KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
BiZMOPEPTOL 525 mg / 30 ml Oral Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin Madde

BIZMOPEPTOL’iin her mI’si, 17,5 mg Bizmut Subsalisilat igerir.
30 mI’lik doz, 525 mg Bizmut Subsalisilat igerir.

Yardimc1 Maddeler

Yardimc1 maddelerin listesi i¢in boliim 6.1 e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral Siispansiyon

Kirmizimsi-pembe renkli siispansiyon

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
Mide rahatsizliklar1 ve yanmasi, hazimsizlik, bulanti, non-spesifik diyarenin semptomatik
tedavisinde endikedir. Seyahat diyaresinde koruyucu olarak kullanilir. Duedonal {ilserli

hastalarda Helikobakter pilori eradikasyonunda ¢oklu tedavinin bir pargasi olarak kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:
Eriskinler ve 16 yasindan biiyiik ¢ocuklar:
1 doz (30 ml)
Uygulama sikhig ve siiresi:
Bir doz 30 mI’dir.
e 1 doz (30 ml veya 2 corba kasigi) eger gerekirse yarim saatte ya da Saatte bir
tekrarlanabilir. 1 gorba kasig1 15 ml’dir.
e 24 saatte 8 dozun (240 ml veya 16 ¢orba kasigi) lizerinde kullanilmamalidir.

e 2 giinden uzun olmamak kaydiyla diyare gecene kadar kullanilir.

Uygulama sekli:
Sadece agiz yolundan kullanilir.

Kullanmadan 6nce sise iyice ¢alkalanmalidir.
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Onerilen doz asilmamalidir.
Yemeklerden 6nce ve sonra kullanilabilir.

Diyareye eslik eden s1vi kaybindan korunmak i¢in bol miktarda su i¢ilmelidir.

Ozel Popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimindan kagmilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon
Aspirin benzeri etken madde veya salisilat i¢eren ilaglar nadir ama ciddi bir durum olan Reye

Sendromuna neden olabileceginden 16 yas altinda kullanilmas1 6nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon
Doz ayarlamasina gereksinim yoktur.

Diyareye eslik eden sivi kaybindan korunmak i¢in bol miktarda su i¢irilmelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
e BIZMOPEPTOL formiilasyonunda bulunan maddelere asir1 duyarlili1 olanlarda,
e Gribal hastaliklar veya sugi¢egine yakalanmig hastalarda,
e Reye Sendromu nedeniyle, aspirin ve diger salisilatlara duyarliligi olanlarda,
e (Ciddi gastrointestinal kanama 6ykiisii olanlarda,
e Gebeligin 3. trimesterinde,
e Pihtilasma bozuklugu olan hastalarda,

e 16 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri:
Aspirin ve diger salisilatlara asir1 duyarliligi olan veya aspirin ve diger salisilat iceren ilaglari

kullanmakta olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.

BIZMOPEPTOL, salisilatlarla iliskili olabilecegi diisiiniilen ¢ok nadir ancak ciddi bir durum
olan Reye Sendromuna neden olabilecegi i¢in, sucicegi ya da grip benzeri semptomlara sahip
ya da bu hastaliklari yeni gecirmis ¢ocuklarda ve 16 yasindan kiigiik ¢ocuklarda
kullanilmamalidir. BIZMOPEPTOL kullanilirken, mide bulantis1 veya kusma meydana

geliyorsa, doktora danisilip Reye Sendromu ekarte edilmelidir.
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Ulseriniz varsa, kanamamz varsa ya da diskimiz kanli ve siyah ise BIZMOPEPTOL’ii

kullanmayiniz.

Iki giinden uzun siiren ishal veya belirtilerin kotiilesmesi, kulak ¢inlamas1 veya isitme kayb1

gibi ciddi belirtilerle seyreden durumlarda BIZMOPEPTOL kullaniimamalidir.

BiIZMOPEPTOL salisilat icermektedir, bu nedenle peptik iilser ve/veya gastrointestinal

kanama nedeniyle melenasi olan hastalarin BIZMOPEPTOL kullanmas1 énerilmez.

Antikoagiilasyon, gut, diyabet veya artrit icin ila¢c kullanan hastalarin, BIZMOPEPTOL

kullanmadan 6nce bir doktora veya eczaciya danigsmalar1 gerekmektedir.

Giinliik 6nerilen maksimum doz asilmamali, doktor tavsiyesi olmadik¢a 2 giinden uzun siire
ile kullanilmamalidir. Giinlikk 6nerilen maksimum dozun iizerinde ve/veya 2 giinden uzun

kullanim 6zellikle bizmut entoksikasyonu olmak iizere istenmeyen etkilere neden olabilir.
BiZMOPEPTOL ¢ocuklarim erisemeyecegi yerlerde ambalajinda saklanmalidir.
4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

e BIZMOPEPTOL salisilat igerir, bu nedenle antikoagiilan (kan sulandirici), diyabet igin
oral antidiyabetik, gut veya artrit tedavisi alanlarda doktor tavsiyesi olmaksizin
kullanilmamalidir.

