Kullanim Bilgileri: Kullanicilar igin bilgiler

TilactaMed”

2000 FCC-Birimleri / Cigneme Tableti
Etken Maddesi: Aspergillus orizaeden tilaktaz

ediniz.

Sizin i¢in ¢cok 6nemli bilgiler icerdiginden dolayi, tiim prospektiisii itina ile okuyunuz.

Bu ilag regetesiz olarak satilmaktadir. Ancak miimkiin oldugu kadar iyi bir tedavi sonucuna

ulagabilmek icin TilactaMed talimatlara uygun olarak kullaniimalidir.

- Prospektiisi saklayiniz. Belki prospektiisii daha sonra yeniden okumak isteyebilirsiniz.

- Daha fazla bilgiye veya tavsiyeye ihtiya¢ duyarsaniz, eczaciniza sorunuz.

- Semptomlarinizda kétiilesme olusursa veya iyilesme gorilmezse, kesinlikle bir doktora gitmeniz gerekir.

- Belirtilen yan etkilerden herhangi biri sizi ¢ok fazla etkilerse veya bu kullanim bilgilerinde belirtiimemis
olan yan etkilerin olustugunun farkina varirsaniz, lutfen doktorunuzu veya eczacinizi durumdan haberdar

Bu prospektiisiin igerigi:
1. TilactaMed nedir ve ne igin kullanilir?
2. Kullanmadan énce nelere dikkat etmeniz gerekir?
a. Kullanmayiniz
b. Onlemler
c. Etkilesimler
d. Diger bilesenlere iligkin aciklamalar
3. TilactaMed nasil kullaniimalidir?
4. Hangi yan etkiler olusabilir?
5. TilactaMed nasil saklanmalidir?
6. Diger Bilgiler

\ 1. TilactaMed nedir ve ne igin kullanilir?

TilactaMed nedir?
TilactaMed, mide de etkili olan bir enzim preparatidir.

Ne igin kullanilir?

TilactaMed, sut iildikten sonra veya diger sut rlin-
lerinin veya glikoz iceren baska gidalarin tiketilmesin-
den sonra ortaya ¢ikan laktoz-hazimsizhiginin (Laktoz-
toleranzsizhidi) semtomatik tedavisi icin kullanilir.

2. Kullanmadan 6nce nelere dikkat etmeniz
gerekir?

a. Kullanmayiniz

TilactaMed’i ne zaman kullanamazsiniz?

TilactaMed'in kullanilamayacak oldugu durumlar:

- Asperigillus (bir kif mantari turl) veya ilacin diger
bilesen maddelerinden herhangi birine karsi asiri
duyarliysaniz (alerjik). Bu kif mantari tiiriine kars!
alerjik olan hastalarda TilactaMed'in kullaniimasi,
alerjik reaksiyonlarin ortaya ¢ikmasina neden olabi-
lir.

- Pankreasiniz akut veya kronik olarak iltihaplysa
(Pankreas).

Yanlislikla yutulmasi halinde bogulma tehlikesi séz

konusu oldudundan (g yas alti ¢ocuklar TilactaMed’i

kullanmamalidir.

b. Onlemler
Kullanirken 6zellikle ne zaman ¢ok dikkatli olmamiz
gerekir?
A§ag|dakl durumlarda 6zel dikkat gereklidir:
Glikoz ~ hazimsiziginiz ~ bir ~ mide-badirsak-
rahatsizligindan dolayl meydana geldiyse, Ornegin;
kronik iltihaph bir badirsak rahatsizligi veya gizli
sprue (¢6liak). Bu durumda TilactaMed kullanmadan
6nce doktorunuza danigmalisiniz.
Eger stte karsi asiri duyarli bir reaksiyon veriyorsaniz,
bu bir glikoz hazimsizhgr (glikoz alerjisi) veya sit
proteinine (protein alerjisi veya psodo-alerjisi) karsl
olan bir hazimsizlik olabilir. TilactaMed sadece gli-
kozda hazimsizlik etkisi gosterir, fakat sut proteni

hazimsizliginda etkisizdir. Yeterli dozda TilactaMed
dozajinin uygulanmasina ragmen sikayetlerin devam
etmesi halinde, sikayetlerin nedeni olarak sut protei-
ni hazimsizliginin da dustntlmesi gerekir. Litfen bu
durumda, tedavinin devami hakkinda doktorunuz ile
gorislnuz.

Cocuklarda dikkat edilmesi gereken hususlar
nelerdir?

