KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
LIBKOL film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her bir tablet:

Etkin madde:

Klordiazepoksid (USP 25) .. 5.00 mg
Pipenzolat metil bromtir 2.50 mg
Yardimci maddeler:

Sodyum nisasta glikolat Tip A (EP4)_ .. 2.50 mg

Diger yardimci maddeler igin 6.1°e bakinmiz.

3. FARMASOTIK FORM
Film tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
LIBKOL, fonksiyonel veya organik gastro-intestinal sikayetlerde, peptik iilser tedavisinde
yardimci olarak, hiperasidite, hipersekresyon, kronik gastrit ve gastrointestinal hipermotilite
durumlarinda, bilyer diskinezilerde, irritabl kolon, mukoz kolitler ve akut enterokolitlerde,

genito-iiriner sistem spazm ve diskinezileri, dismenore, premenstriiel sikayetlerde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama siklig ve siiresi:

Doz, hastaya ve ihtiyaca gore ayarlanmalidir. Erigkinler i¢in mutat doz giinde 3-4 defa 1 veya
2 tablettir.

Uygulama sekli:

Tabletler yemeklerden 6nce ve yatarken alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezligi ve/veya karaciger yetmezligi bulunan
hastalarda dozun azaltilmasi gerekebilir. Bu hastalarda tedavi siiresince bobrek ve karaciger

fonksiyonlan takip edilmelidir.
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Pediyatrik popiilasyon: 6 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.
Geriyatrik popiilasyon: Yash hastalarda, bir giinde alinacak klordiazepoksid miktar1 10

mg’dan az olacak sekilde doz ayarlamasina gidilmesi gerekmektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

LIBKOL, pipenzolat bromiiriin antikolinerjik etkisinden dolay1 dar agili glokomlu kimselerde,

prostat hipertrofisi ve selim idrar kesesi boynu obstriiksiyonu olan kimselerde ve myasthenia

gravisli hastalarda kullanilmaz. Klordiazepokside ve pipenzolat bromiire asir1 duyarlifi

olanlara verilmez.

Ayrica LIBKOL asagidaki durumlarda kontrendikedir;

e Akut pulmoner yetmezlik, solunum depresyonu, uyku apnesi olanlarda (diger solunum
depresyonu riski olanlarda)

e Fobik ve obsesyonel durumlarda (giivenlik ve etkinlikte yetersiz veri)

¢ Kronik psikoz

e Agir karaciger yetmezligi olanlarda (ensefalopatiye neden olabilir)

e Gebelik planlanmiyorsa

e Gebelikte ( zorunlu bir neden yoksa - bkz. Boliim 4.6)

4.4.0zel kullamim uyarilar ve nlemleri

Yash hastalarda, prostat biiylimesi ve idrar retansiyonu olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

Santral sinir sistemini etkileyen diger ilaglarla oldugu gibi LIBKOL alan hastalarin alkol ve
diger santral sinir sistemi depresanlar1 alimlarinda dikkatli olmalar1 gerekir. Ruhsal canlilik ve
dikkat isteyen alet ve arag kullaniminda da 6zel bir dikkat sarfi gerekir.

Klordiazepoksid alan hastalarda fizik ve psisik bagimlilik ¢ok ender goriiliir ise de aliskanliga
egilimli olanlarin ve alkol bagimlisi hastalarin dikkat etmeleri Onerilir. Tedavi esnasinda
bobrek ve karaciger fonksiyonlari izlenmelidir.

Klordiazepoksid

Tolerans:

Birkag¢ hafta tekrarlanarak kullanildiktan sonra hipnotik etkilerin etkinlik kayb1 gelisebilir.
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Bagimhihik:
Bagmmlilik (fiziksel ya da psikolojik) riski doz ve tedavi siiresine gore artar ve alkol ve madde
bagimlih@ gegmis ya da kisilik bozuklugu olan hastalarda daha ytiiksektir.
Bu nedenle:
e Bu tip hastalarin takibi ¢ok énemlidir.
e Rutin tekrarlanan recetelendirmeden kaginilmalidir.

e Tedavi yavas yavas birakilmalidir.

Yoksunluk etkiler:

Tedavi siiresi olabildigince kisa olmalidir. Eger fiziksel bagimlilik olugtuysa, ilacin aniden
kesilmesi yoksunluk semptomlarina neden olur. Bunlar bas agrisi, kas agrisi, asin aksiyete,
gerginlik, huzursuzluk, endise, terleme, konfiizyon ve irritabilite, uyku bozuklugu, diyare ve
ruh hali degisiklikleridir. Asir1 durumlarda bu belirtiler olusabilir: gergeklik hissinin kaybi
yada viicuttan aynlmiglik hissi, depersonalizasyon, konflizyon durumu, uyusukluk ve
ektremitelerde karincalanma, 1518a, sese ve fiziksel temasa kars1 asinn duyarlilik, haliisinasyon

ya da epileptik nébetler gibi psikotik belirtiler.

