
KULLANMA TALiMATI 

PROTiNUM® 20 mg Enterik Tablet 
AgiZdan abmr. 

• Etkin madde: Her tablet 20 mg pantoprazole e~deger pantoprazol sodyum seskihidrat i<;erir. 
• Yard1mc1 maddeler: Sodyum karbonat, mannitol (E 421), krospovidon, PVP K 30, 
magnezyum stearat, titanyum dioksit (E 171), polietilen glikol, hipromelloz, hidroksipropil 
metil seliiloz (HPMC 2910 3 cps), kinolin sanstlake (E 104), eudragit-L 100-55, dibiitil ftalat. 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 
• Bu kullanma talimatmz saklayznzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya9 duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularznzz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacznzza danz~mzz. 
• Bu ila9 ki~isel olarak sizin i9in re9ete edilmi~tir, ba~kalarzna vermeyiniz. 
• Bu ilacm kullanzmz szrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 
kullandzgznzzz soyleyiniz. 
• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. ila9 hakkmda size onerilen dozun dz~mda 
yiiksek veya dii~iik doz kullanmayznzz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. PROTiNUM_® nedir ve ne irin kullamllr? 
2. PROTiNUM_®'u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3 PROTiNUM_® nas1l kullaml1r? 
4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 
5. PROTiNUM_®'un saklanmas1 

Ba~hklan yer almaktad1r. 

1. PROTiNUM® nedir ve ne i~in kullamhr? 
• PROTiNUM®, ila<;larm midede <;oziilmesini engelleyen ozel bir madde ile kaph (enterik 

kaph) tabletler ~eklinde kullantma sunulmu~tur. Her bir tabletin i<;inde etkin madde olarak 
20 mg pantoprazol (pantoprazol sodyum seskihidrat olarak) bulunmaktadu. 

• PROTiNUM®'un etkin maddesi olan pantoprazol, "proton pompast inhibitorii" olarak 
isimlendirilen bir ila<; grubuna dahildir. Etkisini midenizde iiretilen asit miktanm azaltarak 
gosterir. Midenin ve bagtrsaklann asitle ili~ki rahatstzhklanmn tedavisinde kullamhr. 

• PROTiNUM®, san renkli, oval, enterik kaph tabletlerdir. 28 enterik tablet i<;eren, 
aliiminyum/aliiminyum blister, karton kutu i<;inde piyasaya sunulmaktadtr. 

PROTiNUM®; 
5 ya~m iizerindeki fOcuklarda ve eri~kinlerde: 
• Gastroozofageal reflii (yemeklerin ve asidin mideden yemek borusuna ka<;mast) birlikteligi 

ile olu~an erozif ozofajitin (yemek borusunun yiizeyinde zamanla doku hasart olu~umu) ktsa 
siireli (en fazla 8 haftaya kadar) tedavisinde ve belirtilerinin iyile~tirilmesinde, 

• Reflii ozofajitin (yemeklerin ve asidin mideden yemek borusuna ka<;mast sonucu yemek 
borusunun iltihabt) uzun siireli tedavisinde ve niiksiiniin onlenmesinde kullanthr. 

Eri~kinlerde: 
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• Hafif derecede reflii hastahg1 (yemeklerin ve asidin mideden yemek borusuna ka9mas1) ve 
hastahga bagh belirtilerin tedavisinde, 

• Siirekli nonsteroidal antienflamatuvar ila9 (NSAii, omegin ibuprofen) tedavisi goren ve 
mide ve onikiparmak bag1rsag1 iilserleri oldugu endoskopik olarak kanttlanan hastalarda 
kullanthr. 

2. PROTiNUM®'u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

PROTiNUM®'u a~ag1daki durumlarda KULLANMA YINIZ 

Eger; 
• Pantoprazol etkin maddesine veya PROTiNUM®'un bile~iminde bulunan yardtmct 
maddelerden birine, benzimidazollere (mantar hastahklan i9in kullanllan ila9lar) kar~1 aletjiniz 
(a~m duyarhhgmtz) var ise 
• Proton pompas1 inhibitorii i9eren diger ila9lara aletjiniz var ise, PROTiNUM®'u 
kullanmaymtz. 

