4.

KISA URUN BILGIiSi

BESERI TIBBi URUNUN ADI
BIZMOPEPTOL 262 mg ggneme tableti

KALITATIF VE KANT iTATIF BILE SiM

Etkin madde: Bizmutsubsalisila62 mg
Yardimci madde(ler) : Her tablet boyar madde olarél06 mg D ve C Red No.27
Aliminyum Lake, tatlandirici olarak? mg sakarin sodyum v&34,80 mg mannitol igerir.

Yardimci maddeler igin 6.1’e bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Cigneme tableti.

Kirmizimsi pembe renkli, bir ylizt diz gdr yazu centikli, oblong tablet.

KLINiK OZELL iKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Non-spesifik diyarenin semptomatik tedavisinde endikedir. Seyahat diyaresinde
(enteretoksijenik E.coli) koruyucu olarak kullanilir. Duodenal tlserli hastatdellaobacter

pylori eradikasyonunda ¢oklu tedavinin bir parcasi olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gkl

BIZMOPEPTOL tablet 6zellikle tat ve koku yoniinden kullginoldugu icin, kolayca alinabilir.
Pozoloji:

Yetiskinler ve 16 yas iizeri ¢cocuklar :

2 tablet

Uygulama sikhgi ve siresi:

Uygulama sekili:

BIZMOPEPTOL tablet &izda eritilerek veya gnenerek kullanilir. Diyareyeskk eden, sivi
kaybindan korunmak i¢in bol miktarda su icirilmelidir.

ihtiya¢ oldukca her 30 dakika ila 1 saatte alinabilir. 24 saat icinde 16 tabletten fazla

alinmamalidir. Yemeklerden 6nce ve sonra kullanilabilir.
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Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler :
Bobrek/Karaciger yetmezIigi :
Bobrek yetmezIgi olan hastalard&ullaniminda kaginiimalidir.

Pediyatrik populasyon:

3 yas alti cocuklardakullaniimaz,

9 ya Uzerinde 1 tablet,

9 ya altindakullaniimasiénailmez
Geriyatrik populasyon:

Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Diyareye slik eden, svi kaybindan korunmak igibol nmiktarda su icirilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

* Bizmut subsalisilat veya formulasyonun i¢&idiardimci maddelere kgrasiri duyarllik.
« Gribal hastalik veya sucigme yakalanmy hastalar,

« Reye’s sendromu sebebi ile; salisilatlara veya salisilat formilasyonu komponentlerine
kars! asiri duyarligi olanlar;

» Ciddi gastrointestinal kanama hikayesi
* Gebelikte (3. Trimester)
* Pihtilgma bozuklug hikayesi olanlar

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Sugiceine yakalanngi cocukla 13 ila 19 yalan aras ¢cocukla veya grp olan hastalarin
mide bulantis ve kusmalani tedai etmek icin bu ilag kullaniimamalidir Eger mide
bulantis veya kusna mevaut ise Reye Sendronu ekare edilmelidir.
Bu Urin aspim icermez faka aspirn ve salisilatlaa gir duyarlg bilinen hastalan bu ilaci
almamalari gerekir.
Bu tibbi Griin her dozundammol (23 mQ’ dandaha az sodyum ihtiva edeRozu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.
Bu ilacin tibbi olarak uygulanmasinda gecici olarak ve zararsiz olarak dilin ve fecesin
siyahlgmasina sebep olur. Fegesin siyaimasi kanama ile katirilabilir. Bizmopeptol

tablet334,80 mg mannitol icerir.Bu dozda herhangi bir yan etki gostermesi beklenmez.

4.5. Dger tibbi Urilinlerle etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
» Antikoagulanlar, heparin-salisilat, kanama ihtimalini artirabilen ilaclar,

* Oral antidiyabetikler-bizmut subsalisilat kandaki dizeyini c@giadiizeye indirir.
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* Narkotik analjezikler hari¢, analjezik ve iltihap gidericiler bizmut subsalisilatla beraber
kullanildiginda yan etkiler ve dozenindaki yan etki ar§ina neden olur.

* Probenesid (6rnegin benemid) veya sinfinpirazon (6e anturane).

Bizmut subsalisilat; gut tedavisinde kullanilan ilaglarin etkisini azaltir.

* Agiz yolu ile kullanilan tetrasiklin antibiyotikler bizmut subsalisilat kullanimindan en az
1 ila 3 saat 6nce veya tetrasiklin antibiyotiklerinden 1 ila 3 saat sonra alinmalidir. Aksi
takdirde bizmut, tetrasiklin antibiyotiklerin etkisini azaltir.

» Dizanteri - dizanterisi olan hastalsizmutsubsalisilat aldiklarinda hasta daha kotu

duruma girer, o yuzden farkli tipte bir tedaviye ihtiya¢ duyulur.

