KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BIOGAIA® 1x103 CFU/5 damla, siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her 5 damlada, 100 milyon aktif liyofilize Lactobacillus reuteri kiltlirii igerir.

Yardimci madde:
Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Damla.
Renksiz ila hafif sar1, opak, kokusuz ve tatsiz yag siispansiyonu.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

BIOGAIA®, bozulmus bagirsak florasinda dengeyi saglayarak, diyare, konstipasyon,
abdominal distansiyon, kolik gibi sindirim sistemi bozukluklarinin ve immiin sistem
bozukluklarinin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Oral yoldan kullanim i¢indir.

Klinik ¢alismalardan elde edilen sonuca gore Lactobacillus reuteri igin etkin olan giinliik doz
10® (100 milyon) CFU igeren 5 damladir. Sise iyice ¢alkalandiktan sonra 5 damla, dogrudan
agiza damlatilarak, kasikla, yiyecek veya igeceklere karistirilarak, emzirme sirasinda meme
ucuna damlatilarak kullanilabilir. BIOGAIAe damla, 40°C’tan daha sicak olan yiyecek ve
iceceklerle karistirllmamalidir.  Yiyecek veya igeceklere karistirlldiginda, karisim
bekletilmeden kullanilmalidir.

Uygulama sekli:

Yetiskin ve ¢ocuklarda giinde 108 CFU igeren 5 damla kullanilir. Bu giinliik doz floranin
yeniden dengelenmesi icin yeterlidir. Onerilen giinliik dozda diizenli olarak kullanildiginda L.
reuteri, gastrointestinal kanalda yeterli miktarda ve stabil seviyede idame edilebilmektedir.
BIOGAIAe, giiniin herhangi bir zamaninda, a¢ ya da tok karnina almabildigi halde diizenli
kullanim1 saglamak amaciyla hastaya kendisi i¢in uygun bir zaman diliminde kullanmasi
Onerilebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda BIOGAIA® kullanimina iliskin herhangi bir
ozellik bulunmamaktadir.



Pediyatrik popiilasyon:
BIOGAIA® nin yasa bagli nedenlerle pediyatrik hastalarda kullanimini sinirlayacak bir neden
bildirilmemistir. Yenidoganlarda, bebek ve ¢ocuklarda normal yetiskin dozu uygulanabilir.

Geriyatrik popiilasyon:
BIOGAIA® nin yasa bagli nedenlerle geriyatrik hastalarda kullanimini sinirlayacak bir neden
bildirilmemistir. Yaslilarda normal eriskin dozu kullanilabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar ' '
Lactobacillus reuteri’ye ya da BIOGAIA®’ nin icerdigi yardimer maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarlilik durumunda kontrendikedir.

4.4. (")qu kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
BIOGAIA® kullanimina iligkin herhangi bir 06zel kullanim uyaris1 veya Onlemi
bulunmamaktadir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

BIOGAIA®’nin diger ilaglarlarla birlikte kullanimma iliskin yeterli klinik ¢alismalar
bulunmamakla birlikte, Lactobacillus reuteri insanlarda dogal floranin 6nemli bir parcasi
oldugundan ila¢ veya gidalarla herhangi bir etkilesim beklenmez.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Eldeki veriler, BIOGAIA® kullanan dogurma potansiyeli olan kadimlara dogum kontrolii
uygulanmas1 gerektigini gostermemektedir. BIOGAIA® nin dogum kontrol ilaglar1 ile
etkilesime girmesi beklenmez.

Gebelik donemi

Hayvan arastirmalart Lactobacillus reuteri’den kaynaklanan teratojenik etkiler veya fetus
lizerinde toksisite ile ilgili bir bulgu gdstermemistir. BIOGAIA® nin gebelikte kullanimu ile
ilgili sinirl klinik arastirmalar gebelik ve fetus lizerinde zararl bir etki gdstermemistir.

Laktasyon donemi

BIOGAIA® anne siitiine gegmemektedir. Bununla birlikte, BIOGAIA® kullanan annelerin
duktal kanallarinda bulas yoluyla Lactobacillus reuteri kolonize olabilir. Lactobacillus reuteri
emziren annelerde duktal kanallarin dogal florasinin 6nemli bir parcasidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Insanlarda fertilite iizerine yapilmis yeterli klinik ¢alismalar bulunmamakla birlikte gebelik,
fetal gelisim, dogurma ya da dogum sonrasi geligim iizerine olumsuz etkiler beklenmez.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanimi izerine herhangi bir etkisi yoktur.



4.8. istenmeyen etkiler

Klinik aragtirmalarda ve pazarlama sonrasi elde edilen bilgilere gore Lactobacillus reuteri
insanlarda dogal floranin 6nemli bir parcasi oldugundan herhangi bir istenmeyen etki
beklenmez.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir silipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir.