PROTiNUM®'u a~ag1daki durumlarda DiKKA TLi KULLANINIZ 

Eger; 
• Agtr karaciger bozuklugunuz varsa, karacigeriniz ile ilgili herhangi bir probleminiz olduysa, 
doktorunuza bildiriniz. PROTiNUM® ile tedavi s1rasmda, ozellikle de uzun siireli kullammda, 
doktorunuz karaciger enzimlerinizi diizenli olarak kontrol edecektir. Karaciger enzimlerinin 
yiikselmesi durumunda PROTiNUM® kullantmt kesilmelidir. 
• Viicudunuzdaki B12 vitamini depolan azalm1~ ya da B12 vitamini eksikligi a91S1ndan risk 
faktorleri t~1yorsan1z dikkatli olmahsm1z. Pantoprazol, tiim diger mide asidi azalt1c1 ila9lar 
gibi, B 12 vitamini emilimini azaltabilir. 
• 1 ytldan uzun siiredir PROTiNUM® kullantyorsantz doktorunuza soyleyiniz. Bu durumda 
doktorunuz muhtemelen sizi diizenli gozlem altmda tutacaktu. Yeni ve olagand1~1 belirtiler 
goriirseniz doktorunuza gittiginizde bunlarl mutlaka soylemelisiniz. 
• PROTiNUM® ile tedavi, kanserle ili~kili belirtileri baskllayabilir ve sonu9ta te~hisi 
geciktirebilir. Bu nedenle PROTiNUM® tedavisinden once, doktorunuz kanser hastas1 
olmadtgmtzdan emin olmak i9in size baz1 testier yapabilir. Eger tedaviniz suasmda 
semptomlanmz devam ederse, ba~ka incelemeler gerekebilir. 
• Osteoporoz (kemik erimesi) hastahgmtz varsa doktorunuza soyleyiniz. <;unkii tiim proton 
pompas1 inhibitOrleri gibi PROTiNUM® ozellikle osteoporoz hastahg1 olanlarda, ya~h 
hastalarda ve diger risk faktorlerinin tespit edildigi durumlarda, yiiksek dozlarda ve uzun siireli 
(1 ylldan daha uzun) kullanlldtgmda, kal9a, el bilegi ve omurgada kmlma riskini az da olsa 
art1rabilir. Bu durumda doktorunuz PROTiNUM®'u daha dii~iik dozda veya daha ktsa siireli 
kullanmantzl onerebilir. 

Daha onceden size hipomagnezemi (kanmtzdaki magnezyutn minerali diizeyinin dii~iikliigii) 
te~hisi konuldu ise doktorunuza soyleyiniz. <;unkii tiim proton pompasl inhibitOrleri gibi 
PROTiNUM® en az 3 ay (genellikle 1 ytldan daha uzun) siireli tedaviden soma 
hipomagnezemiye yol a9abilir. Bu durumda doktorunuz magnezyum takviyesi almantza ya da 
PROTiNuM® tedavinizin daha ktsa siireli devam edilmesine karar verebilir. PROTiNUM® 
tedaviniz siiresince kalbinizin anormal derecede htzh, yava~ veya diizensiz attlgmt 
hissederseniz, yorgunluk veya sersemlik hissi, kas spazm1 ya da no bet ge9irirseniz doktorunuza 
bildiriniz. <;iinkii bu belirtiler hipomagnezemi ile ili~kili olabilir. Aynca kullanmakta 
oldugunuz ba~ka ila9lar varsa bunlan da doktorunuza soyleyiniz. Hipomagnezemi, kandaki 
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potasyum ve kalsiyum duzeylerinde de azalmaya yol a<;abilir. Doktorunuz gerekli gorfuse 
duzenli olarak kammzdaki magnezyum dlizeyinin takip edilmesini isteyebilir. 

• Noroendokrin tlimor tam testleri yaptmyorsamz doktorunuza soyleyiniz, <;linku tum proton 
pompast inhibitorleri gibi PROTiNUM® bu testlerin sonucunu etkileyebilir. 
• Tlim proton pompast inhibitOrleri gibi PROTiNUM® list mide-bagusak yolunda, normalde 
de var olan bazt bakterilerin saytsmt ve dolaylSlyla enfeksiyon riskini (Salmonellla ve 
Campylobacter) az da olsa arttuabilir. 
• Non-steroidal anti-inflamatuar (steroid yaplSlnda olmayan agn kesici, enflamasyon onleyici) 
ila<;lann (NSAi) tetikledigi Ulserleri onlemek amactyla kullanthyorsa, PROTiNUM® kullantmt, 
sfuekli NSAi ila<; kullammma ihtiya<; duyan, mide-bagtrsak sisteminde istenmeyen olay 
geli!?me riski yUksek olan (om. 65 ya!? uslli, Ulser veya mide kanamas1 ge<;mi!?i olan) hastalarla 
smtrh olmahdtr. 
• V arfarin ve fenprokumon gibi kant yogunla!?tiran veya incelten ila<;lar kullantyorsantz, ileri 
duzeyde kontroller yaptlrmantz gerekebilir. 
• A!?agtdakilerden birini fark ederseniz DERHAL doktorunuza ba!?vurunuz: 

