KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
BIZMOPEPTOL 262 mg ¢igneme tableti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Bizmut subsalisilat 262 mg

Yardimer madde(ler):

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Cigneme tableti.

Kirmizims1 pembe renkli, bir yiizii diiz, diger yiizii ¢entikli, oblong tablet.

4. KLINIKOZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Non-spesifik  diyarenin  semptomatik tedavisinde endikedir. Seyahat diyaresinde
(enteretoksijenik E.coli) koruyucu olarak kullanilir. Duodenal ilserli hastalarda Helicobacter

pylori eradikasyonunda goklu tedavinin bir pargasi olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
BIZMOPEPTOL tablet &zellikle tat ve koku yoniinden kullanishi oldugu icin, kolayca

alinabilir.

Pozoloji:

Yetiskinler ve 16 yas iizeri ¢cocuklar:

2 tablet

Uygulama sikhig ve siiresi:

Uygulama sekli:

BiZMOPEPTOL tablet agizda eritilerek veya ¢ignenerek kullanilir. Diyareye eslik eden, sivi
kaybindan korunmak igin bol miktarda su igirilmelidir.

Ihtiya¢c oldukca her 30 dakika ila 1 saatte almabilir. 24 saat iginde 16 tabletten fazla

alimmamalidir. Yemeklerden 6nce ve sonra kullanilabilir. Yalnizca oral kullanim igindir.
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Ozel popiilasyonlarailiskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimindan kagiilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

16 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Diyareye eslik eden, sivi kaybindan korunmak icin bol miktarda su igirilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Bizmut subsalisilat veya formiilasyonun igerdigi yardimci maddelere karsi asir1 duyarlilig
olanlarda,

e Aspirine, salisilatlara veya salisilat formiilasyonu komponentlerine karsi asir1 duyarliligi

olanlarda,

e 16 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve snlemleri

BIZMOPEPTOL, ¢ok nadir goriilen ancak ¢ok ciddi bir hastalik olan Reye sendromu ile
salisilatlar arasindaki olasi iliski nedeniyle 16 yas alt1 cocuklarda kullanilmamalidir.

Kan pihtilasma bozuklugu olan hastalar, gut hastalar1 ya da antikoagiilan ilag (pihtilagsma
onleyici ilaglar) kullanan hastalar uyarilmalhidir.

Dizanterisi olan hastalar bizmut subsalisilat aldiklarinda hasta daha kétii duruma girer, bu
nedenle farkli tipte bir tedaviye ihtiya¢ duyulur.

BIZMOPEPTOL, semptomlar siddetli ise veya 2 giinden fazla devam ederse
kullanilmamalidar.

Diyaresi olan, 6zellikle zayif ve yash hastalarda sivi ve elektrolit kayb1 goriilebilir. Bu gibi
durumlarda uygun siv1 ve elektrolit tedavisinin uygulanmasi en 6nemli 6nlemdir.

Bu ilacin tibbi olarak uygulanmasinda gecici olarak ve zararsiz olarak dilin ve fegesin
siyahlagsmasina sebep olur. Fegesin siyahlagsmasi kanama ile karistirilabilir.

Onerilen doz asilmamalidir. Doktor tavsiyesi disinda giinde 2 tabletten fazla
kullanilmamalidir. Tlacin &nerilen dozdan daha fazla veya daha uzun siire kullanimi yan etki

riskinde (6zellikle bizmut zehirlenmesi) artisa neden olabilir.
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4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

e Bizmut subsalisilat, salisilat i¢erdiginden antikoagulanlar, heparin-salisilat gibi kanama
ihtimalini artirabilen ilaglar ile beraber alinirken dikkatli olunmalidir.

e Bizmut subsalisilat, hemofili veya diger kanama problemleri olan hastalarda kanama
sikligini arttirir.

