KISA URUN BIiLGISi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
COLPERMIN® 187 mg Kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM:
Etkin madde :
Nane yag1 187.0 mg

Yardimcl Maddeler :
Arasit yagi 136.0 mg

Yardimc1 maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU:
Enterik Kapsiil

Opak agik mavi / opak koyu mavi, mavi bantli, kapsiil boyutu 1.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Irritabl kolon sendromu ve kalin barsak spazmlarinin semptomatik tedavisinde, gaz ve

sancilarinda kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirdle COLPERMIN icin tavsiye
edilen giinde 3 defa 1 kapsiil seklindedir. Gerektigi durumlarda doz ayarlamasi yapilabilir.
Agizdan kullanim icindir. Kapsiiller yemeklerden 30 dakika — 1 saat Once a¢ karina
alinmalidir. Yemekten sonra alinmamalidir. Kapsiiller yutulmadan once c¢ignenmemeli,
ezilmemeli veya kirilmamalidir. Eger 1 doz veya daha fazla kapsiil alim1 unutulursa, bir
sonraki doz her zaman oldugu gibi alinmaya devam edilmelidir. Kapsiiller blisterden dikkatli
cikarilmalidir.

Yetigkinlerde giinde 3 defa 1 kapsiil kullanilmalidur..

Bu dozaj, rahatsizlik siddetlenirse, giinde 3 kez 2 kapsiile artirilabilir. Belirtiler tamamen
ortadan kalkana kadar bu kapsiillerden kullanilmalidir. ilag kullanilirken belirtilerin 1-2 hafta
icinde ortadan kalkmasi beklenir. Eger belirtiler daha kalici ise 2-3 ay siire ile ilag

kullanilmasi gerekebilir.



Ozel populasyonlara iliskin ek ebilgiler :
Bobrek /karaciger yetmezligi:

Ozel bir kullanim1 yoktur.

Pediyatrik populasyon:
COLPERMIN, 15 yasin altindaki ¢ocuklarda doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.

Geriyatrik populasyon:
Bobrek fonksiyon bozuklugu olmayan hastalarda yetiskinlere uygulanan doz gecerlidir (Bkz.

4.4).

4.3. Kontrendikasyonlar
e Mentol veya nane yagma ve arasit yagina kars1 bilinen hassasiyet durumlarinda veya
COLPERMIN’in igerdigi yardimc1 maddelerden herhangi birine karst asir1 duyarlilik
durumlarinda (Bkz. 6.1)
e Aklorhidri durumunda
e Safra yolu tikamkliZi, safra kesesi inflamasyonu veya hepatik lezyonlarda
kullanilmamalidir.
o Saflastirilmis arasit yagi fistik proteinlerini icerebilir. Avrupa Farmokopesi Monografi

kalint1 protein i¢in bir test icermemektedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Hidroklorik asit eksikligi ve normal degerin iizerindeki pH’larda kapsiiliin planlanan
zamandan 6nce acilarak mentoliin serbestlesmesi ve dolayisiyla irritasyonlara yol acabilmesi
miimkiindiir. Bu nedenle COLPERMIN yemeklerden 30 dakika — 1 saat once alinmalidir.
Yemekten sonra alinmamalidir.

Yiyecekler ve antiasitler, COLPERMIN ile ayn1 zamanda alinmamalidir. Mide eksimesinden
sikayetci olan hastalarda, COLPERMIN alimindan sonra bazen bu semptomlarin siddetlendigi

goriilebilir. Bu hastalarda tedaviye devam edilmemelidir.

Yasli hastalar:

Yagh hastalarda dikkatli kullanilmalidir ve sadece bobrek fonksiyonu normal kisilere

uygulanmalidir.

Pediatrik hastalar:

COLPERMIN, 15 yasin altindaki ¢ocuklarda doktor tavsiyesi olmadan kullamilmamalidir.



4.5. Diger Tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Yiyeceklerle veya antiasit preparatlarla birlikte alimi, kapsiiliin 6nceden salimina neden
olabilir (Bkz. Boliim 4.4). Bu kabul, COLPERMIN’in pH-bagimli in-vitro dagilma verileri
temeline dayanmaktadir. COLPERMIN, icerigini pH 6.8’den sonra salim yapar. Antiasit ve

yiyecek alimi, gastrik pH degerini gegici olarak arttirir.