Beklenmeyen kilo kaybt, 
Tekrarlayan kusmalar, 
Yutma zorlugu, 
Kankusma, 
Solgun gorunme ve kendini gu<;sliz hissetme (anemi/kanstzhk) 
Dt!?ktda kan gorulmesi 
Agtr ve surekli ishal durumlannda 

Bu uyanlar ge<;mi!?teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i<;in ge<;erliyse, lutfen doktorunuza 
dant!?mtz. 

PROTiNUM®'un yiyecek ve i~ecek ile kullamlmast 
PROTiNUM® yemekten 1 saat once, <;ignenmeden veya kmlmadan ve bir miktar su ile biitlin 
olarak yutulmahdu. 

Hamilelik 
jfacz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam~mzz. 

Pantoprazollin hamilelerde kullantmma ili!?kin yeterli veri mevcut degildir. Eger hamileyseniz 
veya hamile oldugunuzu dli!?linuyorsantz, ancak doktprunuz, ilacm sizin i<;in ongorulen 
yararmm, henuz dogmamt!? bebeginizin zarar gormesi riskinden daha fazla oldugunu dli!?linuyor 
ise pantoprazolu kullanmahsmtz. 

Tedaviniz szrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaczmza 
dam~zmz. 

Emzirme 
jfacz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam~zmz. 
Pantoprazollin anne sutline ge<;tigi bildirilmi!?tir. Emziren annelerde ancak ilacm anneye 
yaranmn, bebege zarar verme riskinden fazla olmas1 halinde kullantlmahdu. 

Ara~ ve makine kullammt 
Ba!? donmesi ve gorsel bozukluklar gibi durumlar ya!?tyorsantz, ara<; veya makine 
kullanmaymtz. 
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PROTiNUM®'un i~eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakk.Inda onemli bilgiler 
Bu tlbbi fuiin her tablette 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasmda 
"sodyum i~ermez". 

PROTiNUM® her dozunda 26,45 mg mannitol i~ermektedir. Dozu nedeni ile herhangi bir uyan 
gerekmemektedir. 

Diger ila~lar ile birlikte kullamm1 
Pantoprazol, emilimi midedeki asit diizeyine (pH'ya) bagh olan, ketokonozol, itrakonazol ve 
posakonazol gibi mantar enfeksiyonlanm onlemeye yonelik ila~larm, ya da erlotinib gibi baz1 
kanser ila~lanmn emilimini azaltarak etkisini zaylflatabilir. 
• Proton pompas1 inhibitorleri, atazanavir gibi HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan ila~lann 

emilimini azalt1rlar. Pantoprazol dahil proton pompas1 inhibitorlerinin, atazanavir ile birlikte 
kullanilmas1 tavsiye edilmemektedir. 

• Pantoprazol, karacigerde metabolize olur. Aym ~ekilde karacigerde metabolize olan diger 
ila~larla pantoprazol arasmda bir etkile~me olabilir. Bununla birlikte, ~ag1daki ila<;lar ile 
ozel testier yap1lm1~ ve klinik onemi olan bir etkile~me gozlenmemi~tir: 
• Karbamazepin ( epilepsi ve duygu durum degi~iklikleri ilac1), 
• Diazepam (kayg1 bozuklugu gidermede kullamhr) 
• Nifedipin (kan basmc1 yiiksekligi tedavisinde kullamhr) 
• Glibenklamid (kan ~ekeri dii~iiriicii), 
• Dogum kontrol haplan (levonorgestrel ve etinil ostradiol i<;eren) 

• Eger kan p1ht1la~masma etki eden (fenprokumonlvarfarin gibi) bir ila~ kullan1yorsamz, 
pantoprazol tedavisi ba~lad1ktan ve sonlandmld1ktan sonra ve diizensiz kullamm1 suasmda 
kan plhtila~ma degerlerinizin izlenmesi onerilir. 