¢ Bizmut subsalisilat oral antidiyabetiklerin kandaki diizeyini ¢ok asagi diizeye indirir. Oral
antidiyabetiklerle birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir.

e Narkotik analjezikler harig, analjezik ve iltihap gidericiler bizmut subsalisilatla beraber
kullanildiginda yan etkiler ile doz asimindaki yan etki artisina neden olur.

e Bizmut subsalisilat, gut tedavisinde kullanilan ilaclarin [probenesid (benemid) veya
stinfinpirazon (anturan)] etkisini azaltir.

e Agiz yolu ile kullanilan tetrasiklin antibiyotikler bizmut subsalisilat kullanimindan en az
1 ila 3 saat Once veya tetrasiklin antibiyotiklerinden 1 ila 3 saat sonra alinmalidir. Aksi

takdirde bizmut, tetrasiklin antibiyotiklerinin etkisini azaltir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ek bilgi s6z konusu degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Ek bilgi s6z konusu degildir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi

Bizmut subsalisilat birinci trimester icin D, ikinci ve tgilincii trimester icin C gebelik

kategorisindedir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) gerekmez.

Gebelik donemi

BIZMOPEPTOLiin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim

5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
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BIZMOPEPTOL gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Insanlarda bu ¢alisma mevcut degildir. Ancak salisilat anne siitiine gecer; emziren anne
tarafindan kronik olarak yiiksek dozda BIZMOPEPTOL kullanimi sonucunda ¢ocuk tarafindan
bu ilacin alinmasi ile gocukta istenmeyen etkilerin olusumuna sebep olabilir.

BiZMOPEPTOL gerekli olmadikca laktasyon déneminde kullaniimamalidr.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi ve fertilite iizerine olumsuz etkisi yoktur.

4.7. Arag ve makine kullanimr iizerindeki etkiler

Bizmut subsalisilati alan kisilerin arag ve makine kullanmamasi gerekmektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Klinik ¢alismalar sirasinda ve pazarlama sonrasi gozlem ¢alismalarinda asagidaki istenmeyen

etkiler gozlenmistir.

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir ve her siklik grubunda

istenmeyen etkiler azalan ciddiyet siralamasi ile sunulmaktadir:

Cok yaygin :>1/10

Yaygin :>1/100 1la < 1/10

Yaygin olmayan :>1/1000 ila < 1/100

Seyrek :>1/10.000 ila < 1/1000

Cok seyrek : <1/10.000

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Psikiyatrik hastahklar:

o Seyrek: Depresyon, konfiizyon

Sinir sistemi hastahklar:
e Yaygin olmayan: Anksiyete, ciddi ve devamli bas agrisi
e Seyrek: Konflizyon, bag donmesi, hafif bas agrisi

e (Cok seyrek: Konugmada giicliik veya sozii agzinda geveliyerek konusma, susama

Goz hastahiklar:

e Yaygin olmayan: Gorme bozukluklar1
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Kulak ve i¢ kulak hastaliklar::

e Yaygim olmayan: Isitme kayb1, kulak ¢inlamas1

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediyastinal hastaliklar:

¢ Yaygin olmayan: Cabuk veya derin nefes alip verme

Gastrointestinal hastahklar:
e (Cok yaygin: Fegesin siyah renk almasi
e Yaygin: Konstipasyon, dilin siyah renk almas1

e Seyrek: Diyare, mide bulantisi, kusma, mide agrisi

Deri ve deri alt1 doku hastahklari:

e Yaygin: Terleme

Kas-iskelet, bag dokusu ve kemik hastahiklar::
¢ Yaygin olmayan: Kas spazmlari

o Seyrek: Kas zayiflamasi

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlariin raporlanmas: biyiik onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Bizmut

Bizmut intoksikasyonu, konfiizyon, miyoklonik hareketler, tremor, dizartri, ylirlime ve ayakta
durma bozukluklari ile akut ensefalopati olarak ortaya ¢ikabilir. Bizmut intoksikasyonu ayrica
gastrointestinal rahatsizliklara, deri reaksiyonlarina, mukoza zarinda renk bozulmasina ve
akut tiibiiler nekrozun bir sonucu olarak bobrek fonksiyon bozukluguna neden olabilir. Tedavi
gastrik lavaji, bagirsak bosaltimmni ve hidrasyonu igerir. Selat ajanlart ilag alimimi takiben

erken agamalarda etkili olabilir ve hemodiyaliz gerekli olabilir.
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Salisilat

BiZMOPEPTOL doz asiminda, salisilat intoksikasyonu belirtileri de gozlenebilir. Salisilat
zehirlenmesi genellikle plazma konsantrasyonlart > 350 mg/L (2,5 mmol/L) ise olusabilir.
Yetiskin Oliimlerinin ¢ogu, plazma konsantrasyonlar1 700 mg/L'yi (95,1 mmol/L) asan
hastalarda ortaya ¢ikar. 100 mg/kg'dan az tek seferde alinan dozlarda ciddi zehirlenme olma
olasilig1 yoktur.

