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ABSTRACT

In this report, we present a ten-year-old male
patient with metastatic Ewing's sarcoma who
developed encephalopathy after treatment with
gemcitabine, and his rapid recovery after
discontinuation of the drug.
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INTRODUCTION

Gemcitabine (2', 2'-difluoro-2'-deoxycytidine) is a
pyrimidine analog structurally related to
cytarabine, which has a broad spectrum of
antitumor activity. It is primarily used in the
treatment of advanced adenocarcinoma of the
pancreas, bladder carcinoma and recently in
non-small cell lung cancer and a variety of other
malignancies (1). It is generally a well-tolerated
drug and has a mild toxicity profile. Common side
effects include myelosuppression, abnormalities
of liver function tests, nausea and vomiting, mild
proteinuria and hematuria, skin rash, flu-like
syndrome and peripheral edema in the absence
of cardiac, hepatic, or renal failure (2, 3).
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Here, we report a 10-year-old male with
metastatic Ewing's sarcoma who developed
encephalopathy after treatment with
gemcitabine, and his rapid recovery after
discontinuation of the drug.

CASE REPORT

A ten-year-old male was referred to Marmara
University Hospital, Sub-department of Pediatric
Hematology-Oncology complaining of abdominal
mass. The mass was diagnosed as Ewing's
sarcoma, originating from the abdominal cavity
with multiple metastasis to liver and kidney.
Treatment was started with Children Cancer
Group-7942 (Cyclophosphamide, Doxorubicin,
Vincristine, Ifosfamide, Etoposide) protocol. Ten
months after the initiation of chemotherapy,
multiple metastases to the lungs was found on
routine computerized tomography (CT) scans of
the lungs. This was considered as treatment
failure and the patient was put on irinotecan
treatment that never yielded a positive response.
Gemcitabine treatment (1500 mg/m2/dose) every
week was given 2 times for his refractory
malignancy. Six days after the last course of
gemcitabine, the patient was admitted with fever
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and neutropenia and was put on cefepime. On
his 2nd hospital day on cefepime, the patient
became confused and unconscious. Laboratory
investigations were within normal limits, including
the normal cerebrospinal fluid findings (CSF),
expect for neutropenia (WBC, 400/mm3). With a
differential diagnosis ranging from stroke, to CNS
metastases and to herpes encephalitis, the
patient was treated with intravenous phenytoin,
acyclovir, cefepime and amikacin. Herpes
simplex virus PCR from the CSF was negative
and acyclovir was discontinued. No bacterial
growth was seen in the blood of CSF cultures.
His electroencephalography (EEG) was found to
be abnormal with non-convulsive status
epilepticus. Magnetic resonance imaging (MRI)
of the brain, showed relatively symmetrical
meningeal hyperintensities in temporal lobes with
no evidence of metastases, encephalitis or
meningitis. With supportive care, his mental
status improved in a week and he was
discharged 20 days after admission with normal
neurologic findings. He did not receive any
further gemcitabine treatment because of
apparent unresponsiveness of the tumor and
neurotoxicity. A follow up MRI in 2 weeks,
showed resolution of hyperintensities and follow
up EEG was within normal limits.

DISCUSSION

Gemcitabine is a nucleoside analog with activity
against a variety of solid tumors, including lung,
breast, pancreas and ovary. The main
undesirable effects of gemcitabine include
myelosuppression, a flu-like syndrome, and skin
rashes (2, 3). Mild proteinuria and hematuria
have also been described in clinical trials. CNS
toxicity has rarely been reported in association
with gemcitabine therapy. In 1996, the term
reversible  posterior leukoencephalopathy
syndrome (RPLS) for a series of patients that
presented with headache, altered mental status,
seizures and loss of vision, and reversible
symmetrical posterior cerebral white-matter
abnormalities on CT and MRI has been used (4).
The patients, in general, had malignant
hypertension, eclampsia or hypertension
secondary to renal disease (4). The syndrome
was subsequently reported with other causes,
with and without underlying hypertension (5) and
the syndrome has been reported with the use of