Ozel Popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi
COLPERMIN’in biiyiik ol¢iide bobrekler yoluyla atildig: bilinmektedir. Boylelikle bobrek

yetmezligi olan hastalarda toksik etki olusma riski daha fazla olacaktir.

Pediatrik Popiilasyon
15 yas altindaki cocuklar i¢in kullanimi yeterli klinik ¢alisma olmadigindan dolay1 ancak

sorumlu hekim uygun goriirse miimkiindiir.

Geriyatrik Popiilasyon
Yagh hastalarda recete ederken azami dikkat gosterilmeli ve sadece bobrek fonksiyonu

normal kisilere uygulanmalidir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel Tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk Dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.kisim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

COLPERMIN gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi
COLPERMIN gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.



Laktasyon donemi

Nane yaginin insan siitiiyle atilip atilmadig arastirnlmamistir. Nane yaginin siit ile atilimi
hayvanlar {izerinde arastirrlmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
COLPERMIN tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kacinilip
kacimilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin c¢ocuk acisindan faydasi ve

COLPERMIN tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme Yetenegi / Fertilite
COLPERMIN ile laboratuvar hayvanlari veya gebe kadinlar iizerinde yeterli calisma
bulunmamaktadir. Fetotoksitesinin olup olmadig1 ve fertilite iizerinde etkisi olup olmayacagi

yeterli calisma olmadigindan bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerinde etkiler

COLPERMIN’in ara¢ ve makine kullanimu iizerine herhangi bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

COLPERMIN ile ilgili olarak ciddi ve hayati tehdit edici yan etkiler bildirilmemistir.
Alkorhidrili hastalarda veya dolu mide ile alimindan sonra kalp yanmasi olabilir. Aktif madde
veya ana komponent olan mentole kars1 alerjik reaksiyon olabilir. Boyle durumlarda ilag

hemen kesilmelidir. Gozlenen reaksiyonlar genellikle gecici ve zararsizdir.
Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.

Cok yaygin (=1/10); yaygm >1/100 ila < 1/10); yaygm olmayan(>1/1000, ila <1/100); seyrek
(>1/10.000, <1/1000); ¢cok seyrek (<1/10.000) bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Sinir sistemi hastalilar1

Cok seyrek: Basagrisi, kas hareketlerinde diizensizlik (ataksi)

Kardiyak rahatsizliklar

Cok seyrek : Kalp ritminin azalmasi (bradikardi)

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Mide yanmasi

Hemoroid sikayeti olan hastalarda perianal irritasyon



Deri ve derialt1 doku hastaliklar:

Cok seyrek: Eritematoz egzantem

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:

Cok seyrek: Tremor ve ataksi

4.9. DOZ ASIMI
Doz agimu ile ilgili hi¢ bir vaka bildirilmemistir.
Muhtemel doz asimi belirtileri arasinda hafif solunum yolu semptomlar (tikanma, oksiiriik,

dispne gibi), gecici heyacanlanma, ataksi, konviilsiyonlar ve disiiri bulunmaktadir.

Tedavi:
Kapsiillerin alimi kisa bir sure once olmus ise, gastrik lavaj ile mide bosaltilir. Gerekirse hasta

gbzlem altina alinip semptomatik tedavi uygulanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

51 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapétik grup: Diger Antispazmodikler

ATC Kodu: AO3A

Nane yagi (mentol), 6zellikle midenin diiz kaslan iizerinde, 6zellikle de irritabl kolonda
rahatlatict ve antispazmodik etkiye sahiptir. COLPERMIN Kapsiil, ¢oziinmeden gegtigi yol
boyunca midede yanmay1 onler. Mentol ve/veya nane yagi, barsagin alkalin ¢cevresine kadar
gelmeden 20 dakika icinde 6zellikle de kolon i¢inde lokal intestinal ajan olarak dagilir.

Nane yagi, lokal olarak doza bagimli kas rahatlatici etkisi gosterir ve bu intestinal duvardaki
gerilmede azalma ile sonuclanir. Etki, mentol ve voltaja bagh kalsiyum kanallar1 arasindaki
etkilesime baglidir.