Zehirlenme semptomlar1 ortaya ¢ikarsa BIZMOPEPTOL kullanimi kesilmelidir. Doz agimi
tedavisi, salisilat zehirlenmesi i¢in de aynidir.

Yaygin belirtiler arasinda kusma, dehidratasyon, kulak ¢inlamasi, vertigo, sagirlik, terleme,
bir anda artan nabiz ile birlikte ekstremitelerde 1sinma, artan solunum hizi ve hiperventilasyon
bulunur. Cogu zehirlenmede bir dereceye kadar asit baz bozuklugu mevcuttur.

Normal veya yiiksek arteriyel pH (normal veya diisiik hidrojen iyonu konsantrasyonu) ile
karigik alkaloz ve metabolik asidoz yetiskinlerde ve dort yasin iizerindeki c¢ocuklarda
normaldir. Dort yas ve alti g¢ocuklarda diisiik arter pH'li (yiiksek hidrojen iyonu
konsantrasyonu) baskin metabolik asidoz yaygindir. Asidoz, kan beyin bariyerinden salisilat
transferini artirabilir.

Yaygin olmayan belirtiler arasinda hematemez, hiperpireksi, hipoglisemi, hipokalemi,
trombositopeni, artmig INR / PTZ, intravaskiiler koagiilasyon, bobrek yetmezligi ve kardiyak
olmayan pulmoner 6dem sayilabilir.

Konflizyon, oryantasyon bozuklugu, koma ve konviilziyonlar dahil olmak tizere merkezi sinir
sistemi belirtileri, ¢ocuklara gore yetiskinlerde daha az goriiliir.

Tedavi: Ilag yetiskin tarafindan 1 saat i¢inde 250 mg/kg'dan fazla alindiginda aktif komiir
uygulanir. Zehirlenmenin siddeti tek basina plazma salisilat konsantrasyonu ile belirlenemez
ancak bu 6l¢iim yapilmalidir. Ayrica klinik ve biyokimyasal 6zellikler dikkate alinmalidir.
Eliminasyon, % 1,26’lik sodyum bikarbonat uygulamasi ile ger¢eklesen idrar alkalizasyonu
sonucu artar. Idrar pH" izlenmelidir. Metabolik asidoz, intravendz % 8,4’liik sodyum
bikarbonat ile (6nce serum potasyum diizeyi kontrol edilmelidir) diizeltilir. Zorlu diiirez,
salisilat atilimin1 arttirmadigindan ve pulmoner 6deme neden olabileceginden yapilmamalidir.
Hemodiyaliz, siddetli zehirlenme igin tercih edilen tedavidir ve plazma salisilat
konsantrasyonlari>700 mg/L (5,1 mmol/L) veya daha diisiik konsantrasyonlarda ciddi klinik
veya metabolik durumlari olan hastalar i¢in disiiniilmelidir. 10 yasindan kiiclik veya 70
yasindan biiylik hastalarda salisilat toksisitesi riski artar ve daha erken bir asamada diyaliz

gerekli olabilir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grubu : Antidiyareik, Intestinal Antienflamatuvar Antiinfektif Ilaclar/
Bizmut Preparatlari

ATC Kodu : AO7BB

Bizmut subsalisilat, mukus zar1 iizerinde yatistirici bir film olustururak 6zefagusta koruyucu bir
kaplama etkisi gosterir ve midede siispande haldeki bizmut subsalisilat, kismi bir kaplama
saglar.

Sinirli in vitro ¢alismalar, bizmut subsalisilatin Clostridium gibi enteropatojenlere, Bacteroides,
E. Coli, Salmonella Shigella, Campoylobacter (Helicobacter) ve Yersina'ya karsi etkili iken
anaeroblara etkisiz oldugunu gostermistir. Bu bulgularin, bizmut subsalisilat alan hasta

popiilasyonundaki tedavi sonuclartyla iligkili olup olmadigini belirlemek icin yeterli veri yoktur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Bizmut subsalisilat olarak uygulanan bizmutun oral biyoyararlanimi oldukgca diisiiktiir. insan
dokusunda bizmut dagilimi1 hakkinda ¢ok az bilgi bulunmaktadir. Salisilat bagirsaktan emilir
ve tiim viicut dokularina hizla dagitilir. Onerilen maksimum giinliik doz aliminda doruk

plazma konsantrasyonu yaklasik 110 mikrogram / ml’dir.