Gemcitabine-associated reversible encephalopathy

cyclosporine, cytarabine and cisplatin (6). The
radiographic changes usually resolved with
discontinuation of the drug. In our patient, clinical
signs of encephalopathy developed 6 days after
second dose of gemcitabine. His blood
chemistries and examination of CSF were all
within normal limits. CSF culture revealed no
growth and Herpes simplex PCR was also
negative. The cranial MRI revealed bilateral
temporal meningeal density, without any sign of
metastatic lesions, encephalitis and meningitis.
His EEG was compatible with non-convulsive
status epilepticus. All factors metabolic and non-
metabolic that might cause encephalopathy were
examined. The only possible two factors that
might be related to encephalopathy were the use
of gemcitabine and cefepime. Review of the
medical literature reveals few reports on RPLS
with gemcitabine use. The pathophysiology of
RPLS remains incompletely understood. Loss or
impairment in cerebrovascular autoregulatory
control is the major hyporthesis (7). There have
also been several cases of RPLS in patients who
where receiving erythropoietin (8). RPLS was
also reported as a rare complication of cisplatin
which have been observed as early as 6 hours
and as late as 3 months after therapy (5).
Erythropoietin or cisplatin would be an unlikely
cause of RPLS in our patient, since neither of the
drugs were used. Non-convulsive status
epilepticus had also been described after
cephalosporin use, but almost all of the patients
described in literature with non-convulsive status
epilepticus related to cephalosporins had renal
impairment. Findings included confusion, coma,
tremor, myoclonic jerks, asterixis and
hyperexcitability (9, 10). The exact mechanism
responsible  for the  neurotoxicity  of
cephalosporins is unknown. In the lliterature, all
of the patients who had encephalopathy while
being treated with cefepime had renal
impairment (11). Cephalosporins are widely used
antibiotics that are considered generally very
safe, but dose adjustments in renal impairment
are required for some agents and attention to
dosing regimens is important. Recognition of the
potential neurotoxic effects of beta-lactam agents
is important for the clinician and neurologist with
respect to patients with renal dysfunction.

Although our patient was still unconscious and

his EEG revealed non-convulsive status
epilepticus, we continued the use of cefepime as
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his renal functions were normal. The clinical
findings and MRI returned to normal one week
later, while the patient was still on cefepime for
his fever and neutropenia.

In conclusion, reversible encephalopathy In our
patient was most likely related to gemcitabine
neurotoxicity. Physicians treating pediatric
patients with long-term chemotherapy regimens
containing gemcitabine should be alerted to the
possibility of this complicaton.
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Enjektabl omeprazol

» Duodenum dulseri
» Mide Ulseri
» Peptik Ulser zeminindeki Helicobacter pylori infeksiyonlari
» Refli 6zofajit
» Zollinger-Ellison sendromu ve

» Genel anestezi sirasinda, mide iceriginin aspirasyonu
riski bulunan hastalarda (Aspirasyon profilaksisi)