Cocuklarda TilactaMed sadece sit proteini hazim-
siziginin kesin diyagnozu durumunda kullaniimalidir.
Ozellikle stit proteini alerjisinin veya psédo alerjisinin
olmadigi TilactaMed ile birlikte sut drtnleri alinmadan
once kesinlestiriimis olmasi gerekir.

Gebelik ve emzirme déneminde nelere dikkat
etmeniz gerekir?
TilactaMed'ingebelikveemzirmedénemindekullanimina
iliskin yeterli arastirmalar bulunmamaktadir. Bundan
dolay! gebelik ve emzirme déneminde TilactaMed'i
sadece doktorunuza danisarak kullanmalisiniz. Tim
ilaglari almadan veya kullanmadan 6nce doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

Yagh insanlarda nelere dikkat edilmesi gerekir?
Ozel énlemlerin alinmasi gerekmemektedir.

TilactaMed’in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde
hangi etkileri vardir?
Ozel 6nlemlerin alinmasi gerekmemektedir.

c. Etkilesimler

ilaglar birbirlerini karsilikli olarak etkileyebilirler, boy-
lelikle etkileri olagandan daha yogun veya daha hafif
olabilir.

Regete zorunlulugu olmayan ilaglar dahi olsa, baska
ilaglar da aliyorsaniz veya kullaniyorsaniz veya kisa
bir slire énce almig veya kullandiysaniz, doktorunuzu
veya eczacinizi durumdan haberdar ediniz.

Ayni zamanda baska ilaglarda aliyorsaniz, nelere
dikkat edilmesi gerekir?

Ayni zamanda demir ve ¢inko igeren preparatlarin da
alinmasi TilactaMed'in etkisini dustrebilir.




d. Agiklama

Bu ilag stikroz (seker) ve glikoz (nisasta sekeri) ihtiva
etmektedir. Eger belli sekerlere karsl hazimsizlik rah-
atsiziginizin -~ bulundugunu  biliyorsaniz,  liitfen
TilactaMed'i doktorunuza danistiktan sonra aliniz.

3. TilactaMed nasil kullanilir?

Daima prospektusteki talimatlara tam olarak uyunuz.
Tamamen emin olmadiginiz durumlarda, lutfen dok-
torunuza veya eczaciniza daniginiz.

Aciklama: TilactaMed sit sekeri azaltilmis diyetlerin
yerine gegmez. Sit ve st Grlnlerinin tiketiimesi duru-
munda gastronitsel sikayetlerin ortay ¢iktigi st sekeri
hazimsizliklarinda, ilk sirada diyet tedavisinin yer
almasi gerekir. Buna uygun olarak ilk alinmasi gereken
Onlem de beslenmenin degistiriimesidir.

Nasil ve ne siklikta TilactaMed kullanmalisiniz?
Doktor tarafindan baska turlu tavsiye edilmedigi stre-
ce, yetiskinler ve 3 yasindan itibaren olan

cocuklar igin gunliik dozaj su sekildedir:

Her yemekte 1 ila maksimum 5 gigneme tableti.
Diyabetikler i¢in aciklama: 1 gigneme tableti 278,8 mg
karbonhidrat ihtiva eder, 0,02 BE’ye uygundur.
TilactaMed Tabletleri direkt olarak sit ve sit Griinleri
intiva eden yemeklerde gignenir.

Bircigneme tabletinde bulunan enzimaktivitesi, yaklasik
10 g st sekeri veya 200 ml kaymagi alinmamis sitlin
degerlendirilmesi igin yeterlidir. Yemegin daha fazla st
sekeri veya sUt Urund ihtiva etmesi halinde, dozajin da
buna uygun olarak arttirimasi gerekir. Her yemekte
maksimum 5 cigneme talbetinin alinmasi miktar
asllmamalidir, ¢linkl daha yliksek dozajlar hususunda
yeterli klinik tecriibeler bulunmamaktadir.

Litfen TilactaMed'in etkisinin ¢ok fazla veya gok disik
oldugu izlenimine kapilirsaniz, doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Kullanilan gidda maddelerinde her 100 g'da bulunan
gram bazindaki Siit Sekeri (Laktoz) Orani:

Inek Sttt (% 1,5-3,7) 48-50

Yogurt 3,7-56

Stizme Yogdurt (% 10 -40) 2,0-3,8

Gouda Peyniri 2,2'ye kadar

TilactaMed’i ne kadar siireyle kullanabilirsiniz?
TilactaMed ~ sadece slt sekeri  hazimsizhidi
sikayetlerini giderir. Alinmasi ile birlikte bunun ne-
denleri gideriimediginden, kullanim suresine iliskin bir
sinirlama getirimemistir.

