KISA URUN BILGIiSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

EPIMOL 8 mg/mL IM/IV enjeksiyonluk ¢ézelti igeren ampul
Steril-Apirojen

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiM

Etkin madde:
Her bir ampul (1 mL) 8 mg Valetamat bromiir igerir.

Yardimci maddeler:
Sodyum kloriir............ 8 mg

Yardimct maddeler i¢in 6.1e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti
Amber renkli cam ampul igerisinde steril, apirojen, berrak ve renksiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

EPIMOL, visseral spazmlarin (idrar yollar1 ve safra tagt kolikleri, mide barsak kanalinin
kramp halleri, agrili spastik konstipasyon, dismenore gibi) semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:
Onerilen doz : Giinde 1-2 ampul damar veya kas i¢gine uygulanir.

Uygulama siklig: ve siiresi:
Kronik kullanimda tedavinin siiresi ve uygulama sikligi tedaviyi yiiriiten hekim tarafindan,
hastanin semptomlarina gore belirlenmelidir.

Uygulama sekli:
Intramiiskiiler veya intravenéz uygulama igindir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bébrek/Karaciger yetmezligi:
Siddetli bobrek ve/veya karaciger yetmezligi durumlarinda kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Valetamat bromirin pediyatrik hastalarda kullaniminin giivenliligine iliskin yeterli veri
mevcut degildir.

1/6



Geriyatrik popiilasyon: -
Valetamat bromiriin geriyatrik hastalarda kullaniminin givenliligine iliskin yeterli veri
mevcut degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

EPIMOL, valetamat bromiir ya da bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi birine kars1
agirt duyarlihgi oldugu bilinen kisilerde, pilor stenozunda, prostat hipertrofisinde, glokomda,
idrar retansiyonunda, akut porfiride, megakolonda, tasiaritmilerde, gastrointestinal tikanmada,
tleusta, ilseratif kolitte, hipertansiyonda, miyastenia graviste, ciddi bobrek ve karaciger
yetmezligi durumlarinda ve gebelikte kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve onlemleri

Tirotoksikoz, kalp yetmezligi, kalp hizim arttiran kardiyak cerrahi miidahalelerde dikkatle
kullanilmalidir,

Bu tibbi driin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder: yani esasinda
sodyum igermez.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Valetamat bromiir ile birlikte kullanildiginda antimuskarinik yan etkilerde artiga yol agan
ilaglar:

Antihistaminikler, amantadin, trisiklik antidepresanlar, fenotiyazin, monoaminoksidaz
inhibitorleri, fesoterodin, klozapin, linezolit, selektif noradrenalin geri-alim inhibitori
antidepresanlar, memantin,

Valetamat bromir ile birlikte kullanildiginda etkilerinde azalma gozlenen 1laglar:
Parasempatomimetik ilaglar, fenotiyazinler, galantamin, organik nitratlar, haloperidol,
ketokonazol, levodopa, metoklopramid.

EPIMOL, mide barsak kanalinda motilite azalmasina yol agacag: i¢in, bu yoldan emilen
ilaglarin absorpsiyonunu azaltabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:
Eldeki verilerden hareketle pediyatrik popiilasyonda 6zel bir etkilesim bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri yoktur.

Gebelik donemi

Valetamat bromiiriin gebelik ve/veya fetus/yeni dogan iizerinde zararl: farmakolojik etkileri
bulunmaktadir,
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EPIMOL gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Valetamat bromiir anne siitiine gegtigi igin, EPIMOL emziren annelere verilirken dikkatli
olunmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi iizerine etkisi ile ilgili ¢aligma bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

EPIMOL’iin bilesiminde bulunan valetamat bromiir gorme bulanikligina neden olabilir. Bu
durum hastanin bir motorlu tagit ya da baska bir makine kullanirken tehlikeli olabilecek 1S
yapma kabiliyetini azaltabilir.

4.8. istenmeyen etkiler

Tim ilaglar gibi EPIMOL tin de, igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde,
istenmeyen yan etkileri olabilir. Bu istenmeyen etkiler asagida belirtilen siklik derecelerine
gore sistemler bazinda siralanmistir.

Cok yaygin (=1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(=21/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Sinirlilik, huzursuzluk

Goz hastahiklar:
Bilinmiyor: Akomodasyon giiglikleri, gorme bulaniklig1, okiiler hipertansiyon, midriyazis

Kardiyak hastahiklan
Bilinmiyor: Kalp ritminde degisiklikler, carpint

Solunum, g6giis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar:
Bilinmiyor : Brons sekresyonlarinda azalma

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Agiz kurulugu, susama, yutma zorlugu, kabizlik

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Bilinmiyor: Deri kizarmas, ciltte kuruma, deri dokiintiileri

Bébrek ve idrar hastahiklar:
Bilinmiyor: Uriner retansiyon

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Terlemede azalma, ates basmas1, konusmada zorluk
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4.9. Doz asinn ve tedavisi