LOSEC® Omeprazol
Formiilii: Her kombinasyon ambalajinda, liyolilize omeprazol igeren 1 flakon ve goiziictl ieren 1ampul bulunur Her tlakonda. 42 prazol sodly v dy i it (pH ayarl (PH 12) ve her 8 4 g polietilen glikol 400,6 my sitrik asit monohidrat (pH ayarlayicis).
q.s 10 ml enjeksiyonluk su bulumu FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI Omeprazol mide asit sekresyonunu dzgiin bir etki mekanizmasiyla azalnr O(rEpfazo\ paryetal huma{erdeh proton pompasinin spesifik inhibitoriiddr Etkisi hizll baslar ve inlravendz uygulame sonrasi maksimum asit inhibisyonu 60-90 dakika icinde
gordiltir. Glnde bir kez mide asit denetler Omeprazol zayrf bir bazdr, intraseliiler kanalikiillerin asit ortaminda yodunlasarak akif hale gelir ve paryetal hiicrelerde H+. K+ -ATPaz enzimini (proton pompasi) inhibe eter Mide asidi dmmn son a@.am\mia gortilen bu etid,
doza baglicir ve boylece. gerek bezal gerek uyarimis asit sekres/uu uyari niteliginden bagimsiz olarak inhibe ediler Omeprazol in vitro olarak H. pylori (izerinde bakterisit etkilicir Ancak, antibiyotik kullaniimedan yapilan omeprazol tedavilerinde H pylori‘nin eradik basklandi
b||d| rilmigtir Klinik bulgular H. pylori eradiikasyonunun saglanmasinda, omeprazol ile basta amoksisilin ve Klaritromisin olmak iizere uygun antibiyotikler arasinda doza bagimii sinerjik bir etki oldugunu gostermektedir Peptik tiserli hastalanin hemen hemen tameminda H-pylorihin eradikasyonu uzun siireli remisyon ile
Omeprazol plazma ine % 95 oraninda baglanir Plazma konsantrasyonu/zaman egrisinin terminal doneminde, ortalama yarilanma 6mrii yakdasik 40 dekikadir Tedavi sirasinda yarilanma siiresi degjismez Asit sekresyonunun inhibisyonu. herhangi bir andaki plazme: konsantrasyonuna degjl, plazme
konsantrasyonu/zaman egisinin altinda kalan alan (AUC) ile orantilicir ENDIKASYONLARI. Losec enjektabl. asagjidaki durumlarin tedavisinde ve sadece Klinikte yatan hastalardakullanilir + Duodenumitsen « Mide iitsen « Peptik tilser zeminindeki Heticobac» pyton enfeksiyonlan + Reflii dzoia + Zoilmger-Elitson
sendromu ve »Genel anestezi sirasinda, mide igerigjinin aspirasyonu riski bulunan hastalarda (Aspirasyon profilaksisi) KONTRENDIKASYONLARI: Losec enjektabl bilegiminde bulunan maddelerden herhangi birine karsi agin duyarliligi olanlarda kullaniimamalidir UYARILAR/ONLEMLER:
Mide tlserinden stiphelenildiginde, habaset olasilidi gozoniine alinarak gerekli arastirmalar yapiimalidir Tedavi, semptomlan hafitleterek taniyr geciktirebilir Gebelik ve emzirme déneminde kullanim: Tim yem ilaglarda oldugu gibi, zorunlu olmadikca gebelik ve emzirme donemlerinde Losec kullaniimamalidir
Dogum sirasinda 24 saatte 80 mg'a kadar kullanilan omeprazoliin bebek tzerinde hicbir yan etkisi gortilmemistir. Hayvan arastirmalarinda gebelik ve emzirme doneminde Losec kullaniminin zararli oldugunu gsteren highir bulgu saptanmamistir ve tetal toksisite ya da teratojen etkisi oldugunu gasteren hichir kanit meveut
degildir KULLANIM SEKLI VE DOZU: LOSEC® enjektabl. oral tedavinin miimkiin olmadigi durumlarda, omegin agir hastalarda énerilir. Intravendz yoldan gtinde bir kez 40 mg (1 flakon) kullanilir Intraventz enjeksiyon mide asiditesini hizla distirir ve mide asiditesi 24 saat siireyle ortalama %90 azalir

