir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii(Kontrasepsiyon)
Tedavi Oncesi, sonrasi ve tedavi siiresince tavsiye edilen herhangi bir dogum kontrol

(kontrasepsiyon) yontemi yoktur.

Gebelik donemi
Hayvanlar lizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim

5.3 klinik oncesi giivenlik verileri). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
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PANTOMED gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.
Bebek olusumu veya anne iizerindeki etkisi iyi bilinmemekle beraber negatif etkisine iliskin
herhangi bir bulguya rastlanmamistir. Gebelik doneminde ancak doktor tavsiye ettigi takdirde

kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
Dekspantenol/veya metabolitlerinin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir.
Giivenlik bilgilerinin azligi nedeniyle, emziren anneye dekspantenol verilirken dikkatli

olunmalidir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler
Listelenen istenmeyen etkiler spontan raporlara dayanmaktadir. Bu sebeple, her biri i¢in

siklik bilgisi verilmesi miimkiin degildir.

Bagisiklik sistemi hastaliklari:

Bilinmiyor: Kontakt dermatit, alerjik dermatit, cilt iritasyonu

Deri ve deri alt1 doku hastahklari:
Bilinmiyor: Prurit, eritem, ekzema, lirtiker, blister
Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:

Bilinmiyor: Enjeksiyon veya infiizyon yerinde reaksiyonlar

Siuipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyilk Onem
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: 0800 314 00 08; fax: 0312 218 35 99)
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4.9. Doz asimu ve tedavisi
Yiiksek dozlarda bile iyi tolere edilir ve literatiire gore non-toksik (zehirli olmayan)

olarak kabul edilir. Hipervitaminoz etkisi bilinmiyor.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapotik grup: Yalin vitamin preparatlari

ATC kodu: A11HA30

Etki mekanizmasi

PANTOMED’in aktif maddesi olan dekspantenol, hiicrelerde hizla pantotenik aside doniisiir.
Bu nedenle de vitaminin kendisiyle ayn1 etkiye sahiptir. Koenzim A’nin bilesimine giren
pantotenik asit, cesitli metabolik proseslere katilir. Kolinin asetilkoline ¢evrilmesini
saglayan asetilasyonu kolaylastirir. Epitele ait dokularin olusmasinda ve normal caligmalarinda
pantotenik asidin 6nemli rolii vardir. Dekspantenol, pantotenik asitten daha cabuk ve daha cok

rezorbe olur; bu husus 6zellikle lokal uygulama i¢in 6nemlidir.

5.2.Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Dekspantenol absorbe edildikten hemen sonra pantotenik aside doniisiir ve bu vitamin’in
endojen depolarina katilir.

Dagihim:

Pantotenik asit, kanda plazma proteinlerine (Oncelikle B-globulinlere ve albiimine) baglanir.
Saglikl erigkinlerde tam kan ve serumda, sirasiyla, yaklasik olarak 500-1000 ug/1 ve 100 p
g/I’lik konsantrasyonlar saptanmaktadir.

Biyotransformasyon:

Pantotenik asit insan viicudunda yikilmaz.

Eliminasyon:
Bir oral dozun % 60-70’1 idrar yoluyla, geri kalan bolimii de diskiyla degismemis bi¢cimde

atilir. Idrarla eriskinlerde giinde 2-7 mg, ¢ocuklar da ise 2-3 mg pantotenik asit atilir.
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Pantenol, pantotenik asit ve tuzlari non toksik olarak tanimlanir. Dekspantenoliin LD50’si oral
olarak farelere uygulandiginda 15g/kg’dir. 10 ve 20 g/kg dozlarinda yapilan iki ayr1 akut oral
calismada, 10 g/kg dekspantenol aliminda hi¢ 6liim vakasi goriilmezken, 20g/kg dekspantenol

aliminda ise tiim oldiigi goriilmiistiir.

Subakut toksisite

3 ay boyunca dekspantenoliin oral olarak sicanlarda giinde 20 mg ve kopeklerde S00mg/kg
uygulamas: higbir toksik etki yada histopatolojik degisiklik yaratmamustir.

6 ay boyunca 24 sicana uygulanan giinde 2 mg oral dekspantenol ile herhangi bir
histopatolojik degisim kaydedilmemistir.

6 ayimn iizerindeki bir periyotta giinde 50 mg/kg kalsiyum pantotenat ile beslenen kopeklerde
ve yine aym periyotta 1g kalsiyum pantotenat ile beslenen maymunlarda toksik etki ya da

histopatolojik degisim goriillmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLiKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Metil paraben

Propil paraben

Pantolakton

Enjeksiyonluk su

6.2.Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

30°C’nin altindaki oda sicakliginda muhafaza ediniz. Dondurmayiniz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Pantomed ampul, 500 mg/2 ml dekspantenol iceren “2 ml x 5 ampul” halinde bulunmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Hekim veya Saglik meslegi mensubu tarafindan im veya iv olarak uygulanabilir. Uriiniin

uygulanmasi ve ignenin kullanimi dikkatlice yapilmalidir.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

KOCAK FARMA ILAC ve KIMYA SANAYI A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. 64-66

Uskiidar / ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
202/7

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
TIk ruhsat tarihi: 25.02.2003

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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