(www.titck.gov.tr; e-posta:tufam@titck.gov.tr; tel:0 8003140008; faks: 031221835 99)

4.9. Doz asim1 ve tedavisi
Herhangi bir doz asimi bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Ishal ilaglari, bagirsak antienflamatuvar ve antienfektifleri, ishal ile
ilgili mikroorganizmalar, laktik asit {ireten mikroorganizmalar

ATC kodu:A07FA01

L. reuteri insanlarda sindirim sistemi mikroflorasina ait olan bir probiyotiktir. Yenidoganin
bagirsaklarinda kolonize olan ilk ve nadir probiyotiklerdendir. L. reuteri, insanlarda anne siitii
basta olmak lizere agiz, mide, ince bagirsak, kolon gibi farkli yerlerden izole edilmistir. Anne
stitli ile ilgili yapilan bir klinik ¢caligmada, dogumdan sonraki 3 ay siireli takipte kontrol edilen
stit drneklerinde laktobasil tiirlerinin % 40 oranda bulundugu ve bunlarin %50°sinin L. reuteri
oldugu gosterilmistir. Gidalar arasinda siit ve siit liriinlerinde L. reuteri bulunmaktadir. Fakat
L. reuteri’nin asil yasam yeri ya da asil ait oldugu yer insan bagirsak mikroflorasidir. L. reuteri
mide asidine safra ve sindirim enzimlerine kars1 direnglidir. L. reuteri, ayrica salgiladigi adhezif
bazi proteinler aracilifi ile gastrointestinal kanalda mukozaya giiclii bir sekilde tutunur. Buna
bagl olarak, oral yoldan kullanildiginda L. reuteri tiim gastrointestinal kanal boyunca iyi bir
tutunma ve kolonize olma yetenegi sergiler.

L. reuteri spesifik bir fermentasyon prosesi kullanan ve heterofermentatif olarak adlandirilan
bir laktik asit bakteridir. Dolayisiyla, besinlerdeki karbonhidrati parcalarken ayni zamanda
asetik asit, butirik asit ve laktik asit iiretir. Bu maddeler bagirsakta lokal alanlarda diisiik pH
ortami yaratarak kiif, maya ve bakteriler iizerine genis spektrumlu inhibitér etki gdsterir.
Bunlarin yani sira, L. reuteri, anaerobik ortamda gliserolii fermente ederek reuterin (B-hidroksi-
propiyonaldehit) {iretir. Reuterin bakteri, mantar, maya ve protozoalara kars1 genis spektrumlu
bir inhibitor etki gdsterir. In vitro ¢alismalarda reuterinin bagirsak patojenlerinin ¢ogalmasini
engelledigi gdsterilmistir. Laktobasil tiirleri arasinda reuterin sentezleyen tek tiir L. reuteri’dir.

In vitro calismalarda L. reuteri’nin konak¢mnin immiin sisteminde mikrofold hiicrelerinin
sitokin yanitlarini diizenledigi gosterilmistir. L. reuteri’nin ayrica ince bagirsaklarin distalinde
CD4" T lenfosit yanitini artirdigi, interlokin 10 (IL-10) ve immiinglobulin A (Ig-A) seviyelerini
anlaml diizeyde artirdig1 gortilmiistiir. Bu ¢aligmalarda, L. reuteri’nin diger probiyotik tiirleri
ile gergeklesen sitokin yanitini da modiile ettigi gosterilmistir.



Tiim bu veriler 15181nda, L. reuteri’nin ideal bir probiyotik 6zelligi gostererek gastrointestinal
kanalda lokal olarak etkinlik gosterdigi; bozulmus olan mikrofloranin yeniden diizenlenmesine;
buna bagli olarak sindirim sistemi bozukluklarinin ve immiin sistem bozukluklarinin tedavisine
katkida bulundugu anlasilmaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

BIOGAIA®, soguk liyofilizasyon ile aktivitesi durdurulmus canli Lactobacillus reuteri kiiltiirii
ierir. Bu yolla, BIOGAIA® nin igerdigi L. reuteri’nin ambalaji i¢inde stabilitesi korunurken
canlt kalmasi da saglanabilmektedir.

Emilim:

L. reuteri herhangi bir sekilde emilmemektedir. Agiz yoluyla uygulandiginda tiikiiriik ve nem
ile karsilasan L. reuteri, tekrar aktif hale gelir. Onerilen dozlarda kullanildiginda, L. reuteri
midenin asidik ortamindan, safra ve diger sindirim enzimlerinden etkilenmeyip tiim
gastrointestinal kanal boyunca kolonize olabilmektedir. Yapilan ¢alismalarda L. reuteri’nin
mide, duodenum, ileum ve kolonda kolonize oldugu goriilmiistiir.

Dagilim:
L. reuteri’nin dagilimi1 s6z konusu degildir.

Biyotransformasyon:
L. reuteri, metabolize olmamaktadir.

Eliminasyon:
Saglikli bireylerde oral yoldan uygulandiktan sonra mukoza ve fegeste L. reuteri tespit

edilebilmektedir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bu {iriin i¢in gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Aygigegi yagl

Orta zincirli trigliserid yagi
Silikon dioksit

6.2. Gecimsizlikler
Bu {iriin i¢in gecerli degildir.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
2 - 8°C’de buzdolabinda saklaymniz. Acildiktan sonra 4 hafta siiresince oda sicakliginda

saklanabilir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi



Kutuda, beyaz plastik pilfer-proof kapak altinda seffaf beyaz plastik, damlalikli tipa bulunan
amber renkli 5 mL’lik cam siselerde kullanima sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan {irlinler ya da atik materyaller “T1ibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Biogaia AB/Isveg lisansi ile

EIP Eczacibasi Ila¢ Pazarlama A.S.
Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No:5
Levent, 34394 [stanbul

Tel: 0212 350 80 00

Faks: 0212 350 84 64

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
135/99

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 06.05.2013
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
coid i
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