Zollinger-Ellison sendromunda doz hastaya gére ayarlanmalidir Daha sik ve daha yiiksek dozlarin kullaniimas: gerekebilir LOSEC®enjektabl soltisyonu, llakonda bulunan liyolilize omeprazoltin amptilde bulunan giziiciiyle kanstinlmesi ile hezirlanir Bagka bir gizicti Soliisyonun sonra,
enjeksiyon yavas olarak dakikada 4 mi_den fazla olmamak tzere en az 2.5 dakikada Soliisyon sonra4 sadt i Aspirasyon profilaksisinde intraventz uygulama tercih edilirse, LOSEC® enjektabl 40 mg, ameliyattan 1 saat 6nce uygulanmalidir Ameliyatin 2 saatten fazla geciktii
durumlarda ek enjeksiyon yapilmalidir Helicobacter pylori‘nin etken oldugu peptik tiser hastaliklan H. pylori eradikasyonunda oral tedavi tercih edilmelidir Asagidaki dozlar onerilir Iki hafta sireyle, gtinde 40-80 mg LOSEC® + bélinmiis dozlar halinde giinde 1.5 isilin. Klinik giinde lic defa 400 mg

metranidazol ile birlikte ya da sadece amoksisilin (1.5-3 g) kullanilmistir. Iki hafta siireyle, giinde 40 mg LOSEC® + giinde (¢ defa 500 mg Klaritromisin Bobrek yetmezligi Bobrek yetmezlidi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez Karaciger yetmezliii: Karaciger yetmezlikti hastalarda omeprazoliin biyoyararianimi ve
yarilanma 6mrii artigindan, gtinde 20 mg genellikle yeterlidir Gocuklar LOSEC®in gocuklarda kullanim ile ilgili deneyim yoktur Yaslilar Yasli hastalarda doz ayarlamasi gerekmez YAN ETKILER / ADVERS ETKILER: Losec iyi tolere ediler istenmeyen etkiler genellikle hefif ve gecicidir Den Nadiren dokiintli ve/ veya
kaginti. izole vakalarda isiga duyarlilik, eritema multitorma. alopesi. Kas - iskelet sistemi: izole vakalarda artralji. adale gligsiizliigii ve miyalji Merkezi ve perilerik sinir sistemi Basagnsi Nadiren g6z kararmasi, parestezi. somnolans. uykusuzluk ve vertigo izole vakalarda gegici mental kontiizyon ajitasyon.
depresyon, hiiliisinasyon (6zellikle agir hastalarda). Gastrointestinal sistem: Diyare, konstipasyon, karin agrisi, bulanti/kusma ve gaz sikayetleri izole vakalarda agiz kurulugu, stomatit ve gastrointestinal kandidiyaz Karaciger Nadiren karaciger enzimlerinde yiikselme Endokrin  izole vakalarda jmekomasti
Hematopoetik sistem: izole vakalarda |ékopeni ve trombositopent. Diger Nadiren halsizlik. Nadiren tirtiker gibi asin duyarlilik reaksiyonlan ve izole vakalarda anjtyotidem ates, interstisyel nefrit, izole vakalarda perilerik édem, gorme bulanikiig, tat duyusu bozukluklar izole vekelarda, Gzellikde,
yiksek doz intravendz omeprazol enjeksiyonu ile tedavi edilen ileri derecede afir hastalarda, kalici gérme bozukduklan bildirilmistir, ancak omeprazol tedavisi ile iliskisi saptanamemstir DOZ ASIMI HALINDE ALINACAK TEDBIRLER: Oral yoldan tek doz halinde alman 400 mg LOSEQCE, hichir onemli semptoma yol
acmamis ve spesifik bir tedavi gerekmemistir. Bir giin |§|nde 200 mg'a ve ¢ ginlik bir donemde 520 mg'a kadar olan dozlar higbir yan etkiye neden olmadan kullaniimistir, insanlarda daha yiiksek dozlarin kullanimi ile ilgili bilgi bulunmadigindan spesifik tedavi Gnerileri yapilamamaktadir
SAKLAMA KOSULLARI: 25°C'in altinda oda Doktora Cocuklarin yerlerde ve saklayniz TICARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVASI: LOSEC® enjektabl 40 mg flakon Her kombinasyon
ambalajinda, 40 mg omeprazole esdeger 42.6 mg omeprazol sodyum iceren 1 flakon ve 10 mL géiziicil iceren 1 ampul bulunur PIYASAOA MEVCUT DIGER FARMASOTIK DOZAJ SEKILLERI: LOSEC® 40 mg Paranteral Infiizyon icin Liyolilize Toz Ruhsat Sahibi AstraZeneca ilag San ve Tic Ltd S
Bilytkdere Cad. Yapi Kredi Plaza B Blok Kat:4 Levent-istanbul tarafindan ithal edilmistir Liretim yeri Astra AB Stdertalje. isve¢ Ruhsat tarihi 14 12 1998 Ruhsat no:105/25 Regete ile satilr @Tescil edilmis marka BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ
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VIOXX® 12.5 mg/25 mg Tablet