• Antasitlerle birlikte kullanild1gmda bir etkile~me goriilmemi~tir. Antasitler mide asidini 
anmda azaltmak i~in kullanilan, genellikle ~igneme tableti veya ~urup ~eklindeki ila<;lard1r. 

Eger re9eteli ya da re9etesiz herhangi bir ilacz .JU anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandmzz ise, lutfen doktorunuza veya eczacmzza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. PROTiNUM® nasd kullambr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgi i~in talimatlar: 

5 ya.Jm uzeri 9ocuklarda ve eri,Jkinlerde: 
., Gastroozofageal reflii (yemeklerin ve asidin mideden yemek borusuna kacmasi) birlikteligi 

ile olusan erozif ozofaiitin (yemek borusunun yiizeyinde zamanla doku hasan olusumu) k1sa 
siireli (en fazla 8 haftaya kadar) tedavisinde ve belirtilerinin iyile§tirilmesinde: 
Onerilen doz giinde 1 adet PROTiNUM® 20 mg' d1r. 40 kilonun altmdaki <;ocuklarda giinde 
20 mg'hk PROTiNUM® dozu a~Ilmamahdu. 

• Reflii ozofaiitin (yemeklerin ve asidin mideden yemek borusuna kacmas1 sonucu yemek 
borusunun iltihab1) uzun siireli tedavisinde ve niiksiiniin onlenmesinde: 
Uzun siireli tedavi i~in, giinde bir kez PROTiNUM® 20 mg idame dozu tavsiye edilir; niiks 
meydana gelirse doz giinde 40 mg pantoprazole <;Ikartlhr. Niiksiin iyile~mesinden sonra doz 
tekrar 20 mg pantoprazole dii~iiriilebilir. 40 kilonun altmdaki <;ocuklarda giinde 20 mg'hk 
PROTiNUM® dozu a~Ilmamahd1r. 
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Eri~kinl erde: 
• Hafif derecede reflii hastahg1 (yemeklerin ve asidin mideden yemek borusuna ka9mas1) ve 

hastabga bagh belirtilerin (omegin; mide eksimesi, mide asitinin yemek borusuna kacmasi, 
yutkunurken agn) tedavisinde: 
Semptomlann giderilmesi genellikle 2-4 hafta i<;inde ger<;ekle~ir ve ili~kili ozofajitin 
iyile~mesi i<;in genellikle 4 haftahk bir tedavi siiresi gerekir. Eger bu yeterli gelmezse, 
normalde bunu izleyen 4 haftahk donem i<;inde iyile~me saglamr. Semptomlann giderilmesi 
saglandtgmda, gerektiginde ihtiyaca gore giinde bir kez PROTiNUM® 20 mg'hk bir tedavi 
rejimi uygulanarak semptomlarm tekrarlamas1 kontrol altma almabilir. ihtiyaca gore 
uygulanan bu tedavi rejimi ile yeterli semptom kontrolii saglanamadtgi durumda siirekli 
tedaviye ge<;i~ dii~iiniilebilir. 

• Siirekli nonsteroidal antiinflamatuvar ila9 (NSAii, omegin ibuprofen) tedavisi goren ve mide 
ve onikiparmak bagtrsagt iilserleri oldugu endoskopik olarak kanttlanan hastalarda: 
Tavsiye edilen doz giinde bir adet PROTiNUM® 20 mg'dtr. 

Uygulama yolu ve metodu: 
PROTiNUM® <;ignenmemeli veya kmlmamah; yemekten 1 saat once bir miktar su ile biitiin 
olarak yutulmahdtr. 

Degi~ik ya~ gruplan: 

<;ocuklarda kullamm: 
5 ya~mdan kii<;iik <;ocuklarda kullanllmamahdu. 

Ya~ldarda kullamm: 
PROTiNUM® ya~hlarda doz ayarlamas1 yapllmadan kullanilabilir. 

Ozel kullamm durumlan: 

Bobrek yetmezligi: 
PROTiNUM® bobrek yetmezligi olan ki~ilerde doz ayarlamas1 yaptlmadan kullanilabilir. 

Karaciger yetmezligi: 
Agtr karaciger bozuklugu olan hastalarda giinliik 20 mg pantoprazol dozu a~Ilmamahdtr. 