Yoksunluk semptomlar1 gegmiste alkol ya da diger narkotik ilag bagimlilig:1 olan hastalarda
daha agirdir, fakat tedavinin aniden birakilmas: kisa bir dsnemde normal terapdtik dozunda

alan hastalarda da aymi etkileri gosterebilir.

Hasta tedaviye baslamadan once tedavinin limitli siirede olacagi ve ilac1 yavas yavas
birakacagina dair bilgilendirilmelidir. Ayrica, ila¢ kullanimi durduruldugunda s6z konusu
semptomlarin ortaya ¢ikmasi halinde anksiyetenin en aza indirilebilmesi igin hastanin

rebound olgusunun farkinda olmasi 6nemlidir.

Etki siiresi kisa olan benzodiazepinlerin doz araliginda da ozellikle yiiksek dozda

kullaniliyorsa yoksunluk olaylar1 goriilebilir.
Klordiazepoksid gibi uzun etki siireli benzodiazepinler kullanildiginda, kisa etki siireli bir

benzodiazepine gegildiginde yoksunluk olaylarinin goriilebilecegine dair hastay: uyarmak

onemlidir.
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Rebound semptomlari:
Insomnia ve anksiyete tedavi birakildiginda olusabilir. Dozun yavas yavas azaltilmasi

tedavinin aniden kesilmesinden daha iyidir.

Amnezi:
Anterograd amnezi sindirimden genellikle birka¢ saat sonra goriilebilir. Riski azaltmak igin,

hastalar kesintisiz 7-8 saat uyuyabileceginden emin olmalidir.

Yas / kayp:

Psikolojik adaptasyon benzodiazepin tarafindan engellenir.

Psikiyatrik ve ‘paradoksikal’ reaksiyonlari:

Huzursuzluk, ajitasyon, irritabilite, agresiflik, heyecan, konflizyon, delusyon, 6fke, kabuslar,
haliisinasyonlar, psikozlar, uygun olmayan davranislar ve diger davramigsal etkiler olusabilir.
Bu reaksiyonlar daha ¢ok ¢ocuklarda ve yashilarda goriiliir. Benzodiazepin regetelendirilirken

kisilik bozuklugu olanlarda gok dikkatli olunmalidir.

Ozel hasta gruplari:
Seker intoleransi
Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz- galaktoz

malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.
Depresyonda olan hastalar
Klordiazepoksid depresyonlu hastalarda intihar1 tetikleyebilecegi igin depresyonlu ya da

depresyonla iligkili anksiyete tedavisi géren hastalarda tek basina kullanilmamalidir.

Alkol ve ilag bagimlilig: ge¢misi olan hastalar
Klordiazepoksid alkol ve ilag bagimlilig ge¢misi olan hastalarda ¢ok dikkatli kullanilmalidir.

Fobileri ve kronik psikozlar1 olan hastalar

Klordiazepoksid 6nerilmemektedir. (yeterlisiz giivenlik ve etkinlik verileri)
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Bu tibbi iiriin her bir tablette 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

sodyum igermemektedir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

LIBKOL alim: sirasinda diger psikotroplar alinmamalidir. Ozellikle MAO inhibitérleri ve

fenotiazinin beraberce kullaniminda ¢ok dikkatli bulunmalidir. Klordiazepoksid, alkol ve

MSS depresanlari ile etkilesir. Oral antikoagiilanlar ile ender de olsa etkilesim riski vardir.

LIBKOL, sedatif etkisini arttirarak ara¢ ve makine kullammim etkileyeceginden
alkolle beraber kullanilmamalidir.

LIBKOL, etkisini arttiracagindan sodyum oksibat ile beraber kullanilmamalidir.
LIBKOL néroleptikler, antipsikotikler, sakinlestiriciler, antidepresantlar, hipnotikler,
analzejikler, anestetikler, barbituratlar ve sedatif antihistaminiklerle kombine
kullanilmas1 santral depresif etkiyi arttirabilir. Yashlarin 6zel gozetim altinda
kullanmasi gerekebilir.