FORMULU: Hertablette 12.5 mg veya 25 mg rofekoksib bulunur. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER: VIOXX, klinik doz araliginin iginde ve anlamli olarak iizerinde uygulandiginda
gucla ve oral olarak aktif bir siklooksijenaz-2 (C0X-2) spesifik inhibitdradar (Coxib). VIOXX'un etkinligi, bu ilacin spesifik olarak COX-2'yi inhibe etmesine baghdir. Oral olarak uygulanan
VIOXX, terapétik olarak 6nerilen 12.5 mg, 25 mg ve 50 mg dozlarinda iyi emilir. Ortalama oral biyoyararlanimi yaklagik %93'tir. END iKASYONLAR: Osteoartrit semptom ve bulgularinin
akut ve kronik tedavisi, agrinin gideriimesi, primer dismenore tedavisinde endikedir. KONTRENDIKASYONLAR: Bu driniin herhangi bir komponentine karsi asiri duyarliligi olan
hastalarda kontrendikedir. UYARILAR/ONLEMLER: ilerlemis bobrek hastalii olan hastalarda, VIOXX tedavisi 6nerilmez. Belirgin dehidratasyonu olan hastalarda, VIOXX ile tedaviye
baslarken mutlaka 6nlem alinmalidir. Hasta, karaciger fonksiyon testlerindeki siirekli anormallik agisindan degerlendirilmelidir. Karaciger fonksiyon testlerindeki anormalligin (normalin
st sininnin G¢ katl) devam ettigi saptanirsa VIOXX kesilmelidir. VIOXX 6nceden salisilatlar veya non spesifik siklooksijenaz inhibitorleriyle ortaya ¢ikan akut astim atagi, drtiker veya rinit
gecirmis hastalarda dikkatli kullaniimalidir. Gebelikte Kullanim: Prostaglandin sentezini inhibe ettigi bilinen diger ilaglar gibi, ductus arteriosus'un erken kapanmasina neden olabileceginden
gebeligin ge¢ doneminde VIOXX kullaniimamalidir. Gebe kadinlarda kontrollii calisma bulunmamaktadir. VIOXX gebeligin ilk iki trimesterinde, potansiyel yarari, fetus tzerinde olusabilecek
riskten daha anlamli oldugu takdirde kullanilabilir. Emziren Anneler: Bircok ilag anne sitiine gectiginden ve prostaglandin sentezini inhibe eden ilaclarin sut ¢ocugu tzerindeki olasi
istenmeyen etkileri nedeniyle, ilacin anne igin 6nemi gdz 6nunde bulundurularak ya emzirmenin ya da ilacin kesilmesine karar veriimelidir. Cocuklarda Kullanimi: Pediyatrik hastalarda