Eger P ROTiNUA-fiD 'un etkisinin r;ok gur;lu ya da r;ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczaczmz ile konu~unuz. 

KuJianmamz gerekenden daha fazla PROTiNUM® kulland1ysamz: 
Doz a~Immm bilinen belirtileri bulunmamaktadu. , 

PROTiNUA-fiD'dan kullanmamz gerekendenfazlaszm kullanmz~samz, bir doktor veya eczacz ile 
konu~unuz. 

PROTiNUM®'u kullanmayi unutursamz: 
ilacmtzi almayt unutursamz, unutulan dozu telafi etmek i<;in <;ift doz almaymtz. Tedavinizi, 
doktorunuzun verdigi doz ~emasma gore, bir sonraki dozdan itibaren siirdiiriiniiz. 

Unutulan dozlan dengelemek ir;in r;ift doz almayzmz. 
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PROTiNUM® ile tedavi sonlandirddigmda olu~abilecek etkiler: 
PROTiNUM® ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir. 
Tedaviye erken son vermeyiniz, <;iinkii hastahgmtzm belirtileri geri donebilir veya agula;;abilir. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 

Tiim ila<;lar gibi PROTiNUM®'un i<;eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki;;ilerde yan 
etkiler olabilir. 

Y an etkiler a;;agtdaki s1khk derecelerine gore smiflandmlmaktadir. 
<;ok yaygm (10 hastada 1 'den fazla goriiliir) 
Yaygm (1 00 hastada 1 ile 10 aras1 goriiliir) 
Yaygm olmayan (1000 hastada 1 ile 10 aras1 goriiliir) 
Seyrek (1 0.000 hastada 1 ile 10 aras1 goriiliir) 
<;ok seyrek (10.000 hastada 1 'den az goriiliir) 
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) 

A~ag1dakilerden biri olursa PROTiNUM® kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil boliimiine ba~vurunuz: 

• <;ok ciddi alerjik rahatsiZhklar (seyrek goriiliir): Dil ve/veya bogazda ;;i;;me, 
yutma!yutkunma gii<;liigii, kurde;;en (iirtiker), nefes alma gii<;liigii, yiizde ale:rjik ;;i;;me 
(Quincke hastahgt/anjiyoodem), <;ok htzh kalp at1m1 ve terlemeyle seyreden ba;; donmesi. 

• <;ok ciddi deri rahatsiZhklan (s1khk derecesi bilinmiyor): Deride ani geli;;en, yaygm, 
kabarctklar ;;eklinde, agnh dokiintiiler, genel saghk durumunun htzla kotiiye gitmesi, goz, 
burun, agtz/dudak ve cinsel organda tahri;; (hafif kanlanma) (bunlar Steven Johnson 
Sendromu, Eritema multiforme ve Lyell Sendromu gibi ciddi cilt reaksiyonlarmm belirtileri 
olabilir) ve I;>Iga hassasiyet 

• Diger ~ok ciddi rahatsiZhklar (siklik derecesi bilinmiyor): Deride veya gozlerin beyaz 
ktsmmda sanla;;ma (karaciger hiicrelerinde ag1r hasar, sanhk) veya ate;;, kurde;;en ve agnh 
idrar ve bel agns1 ile birlikte bobreklerde biiyiime (ciddi bobrek iltihab1) 

Bunlarm hepsi <;ok ciddi yan etkilerdir. 

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PROTiNUM®'a kar;>I ciddi alerjiniz var demektir. 
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatmlmantza gerek olabilir. 

Bu <;ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk<;a seyrek goriiliir. 

A~ag1dakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz: 
• Yaygm olmayan (1000 hastada 1 ile 10 aras1 goriiliir): 

Ba;; agns1; ba;; donmesi; ishal; kendini iyi hissetmeme; kusma; midede ;;i;;kinlik ve gaz; 
kabtzhk; agtzda kuruluk; karm agnst; ktzarti, ka;;mti ve deri dokiintiisii gibi ale:rjik 
rahatstzhklar; halsizlik, uyku bozukluklar1 
Ozellikle bir ytldan daha uzun siire boyunca pantoprazol gibi bir proton pompas1 inhibitOrii 
kullanan hastalarda kal<;a, el bilegi veya omurgada kmk meydana gelme riski artar. 
Osteoporoz hastahgm1z varsa ya da osteoporoz riskini art1ran kortikosteroidler 
kullantyorsaniz doktorunuza soyleyiniz. 
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• Seyrek (10.000 hastada 1 ile 10 aras1 goriiliir): 
Tat alma duyusunun bozulmas1 veya tamamen yok olmast; bulamk gorme gibi gorme 
bozukluklart; kurde~en (iirtiker); eklem agnlart; kas agnlart; kilo alma/verme; viicut 
stcakhgmm artmast; yiiksek ate~; el ve ayaklarda ~i~me (periferal odem); alerjik 
reaksiyonlar; depresyon; erkeklerde gogiis biiyiimesi Ginekomasti) 