Semptom ve belirtiler: Tagikardi, aritmi, hzh soluk alip verme, hiperpireksi, belirgin
huzursuzluk ile karakterize merkezi sinir sistemi uyarilmasi, konfizyon, paranoid
reaksiyonlar, haliisinasyon, delirium, konviilsiyon, éliime yol agabilecek dolagim ve solunum
yvetmezligi

Tedavi: Surekli EKG, vital bulgularin izlenmesi, solunum destei, hiperpireksi igin disaridan
soguk uygulamasi yapilir. Konviilsiyonlar i¢in diazepam ve semptomatik tedavi uygulanir.
Antikolinerjik etkileri ortadan kaldirmak icin her 4-6 saatte bir IM veya SC 1-3 mg
fizostigmin yapilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapétik grup : Sentetik antikolinerjikler
ATC kodu : AO3AB

Valetamat bromiir periferde atropine benzer antimuskarinik etkileri olan kuvaterner amonyum
yapili antimuskarinik bir ilagtir Gastrointestinal kanalda ve genitoiiriner kanalda goriilen
visseral spazmlarda giigli etki gosterir, Valetamat bromiir, muskarinik reseptor blokajina bagl
olarak efektor organlar tizerinde parasempatik tonusun azalmasina veya ortadan kalkmasina
yol agar.

Parasempatolitik ajan olan valetamat bromiir mide suyundaki asit konsantrasyonunu ve mide
motilitesini azalttig1 i¢in peptik ilser gelismesini engelleyebilir ve gastrik agriyr ortadan
kaldirabilir.

Valetamat bromiir kuvaterner amin tirevi oldugu igin viicut sivilarinda timiyle iyonize
durumda bulunur. Bu nedenle merkezi sinir sistemine giremez ve santral yan etkiler
olusturmaz.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Emilim :

Valetamat bromiir gastrointestinal kanaldan hizla absorbe olur. Plazma konsantrasyonuna
10-60 dakikada ulagir. Kas i¢i uygulamadan sonra etkisi 20-30 dakika icerisinde baslar.

Dagilim :
Valetamat bromiir kuvaterner amin tirevi oldugu igin viicut sivilarinda tiimiyle iyonize
durumda bulunur. Plasentaya ve anne siitiine gecer.

Bivotransformasyon :
Valetamat bromiir tamamuyla karacigerde metabolize olur ve idrar yoluyla atilir.

Eliminasyon :
Valetamat bromiiriin yarilanma émri 4 saattir.
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Dogrusallik/Dogrusal olmavan durum :
Veri mevcut degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite testi beyaz fareler iizerinde uygulanmistir. Letal (6limciil) doz (LDs;) IV doz
igin 40 hayvan tizerinde yapilan ¢aliymada 8,3 mg/kg; SC doz igin 60 hayvan tizerinde yapilan
¢aligmada 105 mg/kg; ve oral doz igin 80 hayvan iizerinde yapilan ¢aligmada 330 mg/kg
olarak bulunmustur. Zehirlenme gériiniimii olarak flask paralizi gozlenmuistir.

Tavsanlar tzerinde yapilmis olan galigmalarda ise 10 mg/kg IV doz iskelet kasinin tamamen
felg olmasina neden olmugstur. Bu sekilde bir doz ile zehirlenmis tavgana suni solunum
uygulanirsa 5 dakika sonrasinda spontan solunum tekrar baslar, 20 dakika sonra ise tam bir
toparlanma gergeklegir.

Yari kronik toksisitenin degerlendirilmesi amaci ile 50 sigan ve 5 tavsan 4 hafta boyunca
ginde 10 mg/kg SC valetamat bromiir almiglardir. Bu deney esnasinda hayvanlarin davranis,
vicut agirliklari ve kan yapilarinda herhangi bir 6nemli degisiklik saptanmamugtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Sodyum kloriir

Hidroklorik asit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Gegerli degildir.

6.3. Raf 6mrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakhiinda saklanmalidir,

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Amber renkli Tip I cam ampullere doldurulmus tiriin, 1 mL’lik 5 adet ampul igeren plastik
tastyici blister ile birlikte karton kutu iginde ambalajlidir.

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

Kullanilmamis olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

KEYMEN ILAC SAN. ve TIC. LTD. STI.
Sehit Gaffar Okkan Cad. No: 40

Golbag1 06830 Ankara

Tel : 0312 48537 60

Faks :0312 4853761

e-posta: keymen@keymen.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
237/49
9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHi

11k ruhsat tarihi: 28/11/2011
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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Lger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
dokturunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. EPIMOL‘iin Saklanmasi

EPIMOL’ii ¢ocuklarmn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPIMOL i kullanmayiniz.

Bu uriin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanilmamalidir.

Ruhsat Sahibi:

Uretim yeri:

KEYMEN ILAC SAN. ve TiC. LTD. STI.
Sehit Gaffar Okkan Cad. No: 40

Golbag1 06830 Ankara

Tel : 0312 485 37 60

Faks :0312 4853761

e-posta: keymen@keymen.com.tr

Mefar Ilag Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mahallesi, Ensar Caddesi No: 20
Kurtkdy/Pendik TR 34906 Istanbul

Bu kullanma talimati 28/11/2011 tarihinde onaylanmistir:

5/5