guvenilirligi ve etkinligi kanitlanmamistir. Yaslilarda Kullanimi: Klinik calismalarda, yash ve gen¢ hastalarda guvenilirlik ve etkinlik agisindan farklilik gézlenmemistir ve bildirilen diger klinik
deneyimlerde yasli ve geng hastalarin yanitlarinda farkhlik saptanmamistir. YAN ETKILER/ISTENMEYEN ETKILER: Alu aya kadar tedavi géren hastalardaki klinik calismalarda
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VIOXX a¢ ya da tok karnina oral olarak alinr. ARAC VE MAKINE KULLANMAYA ETKISI: VIOXX'un hastanin arac¢ sirme ve makine kullanma becerisini etkiledigini dustndiren
bir bilgi bulunmamaktadir. DOZ ASIMI: Klinik calismalarda VIOXX ile herhangi bir doz agimi bildirimemisti. SAKLAMA KOSULLARI: 15-30 °C arasinda oda sicaklifinda saklanir.
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Referans 1 Lisse ). Espinoza L. Zhao SZ. Dedhiva SD.
Osterhaus JT Functional Status and health-related quality of
life of elderly osteoarthntic patients treated with celecoxib
J Gerontol A Biol Sci Mod So 2001 Mai 56(3" M 167-75
Prospektus ozeti: CELEBREX 100 200 mg KAPSUL
FORMULU Her kapsil, etken madde olarak 100 200 mg
selekoksib ve boyar niadde cilarak titanyum dioksit icerir
iaimakodm<itmik 6zelitkler jiplekoksib bu spesifik
siklooksijenaZ 2 inhibitoridiir Selekoksib. COX-2 mhibisyonu
yolu ite inflarnatuar prvjstano*
antnnflamatiiar, analiezik ve jntiptretik ajan gibi davranir
Terapotik do.marda, seliekoksibm. CO X -1m akivasyonu yoluyla
sentezlenen prostanoidler uzerine etkisi yoktu-, bu sebepte
dokularda, dzellikle mide. barsak ve trombositlerde COX-1e
bagl normal fizyolojik slemlew etk lemez Farmakokinetik
dzellikleri: A¢ kamina verildigunde selekoksib iyiabsorbe olur
ve zirve plazrna konsarifasycH' X na yaklasik 2-3 saatte engir
erapotik stoz aral'gmn istinde lineer ve doz >te
orantili fam1,ikokinetik gosterir Yaslilarda doz ayarlamasi
gerekmez Seekoksbm eliminasyonu, cogunlukla hepatik
vedan olurkesn. dozun 1 inden az kismi idrarda deg smeder*