• <;ok seyrek (1 0.000 hastada 1 'den az goriiliir): 
Oryantasyon bozuklugu 

• Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor): 
Ozellikle egilimli olan hastalarda, ger9ekte var olmayan ~eyleri gorme ya da i~itme 
(haliisinasyon), zaman ve mekan uyumunun kayb1 ve zihin karma~as1 hali (konfiizyon); kan 
sodyum seviyesinde dii~me (hiponatremi). Eger ii9 aydan uzun siiredir PROTiNUM® 
kullantyorsantz kanmtzdaki magnezyum seviyelerinin de dii~mesi miimkiindiir. Magnezyum 
seviyesinin dii~mesi (hipomagnezemi) yorgunluk, istem d1~1 kas gerilmeleri, oryantasyon 
bozuklugu, kasllmalar, ba~ donmesi ve nabtz yiikselmesi ~ekillerinde kendini gosterir. 
Magnezyum seviyesinin dii~mesi aym zamanda kantmzdaki potasyum ve kalsiyum 
seviyelerinin de dii~mesine neden olabilir. Doktorunuz kantmzdaki magnezyum seviyelerini 
izlemek i9in diizenli testier yaptlrmantzt isteyebilir. 

Kan testleriyle te~his edilebilen yan etkiler: 
• Yaygm olmayan (1000 hastada 1 ile 10 aras1 goriiliir): 

Karaciger enzimlerinde art1~ 
• Seyrek (10.000 hastada 1 ile 10 aras1 goriiliir): 

Kanda bilirubin seviyesinde art1~; kanda trigliserid (yag) seviyesinde art1~, beyaz kan 
hiicrelerinin (akyuvar) saytsmda ani dii~ii~ (yiiksek ate~le birlikte gozlenir). 

• (:ok seyrek (10.000 hastada 1 'den az goriiliir): 
Kanda pthtlla~mayt saglayan kan hiicresi (trombosit) saytsmda azalma (bu durum, 
normalden daha fazla kanamaya neden olabilir); beyaz kan hiicrelerinin (akyuvar) saylSlnda 
azalma (bu durum, daha stk enfeksiyona yakalanmantza neden olabilir); ktrmtzl kan hiicresi 
(alyuvar), beyaz kan hiicresi (akyuvar) ve pthtlla~mayt saglayan kan hiicresi (trombosit) 
sayllanmn hepsinde birden anormal derecede azalma da soz konusu olabilir. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ge~meyen herhangi bir yan etki ile kar$lla$zrsanzz 
doktorunuzu veya eczacznzzz bilgilendiriniz. 

Y an etkilerin raporlanmas1 
Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda hekiminiz, eczacm1z veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~Ila~tlgmtz yan 
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila9 Yan Etki Bildirimi" ikonuna tlklayarak ya da 
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hatt1m arayarakTiirkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TUF AM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm 
giivenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglam1~ olacaksm1z. 

5. PROTiNUM®'un saklanmas1 

PROTiNUJv:fiD 'u ~ocuklarm goremeyecegi, eri$emeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaymzz. 

25°C'nin altmdaki oda stcakhgmda saklaymtz. 
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra P ROTiNUlvP 'u kullanmayzmz. 
Eger iiriinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz PROTiNUM®'u kullanmaymtz. 

Ruhsat sahibi: 
ALi RAiF iLA<; SANA Yi A.S. 
Ye~ilce Mahallesi Doga Sokak No: 4 
34418 Kagtthane/istanbul 

Uretim yeri: 
ALi RAiF iLA<; SANA Yi A.S. 
ikitelli OSB Mahallesi, 10. Cadde No: 3/1A 
Ba~ak~ehir/istanbul 

Bu kullanma talimatz ......... tarihinde onaylanml$flr. 
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