* Gut - Gut hastalariniizmut subsalisilatla beraber kullandiklarigér ilaglari daha az

etkili hale getirir.
* Hemofili veya dger kanama problemleri - salisilatlarla kanama gikharttirir.

Ozel poptilasyonlara ilgkin ek bilgiler :
Ek bilgi s6z konusu deglir.

Pediyatrik populasyon :

Ek bilgi s6z konusu delglir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi
Bizmut subsalisilat birinci trimester icin D, ikinci ve ucgluncu trimester icin C gebelik

kategorisindedir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum kontrolt (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogrma potansiyeli bulunan kadinlarda dagkontrolii (Kontrasepsiyon) gerekmez.

Gebelik donemi
Bizmut subsalisilatin gebelik ve/veya fetus/yeniadogzerinde zararli farmakolojik etkileri

bulunmaktadir.

BIZMOPEPTOL gerekli olmadik¢dbaska yollarla durdurulmasi miumkiin olmayan diyare

gibi) gebelgin 3. trimesterinde kullaniimamalidir.
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4.7.

4.8.

Laktasyon donemi

Insanlarda bu ¢aimalar mevcut daldir. Ancak salisilat anne sutiine geger; emziren anne
tarafindan kronik olarak yuksek dozZB# MOPEPTOL kullanimi ile gocuk tarafindan bu
ilacin alinmasi ile ¢cocukta istenmeyen etkilerinsahauna sebep olabilir.

Sonug olarak gebelik ve laktasyonda hekime glaadan Bizmut subsalisilatin

kullanilmamasi gerekmektedir.

Ureme yetengi / Fertilite

Ureme yeteng ve fertilite Gizerine olumsuz etkisi yoktur.

Arac¢ ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler

Bizmut subsalisilati alangiierin ara¢ ve makine kullanmamasi gerekmektedir.

ktenmeyen etkiler

Klinik calismalar sirasinda ve pazarlama sonrasi go0zlemsngalrinda segidaki
istenmeyen etkiler gbzlengtir.

Advers etkilerin siklik gruplandirmasdyledir:

Cok yaygin: >1/10

Yaygin: >1/100 ila < 1/10

Yaygin olmayan: 2/1000 ila < 1/1200

Seyrek: >1/10.000 ila < 1/1000

Cok seyrek: <1/10.000

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Psikiyatrik hastaliklar:

» Seyrek: Depresyon, konflizyon

Sinir sistemi hastaliklari:

* Yaygin olmayan: Anksiyete, bagrisi
» Seyrek: Konflzyon, baddnmesi, b@agrisi
* Cok seyrek: Konupada guclik veya soziganda geveleyerek konmg, susama

GOz hastaliklari:

* Yaygin olmayan: Gérme bozukluklar

Kulak ve i¢ kulak hastaliklari:

+ Yaygin olmayan:isitme kaybi kulak ¢inlamasi

Solunum, g@&us bozukluklari ve mediyastinal hastaliklar:

* Yaygin olmayan: Cabuk veya derin nefes alip verme,
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Gastrointestinal hastaliklar:
* Yaygin: Konstipasyon

» Seyrek: Diyare, mide bulantisi, kusma, midasgdilin siyah renk almasi, fecesin siyah
renk almasi

Deri ve derialti hastaliklari:
* Yaygin: terleme

Kas-iskelet, bag dokusu ve kemik hastaliklari:
* Yaygin olmayan: Kas spazmlari
* Seyrek: Kas zayiflamasi

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:
Ruhsatlandirma sonragigheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi buyik 6nem

tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik meslgsi mensuplarinin herhangi bitigheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)he bildirmelerigerekmekteditwww.titck.gov.tr; e-
postatufam@titck.gov.trtel: 0 800 314 00 0&aks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz agmi ve tedavisi
Bizmut intoksikasyonundansefalopati, methemoglobinewe ndbeler gorilebilir.
Subsalisilat intoksikasyonunda ise hiperpne, bulanti, kusma, kulak ¢inlamasi, hiperpireksi,
metabolik asidoz/solunuma gaalkaloz, taikardi, konfiizyon; ileri derecede dogiminda
isendbd, pulmonerveya serebralédam, solunumbozuklugu, kardiyovaskulekollaps, koma
ve olum.
Doz asimi durumlarindahastalarauzman hekimveyazehir kontrol merkeziile temasa
gecmeleritavsiye olunuripekasurubu yardimile kusmayasebep olunur, kaaticerisinde
30-60 cdpekaoral olarak alinabilir. Midenin bozulmasindan soekéf karbon alinacaktir.
Hastalarasalisilatlarin belirtileridegerlendirilmelidir.