saw oia*"a sol'sa’iMsvo" .r 'anas Endikasyonlari

e\n s ve ev «ec Kontrendikasyonlar ag s-con

herhangi bir bilesene karsi asiri duyarhihgiolanlarda
sulfonamide karsi asiri duyarhihigi oldugu bilinenlerde,
asetilsalisilik asit (Aspirin) veya nonsteroid antunflamatuar
ilaclarin kullanimindan sonra astim ve alerjik tipte reaksiyonlara
dair urtiker gdrilen hastalarda kontrendikedir

Uyarilar Onlemler: NSAIl aclarin genelinde oldugu gibi
hastalarda (CELEBREX " kullanimi éncesinde bilinmeyen
anaflaktik reaksiyonlar gorilebilir Karacigerve bobrek
bozuklugu olanlarda Bivz Kulianimsek) ve oozu Cocuklarda
Kullanim: Selekoksib "6 yasin altindaki hastalara
uygulanmamisti’ Gebelikte ve laktasyonda kullanim
Hamilelerde ku ianim«dair b>g mevcutdegildir Selekoksib
hamilelerde beklenen yarar, fetusa olan riskten fazlaysa
kullaniimahdir insanda hichir cai'sma yapimadigi igin

etkiler Advers etkiler: Se'ekokS'b e go-len ciddi ust
gastrointestinal s stem komplikasyonlarimn (kanamalar
pertorasyon. gastnK ¢ s s otostriksiyonu) mscars plasebodan
onemh dlcide fark degidirve non-spesifik COX
mhibitorfennden yaklas k 8 kez cana azdir Sefekoksibm
gastroduodenal uiserasycn oram dozabag degdirve pasebo
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ve diger etkilesmeler: Selekoksibm baslica sitokrom P450
CYP2C9 ile metabolize oldugu gostenlmistir Selekoksib
metabolizmasi bir CYP2C9 mhibitoru olan flukonazol tarafindan
inhibe edilebilir Bu sayedeki bir mhibisyon. kombine kullanim
durumlarinda doz ayarlamasi gerektirmez Bir CYP3A4
mhibitoru olan ketokonazol. CELEBREX ile 6nemli hichir
etkilesim gostermez Antasitler (aliminyum ve magnezyum),
selekoksibeabsorpsiyon suresini *ei0 oraninda aza tir. ancak
bunabaglihemanci birkhnk etkiolusmaz En az 3 ay suresince
stadi oozda imetefeefcsatalan romatad artn' hastalarda 7
gun boyunca CELEBREX m metetrexsatia birlikte
uygulanmasi. CELEBREX 'm total metobeksatbyoyarananimi
ve bobrek klirensinde dnemli hichir etkisinin olmadigini
gostermistir Warfarin veya benzer ajanlar kullanan hastalarda,
ezellikle tedavinin baglangicindan sonrak ebirkag ginde ya
da selekoksib dozu degis: - rken. antrkoagllan aktiv te
izlenmelidir Saghkl gond merde yapila-  vivo etkilegim
calismasida. selekoksib warfann ‘armakokmetigmi veya
protrombin zaman e dlciilen antikoagu an etkiv
zecstirmemis:  Kullanim sekli ve dozu: Osteoar-
osleoartntirT re’ t ve semptomla mn Bedavisinde. tavsiye
edilen gurtu* CELEBREX" zozu te*ccz veya wyeod'unmus
doz.y ~anee200mgdeGunuk400mga olan dozlar

semparm ann n tedavisinde tavs-.e edilen CELEBREX" zcz_
ginde 2 <M*a 100 veya 200 mg**» Ginlik 800 mg'a \aca-

olan dozlarda cahsimistir Yasglhlar: Doz ayarlanmasina gerek
yoktur Karaciger bozuklugu: Hafif veya orta karaciger
bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur
Ciddi karacier bozuklugu olan hastalara ait klinik deneyim
mevcutdegildir Bobrek bozuklugu: Hafifve orta bobrek
bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur
Ciddibobrek bozuklugu olan hastalara ait klinik deneyim
mevcut degildir. Doz asimi: Doz asimina dair Minik deneyim
mevcutdegildir 1200 mg'a kadartek dozlarve ginde 2 kere
600 mg'a kadar verilen mulCpl dozlar, klinik olarak Gnemli
hteb>ristenmeyen etki ocmadan saghkli gonui uiere
uygulanmigtir. Doz agimindan siphelendigi durumlarda
uygun destekleyici tibbimidahale sajlanmalidir Piyasaca
mevcut farmasotik dozaj sekillen CELEBREX 100 mg 20
wacs*. runsatne 107/52. ruhsattarhi 10 03.2000 Prospektus
onay tarihi: 15 02 200i sats fiya: 21 007000 7TL E<m
20Ci CELEBREX' 200 mg 30 «acs*- ruhsat-C.70753
-ursa:tarhi 2' 03.20CC Prospektus onay tarihi: "A02 200"
sa:g ‘.a: 5" 51' 010- _ Da-a ge-s g ¢-
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Urumeri Sar ve Tic Ltd Sc inoni Co No 96 Devres Han
Kat * Ayaspasa 5CC9C istarQu Te 2'2 2472 72' "5-0s