LIBKOL’un anti-epileptik ilaglar 6zellikle hidantoin (6m: fenitoin) ve/veya
barbituratlarla egzamanli kullanilmas1 bu ilaglarin yan etkisini ve toksisitesini daha
belirgin hale getirir. Bu durum, tedavinin ilk asamalarinda doz ayarlamada ekstra
bakim gerektirir.

LIBKOL’un narkotik analjeziklerle birlikte kullanimi 6foriyi arttiracagindan
psikolojik bagimliliga sebep olabilir.

Sisaprid, lofeksidin, nabilon, disulfiram ve kas gevseticiler baklofen ve tizanidin
LIBKOL’un sedatif etkisini arttirir.

Hepatik enzimleri etkileyen bilesikler (6zellikler sitokrom P450):

Inhibitorler (6rn:simetidin) klerensi azaltir ve benzodiazepinlerin etkisini giiglendirir.

Indiikleyiciler (6rn:rifampin) benzodiazepin klerensini arttirir.

LIBKOL’un ADE inhibitérler, alfa-blokerler, angiyotensin-II reseptdr antagonister,
kalsiyum kanal blokerler, adrenerjik néron blokerler, beta- blokerler, moksonidin,
nitratlar, hidralazin, minoksidil, sodyum nitroprusid ve diiiretikler hipotansif etkiyi
arttirir.

LIBKOL levodopaya kars1 antagonist etki olusturabilir.

5/11



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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii

Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Klordiazepoksid ve pipenzolat metil bromiir’iin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli
veri mevcut degildir.

Klordiazepoksid gebelikte yalmzca zorunlu kalindign durumlarda kullanilmalidir. (6rn;
alternatif tedavi bulunmamasi veya yararin riskten fazla olmasi)

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve-
veya / dogum / ve-veya / dogum sonras1 gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

LIBKOL gerekli olmadikg¢a gebelik déneminde kullanilmamalidar.

Laktasyon donemi
Diger antikolinerjiklerde oldugu gibi laktasyonu inhibe edecegi bilindiginden, LIBKOL

emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite:

Yeterli veri bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullamimi iizerindeki etkiler
LIBKOL kullanimi sirasinda araba ve dikkat gerektiren ara¢ ve makine kullanimindan

kaciniimalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

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).
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Klordiazepoksid’e ait istenmeyen etkiler:

Kan ve lenf sistemi hastaliklar
Yaygin: Trombositopeni

Seyrek: Kan diskrazisi

Endokrin hastaliklan

Seyrek: Libido azalmasi

Bilinmiyor: Menstruel anormallikler (doz ayarlanmasi ile kaybolur)

Psikiyatrik hastaliklar

Seyrek: Huzursuzluk, degisken ruh hali, bagimlilik, ajitasyon, irritabilite, 6fke patlamalari,
deliizyon, kabus g6rme, haliisinasyonlar, uygunsuz davranmiglar, depresyon, agresiflik,
sinirlilik hali, psikoz.

Sinir sistemi hastahklan

Yaygin: Bas agrisi, sersemlik, sedasyon, ataksi, konflizyon, tremor, dizartri, amnezi
Seyrek: Dikkat daginikligi, yorulma, bas donmesi,

Goz hastaliklan

Seyrek: Gorme bulanikligi, gérme bozukluklar

Kardiyak hastahklan

Seyrek: Hipotansiyon

Gastrointestinal hastahklar:

Seyrek: Bulant1 ve kabizlik

Hepato-bilier hastahiklar

Seyrek: Sarilik

Bilinmiyor: Agraniilositoz ve hepatik disfonksiyon

Deri ve deri alt1 doku hastahklan

Seyrek: Deri dokiintiileri

Bilinmiyor: Odem

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:

Seyrek: Kas gii¢siizliigii

Bobrek ve idrar hastaliklarn

Yaygin: Inkontinans

Seyrek: Idrar retansiyonu

Bilinmiyor: Idrar siklif1
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Pipenzolat metil bromiir’e ait istenmeyen etkiler:

Pipenzolat bromiir kullanimi ile diger antikolinerjiklerle oldugu gibi asagida belirtilen yan

etkiler goriilebilir, ancak tedavi dozlarinda bu yan etkilerle karsilasma ihtimali diisiiktiir.