Kullanim hatalarinda ne yapilmasi gerekir?

1. Almaniz gerekenden daha fazla miktarda Tilac-
taMed aldiysaniz, bunun sizin igin negatif bir etkisi
yoktur. Bilinen zehirlenme durumlari yoktur.

2. Sut ve sit drinleri ihtiva eden bir yemekte Ti-
lactaMed almayi unutursaniz, gegici bir siire sut
sekeri hazimsizhiginizin  sikayetleri ortaya cikar.
TilactaMed'in daha sonra alinmasi bu rahatsizliklari
gidermez. TilactaMed sadece ¢igneme tabletlerinin

_ yemekle birlikte alinmasi durumunda etkili olabilir.

llacin kullanimina iligkin baska sorulariniz varsa, dok-

torunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Hangi yan etkiler olusabilir?

Tim ilaglarda oldugu gibi TilactaMed'in de, muhakkak
herkes de goériilmesi gerekli olmayan yan etkileri ola-
bilir.

Yan etkilerin degerlendiriimesinde, asagida yer alan
siklik verileri esas alinmaktadir:

Cok sik:  Tedavi edilen 10 kiside 1’den fazla

Sik: Tedavi edilen 10 kiside 1'den az,
fakat 100 kiside 1’den fazla

Bazen:  Tedavi edilen 100 kiside 1'den az,
fakat 1000 kiside 1'den fazla

Nadir: Tedavi edilen 1000 kiside 1’den az,
fakat 10 000 kiside 1'den fazla

Cok nadir: Tedavi edilen 10 000 kiside 1’den az,
6zel durumlar dahil

Bilinmiyor: Mevcut olan bilgiler nedeni sikligi tahmin

edilememektedir

Olasi yan etkiler

Kif mantari Aspergillus’a karsi duyarl olan hastalarda
¢ok nadir olarak alerjik reaksiyonlara rastlanmistir.
Belirtiimis olan yan etkilerden biri sizde ortaya ¢ikarsa,
sizi ¢ok fazla etkilerse veya, bu kullanim bilgilerinde
belirtilmemis olan yan etkilerin olustugunu fark eder-
seniz, lutfen doktorunuzu veya eczacinizi durumdan
haberdar ediniz.

5. TilactaMed nasil saklanmahdir?

Saklama Kosullar

llaci cocuklarin erigemeyecedi sekilde saklayiniz.

25 °C’nin (izerindeki sicaklikta saklamayiniz.

Icerigini neme karsl korumak igin orijinal ambalajinda
saklayiniz.

Dayaniklilik

llaci son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz. S6z
konusu tarih baski ambalajinda ve ilacin kutusunda
<.... tarihine kadar kullanilabilir> seklinde belirtilmistir.
Son kullanim tarihi, séz konusu ayin son gliniine
kadardir.

6. Diger Bilgiler

TilactaMed’in bilesenleri:

1 ¢igneme tableti, etken maddesi olarak sunlari ihtiva
eder: 14,8 — 15,8 mg Aspergillus orizaeden tilaktaz
Aktivite: 2000 FCC Birimi (Food Chemical Codex)
Diger bilesenleri sunlardir:

Carmelloz-kalsiyum, D-gliikoz, siikroz, magnezyum
stearat (Ph.Eur.) [bitkisel], yiksek dagilimli silisyum di-
oksit, povidon 25, selliloz tozu, mikro kristalize seliiloz,
karamel-toffee-aromasi

TilactaMed’in gériiniimii nasildir ve ambalajin
muhteviyati:

Cigneme tabletleri, karton kutunun igine yerlestirilmis
olan baski seritlerinde ambalajlanmistir.

TilactaMed, 25 ve 100 gigneme tableti iceren kutularda
bulunmaktadir.

Farmazotik Sirket
Strathmann GmbH & Co. KG
Postfach 610425

22424 Hamburg

Telefon: 040/55 90 5-0
Telefaks: 040/55 90 5-100

Uretici

Biokirch GmbH

Bei den K&mpen 11
21220 Seevetal

Bu kullanim bilgileri son olarak Ekim 2008 tarihinde
revize edilmistir.

01/069-00111