Klinik etkinlik: Klinik etkinlik 404 hastada irritabl kolon iizerinde calisgilmistir. 6 calisma
plasebo kontrolliidiir, 2 c¢alismada antikolinerjikler kullamilmistir ve 1 calismada da
psikoterapi kontrol i¢in kullanilmigtir. 6 kontrollii plasebo calismadan, 4 tanesi nane yaginin
lehinde belirgin istatiksel sonuglar vermistir. Nane yagi ile 42 ¢ocuk iizerinde yapilan 2
haftalik kontrollii ¢calismada, semptomlarda diizelme gozlenmistir ( %71 aktif tedavi, %43

plasebo, p<0.002, Chi’ test, Cochran-Armitage testi).



5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Nane yaginin (COLPERMIN) sindiriminden sonra, aktif madde mentol, barsaga degismeden
kiigiik ve biiyiik parcalar halinde ulasir. Aktif madde, hidrofobik pat formiilasyonundan
stirekli olarak salinmir. 13 saglikli goniillide nane emilimi, ana bilesen olan mentoliin renal
eliminasyonuna dayanilarak ol¢iilmiistir. COLPERMIN’den 3 kapsiil uygulanmasindan sonra
95.5 mg mentol (glukuronik olarak) idrarda 24-saatin {izerinde elimine edilmistir. % 44’{in
nane yaginin ortalama mentol icerigi ile ortalama %39 emilim ortaya ¢ikar. Gecikme zamani

1.07 saat ve Tpax ise 5 saat olarak belirlenmistir.

Dagilim:

Dagilim iizerine yapilmis ¢aligma bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Nane yaginin ana bileseni olan mentol ¢ogunlukla glukuronid seklinde elimine olur. Hayvan

caligmalari, mentoliin ayn1 zamanda siilfat formunda da atildigin1 gostermistir.

Eliminasyon:

Nane yaginin eliminasyonu, 13 saglikli goniillii iizerinde, ana bilesen mentoliin renal
eliminasyonu temeline dayanarak ol¢iilmiistir. COLPERMIN’den 3 kapsiil uygulanmasindan

sonra 95.5 mg mentol (glukuronid seklinde) 24 saatin iizerinde idrarla elimine edilmistir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Nane yag1 lokal, doza bagiml kas gevsemesi saglar.
Baz1 6zel hasta gruplarmin kinetigi: Ozel hasta gruplarimin kinetigi (6rn. Genetik

polimorfizme sahip olan hastalarda , karaciger ve bobrek yetersizliklerinde) ¢alisilmamistir.

5.3  Klinik 6ncesi giivenlik verileri

Avrupa Farmakopesi tarafindan pulegonun (abortif) konsantrasyonu %4 ve mentofuran’in
konsatrasyonu % 9 ile sinirlandinlmistir. Bu sayede iiremede toksisite riski minimuma
indirgenmistir. Mutajenite ve karsinojenite calismalarinda artmis riske dair kanit

bulunmamastir.



6. FARMASOTIK BIiLGIiLER
6.1 . Yardimci maddelerin listesi

Arasit yag1 (rafine)

Beyaz balmumu

Kolloidal silika

Jelatin

Indigotin E 132

Titanyum dioksit

Metakrilik asit kopolimeri (1:2)
Tip B (Eudragit S 100)
Metakrilik asit kopolimeri (1:1)
Tip C (Eudragit L 30D-55)
Trietil sitrat

Gliseril monostearat 40-55
Makrogol 4000

Talk

6.2 . Gecimsizlikler
COLPERMIN’in simdiye kadar bilinen higbir gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve

ambalajinda saklaymiz. Direkt giin 1s181indan koruyunuz.

6.5 . Ambalajin niteligi ve icerigi
Herbiri 10 kapsiil iceren PVC/AI blister ambalaj
20, 30 ve 100 kapsiilliik karton kutularda, kullanma talimati ile birlikte.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereksinim yoktur.



7. RUHSAT SAHIBI

ADEKA ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No.88 55020 — Samsun
Tel: (0362) 431 60 45-46

Fax: (0362) 431 96 72

8 . RUHSAT NUMARASI :
104/12

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi: 20.05.1998

Ruhsat yenileme tarihi: 21.04.2004

10. KUB’iin YENILENME TARiHi