Dagilim :

Bizmut subsalisilat, ince bagirsakta bizmut karbonat ve sodyum salisilata doniistiiriiliir.

Biyotransformasyon :

Oral olarak alinan bizmut subsalisilat organizmada mukus ile glikoprotein-bizmut kompleksi
olusturur, bu kompleks asit peptik digestiona kars1 koruyucu bir bariyer yaratir. Daha ileri
durumlarda bizmut subsalisilat prostaglandin E2’yi stimiile edebilir, bu da bikarbonat ve
mukusun salgilanmasin1  stimiile eder. Sonu¢ olarak BIZMOPEPTOL iilserlerin
iyilesmesine sebep olabilir.

Bizmut subsalisilat biiyiik miktarda midede bizmut oksoklorit ve salisilik aside hidrolize olur.
Ince bagirsakta, dissosiye olmamis bizmut subsalisilat diger anyonlarla (bikarbonat ve fosfat)
reaksiyona girerek, suda ¢6ziinmeyen bizmut tuzlarmi olusturur. Kolonda ¢oziinmemis
bizmut subsalisilat ve diger bizmut tuzlar hidrojen siilfid ile reaksiyona girerek bizmut siilfid

meydana gelir, bu da gaitanin siyahlagsmasina neden olur.
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Eliminasyon :
Absorbe olan bizmutun eliminasyonunda birincil yol renal atilimdir ancak safra yolu ile atilim

da eliminasyonda rol alir. Geri kalan kisim, ¢oziinmeyen bizmut tuzlari olarak feces ile
elimine olur. Onerilen maksimum giinliik yetiskin dozunu takiben, bizmutun ortalama
biyolojik yar1 6mrii yaklasik 33 saat ve doruk plazma seviyeleri 35 ppb'in altindadir. Salisilat

viicuttan hizla atilir ve ortalama biyolojik yar1 dmrii yaklasik 4 — 5,5 saat arasidir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Bu konu hakkinda herhangi bir veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri

Bizmut subsalisilatin iist ve alt gastro intestinal sistemlerin her ikisi i¢in etkinligi klinik
olarak kanitlanmistir. Midenin bozulmus semptomlarmin ve seyahat sirasinda olusan
diyarenin dizeltilmesinde bu ilacin rolii ¢ift korli, plasebo kontrolii denemelerde klinik
olarak kanitlanmistir.

BiZMOPEPTOL tabletleri agizda ¢igneyerek kullanilir, zellikle tat ve koku yoniinden
kullanigh oldugu i¢in kolayca alimir. Tablet ¢ok az miktar sodyum igerir (2mg/bir tablet),
tabletler seker igermez. Bizmut bilesikleri uzun siire kullanilirsa ansefalopati ve diger bazi

belirtilerle kendini gosteren kronik bizmut zehirlenmesine neden olabilir.

6. FARMASOTIKOZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Kalsiyum Karbonat

Mikrokristal Seliiloz

Povidon

Sakarin Sodyum

Polietilen Glikol 6000

Mannitol

D ve C Red 27 Aliiminyum lake
Maltol (Flovour, strawberry)
Talk

Magnezyum Stearat

Kolloidal Silikon Dioksit

Deiyonize Su
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6.2. Gecimsizlikler

Belirtilmemistir.

6.3. Raf omrii

36 ay

6.4.Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda, kuru bir yerde, 1siktan uzakta, oda sicakliginda, ¢ocuklarin géremeyecegi,

erisemeyecegi yerlerde ve preparatin orijinal ambalajinda saklayin.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, PVC/AI folyo blister ambalajlarda 30 tablet.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan iriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y 6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilir.’

7. RUHSAT SAHIBI
AYTAC MUHITTIN DINCER DINCTAS
Atatiirk Bulvar No. 105/612 Kizilay CANKAYA/ANKARA

8. RUHSAT NUMARASI
2016/943

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHI
Ilk ruhsat tarihi: 05.11.2015

Ruhsat yenileme tarihi: 28.12.2016

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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