Te (0212) 260 22 TO 170 hatinttp c'ze-com tr



PANTHEC KISA URUN BILGISI

Formili: Her enterik tablet, 40 mg Pantoprazol'e esdeder miktarda Pantoprazol sodyum icerir. Endikasyonlari:
Duodenal lser, gastrik Ulser, orta ve lleri derecede reflii 6zofajit KontrendikasyonlaruPanthec 40 mg Enterik Tablet
veya H. pylori eradikasyonu i¢in kombine tedavide kullanilan ilaglardaki yardimci maddelerden herhangi birine karsi
asir duyarlih@r olan hastalarda kontrendikedir. Orta veya ileri derecede hepatik veya renal fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda. Yan etkileri: Bas agrisi, diyare, flatulans, abdominal agr, dokintd, insomnia, hipergliseml, karaciger
fonksiyon testlerinde anormallik, mide bulantisi ve kusmadir. Bu ¢alismalarda, pantoprazolle tedavi edilen hastalarin
% Tinden azinda rastlanan muhtemel yan etkiler ise anksiyete, eklem agrisi, asteni, sirt agrisi, bronsit, gégus agrisi,
konstipasyon, dispepsi, dispne, grip sendromu, gastrointestinal bozukluk, hiperlipidemi, hipertoni, enfeksiyon, migren,
boyun agrisi, faranjit, rinlt, SGPT degerlerinde yikselme, sinzit, st solunum sistemi enfeksiyonu ve drlner sistem
enfeksiyonu olarak bildirilmistir. BEKLENMEYEN BIiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.
llag Etkilesimleri: Pantoprazol'in diger ilaglar ile olasi etkilesimlerini degerlendiren calismalarda, teofilin, antipirin,
kafein, karbamazepin, diazepam, diklofenak, digoksin, etanol, gliburid, bir oral kontraseptif, metoprolol, nifedipin,
fenitoin, warfarin, midazolam, klaritromlsin, metronidazol veya amoksisilin ile pantoprazoliin birlikte kullaniimasi
durumunda herhangi bir ilag etkilesimi g6zlenmedigi i¢in doz ayarlamasi gerekmez. Pantoprazol, antasitlerle birlikte
verildiginde de herhangi bir etkilesim bildirilmemistir. Pantoprazol, gastrik asit salgilanmasinin uzun siire devam eden
inhibisyonundan dolayi, ketokonazol, ampisilin esterleri ve demir tuzlari gibi biyoyararlanimi gastrik pH'ya bagh olan
ilaglarin absorbsiyonunu azaltabilir. Dozaj: H.pylori eradikasyonu igin uygun antibiyotik kombinasyonu ile giinde iki
defa bir tablet. Kombine tedavi gerekmedigi durumlarda; duodenal Ulser. Gastrik Ulser ve 6zofageal refll icin, glinde
bir defa bir tablet. Uygulama: Tedavi suresi T2 haftadir. Panthec 40 mg Enterik Tabletler cignenmemeli, kirllmamak
1saat once su ile yutulmalidir. H.pylori kombine tedavisinde uygulanacak olan ikinci 40 mg Ik doz aksam yemeginden
once alinmalidir. Ticari Takdim Sekli ve Ambalaj Muhtevasi: 14 ve 28 Enterik tabletlik ambalajlarda RECETE ILE
SATILIR. Doktora danisiimadan kullaniimamalidir. Kullanmadan ©nce prospektiisii okuytinuz. Cocuklarin
ulasamayacaklari yerlerde ve ambalajinda saklayiniz. KDV'll perakende satis fiyati: 14 Enterik tablet 26.000.000
TL. 28 Enterik tablet 48.000.000 TL (12.02.2002) Ruhsat Tarihi - No: 14.03.2002 199/51 Ruhsat Sahibi ve imal
yeri: SANOVEL ILAC SAN. VE TIC. A.S. Kazim Orbay Cad. No: 98 Sisli / Istanbul « DAHA GENI$ BILGI ICIN
LUTFEN FIRMAMIZI ARAYINIZ.
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