Goz hastaliklan

Bilinmiyor: Go6zyas1 sekresyonunun azalmasi, pupilla dilatasyonu, fotofobi, akomodasyon
bozuklugu

Kardiyak hastaliklar

Bilinmiyor: Tagikardi

Psikiyatrik hastaliklar

Bilinmiyor: Halsizlik, bas donmesi, sinirlilik ve uykusuzluk

Solunum, gégiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar

Bilinmiyor: Brons sekresyonunun azalmasi

Gastrointestinal hastahiklar

Bilinmiyor: Bulanti, kusma, agiz kurulugu, yutma zorlugu, konstipasyon
Deri ve deri alt1 doku hastahklar:

Bilinmiyor: Cilt kurumasi, flushing (al basmasi)

Biobrek ve idrar hastaliklar

Bilinmiyor: Idrar retansiyonu veya tutuklugu

Pediyatrik popiilasyon:

Bu yan etkilerin ¢ocuklarda goriilme olasilig1 daha yiiksektir.

4.9. Doz asim1 ve tedavisi

Klordiazepoksidin doz agimmi belirtileri solgunluk, konfiizyon, koma ve reflekslerin
zayiflamasidir. Doz asiminda hemen gastrik lavaj ve destek tedavi uygulanir. Solunum, nabiz
ve kan basinci izlenmelidir.

Intravenéz sivilar verilmeli ve solunum desteklenmelidir. Diyalizin yarari simrhdir.
Flumazenil, spesifik bir benzodiazepin reseptér antagonistidir. Benzodiazepinlerin meydana
getirdigi sedatif etkinin kismen veya tamamen ortadan kaldirilmas: i¢in flumazenil destek

tedavi olarak verilebilir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapotik grubu: Psikoleptikler ile kombine diger antispazmodikler

ATC kodu: A03CC

Libkol, klordiazepoksid’in anksiyolitik etkisi ile pipenzolat bromid’in antikolinerjik ve
antispazmodik etkisini kombine etmis bir miistahzardir.

Klordiazepoksid’in anksiyolitik etkisi, ruhsal gerilim ve anksiyete durumlarinda klinik olarak
kamitlanmustir. Bir antikolinerjik ve antispazmodik olan pipenzolat bromid’in spazm giderici
ve salgi azaltici etkileri bilinmektedir.

Pipenzolat, midenin bosalmasin1 geciktirerek, antiasidlerin gastrik retansiyonunu uzatir. Bu
sekilde gece asidinin azalmasina yardimci olarak dispepsi, irritabl kolon sendromu ve

divertikiiler hastalikta yarar saglar.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel 6zellikler

Kloediazepoksid, oral uygulamadan sonra hemen hemen tamamen absorbe olur.

Kuaterner bir amonyum bilesigi olan pipenzolatin yagda ¢oziiniirliigti atropinden daha az
oldugundan, kan-beyin bariyerini daha az geger ve atropine benzer santral etkileri (konflizyon
gibi) azalmistir.

Dagilim:

Biiytik ol¢iide plazma proteinlerine baglanir (% 96 kadar).

Biyotransformasyon:

Farmakolojik aktif metabolitleri, desmetil klordiazepoksid, demoksepam, desmetil diazepam
ve oksazepam’dir.

Eliminasyon:

Eliminasyon yar1 dmrii 5-30 saat arasidir.

Dogrusallik/dogrussal olmayan durum:

LIBKOL’un dogrusallig igin yeterli veri yoktur.
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Miistahzarn igerdigi etkin madde klinikte uzun yillardir kullamlan bir maddedir. Hakkindaki
¢aligmalar tamamlanmigtir. Kullanimi ile ilgili olarak goriilebilecek olumsuz etkiler ilgili
bolimlerde yer almaktadir (bkz. 4.4. Ozel kullamm uyanlan ve énlemleri, 4.6. Gebelik ve

laktasyon, 4.8. Istenmeyen etkiler, 4.9 Doz agimi ve tedavisi).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Mikrokristalin seliiloz (EP 4)
Kalsiyum fosfat di bazik (EP 4)
Magnezyum stearat (EP 4)

Film kaplama:

Eaudragit E100 (Spesifikasyon)
Talk (EP 4)

Titandioksid (EP 4)

Magnezyum stearat (EP 4)
Polietilen glikol 6000 (EP 4)

Sar1 demir oksit (USP 25)
Izopropil alkol (EP 4)

Aseton (EP 4)

6.2. Gecimsizlikler

Klordiazepoksid, benzquinamide hidrokloriir ve pentazosin laktat ile ge¢imsizdir.

6.3. Raf 6mrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi

20 ve 50 film tablet iceren PVC/ aluminyum folyo, blister ambalaj i¢inde.

10/11



6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi® ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi
Saba Ilag San. ve Tic. A. S.
Yildiz Cad. No: 55/1 34353
Besiktas/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
110/40

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[1k ruhsat tarihi: 15.05.1972

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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