Literatirlerdeherhangi birantidottan bahsedilmeitir.

5. FARMAKOLOJI K OZELL IKLER1
5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterap6tik GrubuAntidiyaretik
ATC Kodu :AO7BB
Bizmut bilesikleri arasinda antidiyarkiolar&k en ok kullanilan bizmut subsalisilattiBu

ilacin sadece adsorban o6zgllinedeni ile dgil, antibakteriyel etkileri nedeni ile de
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antidiyaretik etkinlik gosterdi ileri strtlmugdr. Antibakteriyel etkinlikle beraber ayrica V.
Kolera ve E. Koli toksinlerini bglar. Ilac ba&rsakta bakteriler tarafindan salisilata
donuguralur, bu nedenle orada prostaglandin sentezini azaltir ve songgtsaktan su ve
elektrolit salgilanmasini azaltabilir ve ayrica kolon motilitesini inhibe edebilir.
Bizmut bilesikleri uzun stre kullanilirsa ensefalopati vesati bazi belirtilerle kendini

gOsteren kronik bizmut zehirlenmesine neden olabilir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler
Bizmut subsalisilat, mide bozuldu semptomlarelustugunda mide mukozasi tzerinde

topik bir etki gostermek sureti ile gerekli yaragilsaglar, absorbsiyon cok ufak dizeydedir.

Dagilim :
BIZMOPEPTOL gastrointestinal sistemdeglar.

Biyotransformasyon :
Oral olarak alinan bizmut subsalisilat organizmada mukus ile glikoprotein-bizmut kompleksi

olusturur, bu kompleks asit peptik digestiona skdtoruyucu bir bariyer yaratir. Daha ileri

durumlarda bizmut subsalisilat prostaglandin E2'yi stimtle edebilir, bu da bikarbonat ve

mukusun salgilanmasini stimile eder. Sonug¢ olarak BIEZBPOOL tablet ulserlerin

iyilesmesine sebep olabilir.

Bizmut subsalisilat buytik miktarda midede bizmut oksoklorit ve salisilik aside hidrolize olur.
Ince bairsakta, dissosiye olmagiizmut subsalisilat ger anyonlarla (bikarbonat ve fosfat)
reaksiyona girerek, suda c¢o6ztunmeyen bizmut tuzlarinitwlws Kolonda cozinmemi
bizmut subsalisilat ve ger bizmut tuzlar hidrojen stilfid ile reaksiyona girerek bizmut silfid

meydana gelir, bu da gaitanin siyahf@sina neden olur.

Eliminasyon :
Oral olarak alinan bizmut subsalisilatin buyuk bir kismi fegese, bizmut sulfid olarak atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Bu konu hakkinda herhangi bir veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

olarak kanitlanngtir. Midenin bozulmus semptomlarinin ve seyahat sirasinda afus
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diyarenn duzeltiimesindebu ilacn rolu cift korli, plaséo kontroli denemelerde Klinik
olarak kanitlannytir.

BIZMOPEPTOL tabletleri gizda ¢gneyerek kullanilir, 6zellikle tat ve koku yoniinden
kullanih oldugu icin kolayca alinir. Tablet cok az miktar sodyum icerir (2mg/bir tablet),
tabletlerseker icermez. Bizmut bi&kleri uzun sure kullanilirsa ansefalopati vgetibazi

belirtilerle kendini gosteren kronik bizmut zehirlenmesine neden olabilir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Kalsiyum Karbonat
Mikrokristal Seltiloz
Povidon
Sakarin Sodyum
Polietilen Glikol 6000
Mannitol
Dve C Red 27 Aliminyum lake
Maltol (Flovour, strawberry)
Talk
Magnezyum Stearat
Kolloidal Silikon Dioksit
Deiyonize Su
Alkol

6.2. Gecimsizlikler

Belirtilmemistir.

6.3. Rafomru

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C’nin altinda, kuru bir yerdegiktan uzakta, oda sicaginda, cocuklarin géremeyetge

erisemeyecgi yerlerde ve preparatin orijinal ambalajinda saklayin.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, PVC/AI folyo blister ambalajlarda 30 tablet.
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6.6. Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullaniimams olan Uriinler ya da atik materyaller ‘Tib%klarin Kontroli Yonetmefii’ ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin KontrolY 6netmelikleri'ne uygun olarak imha edilir.’

7. RUHSAT SAHIBI
DINCSAILAC SAN. VE TiC. A.S.
1. Organize Sanayi Bolgesi Avar Cad. No: 2
06935 Sincan / ANKARA

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2015/852

9.iLK RUHSAT TAR iHi / RUHSAT YENILEME TAR iHi
i1k ruhsat tarihi: 05.11.2015

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi
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