¢ Antikoagiilanlar, heparin-salisilat, kanama olasiligini arttiran ilaglar,

e Oral antidiyabetikler, bizmut subsalisilatin kan diizeyini diisiirtir.

e Narkotik analjezikler hari¢ analjezik ve antiinflamatuvar ilaglar bizmut subsalisilatla
birlikte kullanildiginda yan etkiler ve doz asimindaki yan etkilerde artmaya neden olur.

e Probenesid veya siilfinpirazon. Bizmut subsalisilat gut tedavisinde kullanilan ilaglarin
etkisini azaltir.

e Tetrasiklin grubu antibiyotikler birlikte kullanildiginda, bizmut subsalisilat, tetrasiklin
antibiyotiklerinden en az 1-3 saat 6nce veya sonra almmalidir. Aksi durumda bizmut
subsalisilat tetrasiklinlerin emilimini ve etkisini azaltir.

e Dizanterisi olan hastalar bizmut subsalisilat aldiklarinda hastalik kotiilesir. Dizanteride
goriilen diyarede kullanilmamalidir.

e Hemofili ve diger kanama problemleri, salisilatlarla kanama sikliginda artma goriiliir.
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Ozel Popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimindan kaginilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon
Aspirin benzeri etken madde veya salisilat iceren ilaglar nadir ama ciddi bir durum olan Reye

Sendromuna neden olabileceginden 16 yas altinda kullanilmasi 6nerilmez.

Geriyatrik Popiilasyon
Doz ayarlamasina gereksinim yoktur.

Diyareye eslik eden sivi kaybindan korunmak i¢in bol miktarda su icirilmelidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi:

1. trimester igin C, 2. ve 3. trimester i¢in D gebelik kategorisindedir.

Cocuk dogruma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

Cocuk dogruma potansiyeli bulunan kadinlarda dogum kontroliine (kontrasepsiyon) gerek
yoktur.

Gebelik donemi

Bizmut subsalisilatin gebeligin 1. trimesterinde kullanimina iliskin yeterli veri mevcut
degildir. Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu

gdstermistir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Bizmut subsalisilat, gebeligin 2. ve 3. trimesterinde, gebelik ve/veya fetiis/yeni dogan

iizerinde zararli farmakolojik etkileri bulunmaktadir.

Bizmut subsalisilat iceriginde bulunan salisilat nedeniyle 3. trimesterde Duktus Arteriosus’un
erken kapanmasina neden olabilir. Bizmut subsalisilat gerekli olmadik¢a gebeligin 1. ve 2.
trimesterinde kullanilmamalidir. Gebeligin 3. trimesterinde kontrendikedir.

Laktasyon donemi

Insanlarda bu calismalar mevcut degildir. Ancak bizmut subsalisilat anne siitiine gecer ve
bebekte istenmeyen etkilere yol agabilir.

Sonug olarak gebelik ve laktasyonda hekime danigsmadan bizmut subsalisilatin kullanilmamas1

gerekmektedir.

4110



Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi ve fertilite iizerine olumsuz etkisi yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler:

Bizmut subsalisilat alan kisilerin ara¢ ve makine kullanmamas1 gerekmektedir.
BiZMOPEPTOL’iin ara¢ ve makine kullanimini dogrudan etkiledigini diisiindiirecek bir bilgi
yoktur. Bununla birlikte, altta yatan hastalik ya da bizmut subsalisilat’in baz1 yan etkileri (6rn.

mide-bagirsak sistemi rahatsizlig1) ara¢ ve makine kullanimini etkileyebilir.

4.8. istenmeyen etkiler

Farkli organ sistemlerinde;

Cok yaygimn (> 1/10),

Yaygin (> 1/100 ila < 1/10),

Yaygin olmayan (> 1/1.000 ila <1/100),

Seyrek(> 1/10.000 ila <1/1.000),

Cok seyrek (<1/10.000),

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Gozlenen advers reaksiyonlar su sekildedir:

Psikiyatrik hastaliklar
Seyrek: Depresyon, konfiizyon

Sinir Sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Anksiyete, bas agrisi
Seyrek: Konfiizyon, bas donmesi, bas agrist

Cok seyrek: Konugmada giicliik veya sozii agizda geveleyerek konusma, susama

GOz Hastahklar:

Yaygin olmayan: Gérme bozukluklari

Kulak ve i¢ kulak hastahklari

Yaygin olmayan: Isitme kayb1, kulak ¢inlamas:

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediyastinal hastaliklar:

Yaygin olmayan: Cabuk veya derin nefes alip verme

Gastrointestinal hastaliklar
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Yaygin: Konstipasyon
Seyrek: Diyare, mide bulantisi, kusma, mide agrisi, dilin siyah renk almasi, fegesin siyah renk

almasi

Deri ve diger derialti doku hastaliklari

Yaygin: terleme

Kas-iskelet, bag dokusu ve kemik hastaliklar:
Yaygin olmayan: Kas spazmi

Seyrek: Kas zayiflamasi

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyliik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz astm ve tedavisi
Bizmut
Bizmut entoksikasyonu, konfiizyon, miyoklonik hareketler tremor, dizartri ve yiirlime ayakta

durma bozukluklarimin eslik ettigi akut ensefalopati ile seyredebilir.

Bizmut entoksikasyonu ayrica gastrointestinal yakinmalar, deri reaksiyonlari mukozada renk
degisiklikleri ve akut tiibiiler nekroza bagli renal fonksiyon kaybina da neden olur.
Tedavisinde gastrik lavaj, bagirsaklarin temizlenmesi ve hidrasyon énemlidir. Selasyon yapici
ajanlarin kullanimi, alimi takip eden erken donemde etkilidir. Hemodiyaliz gerekli olabilir.
Salisilat

Salisilat zehirlenmesi genellikle plazma salisilat diizeyinin >350 mg/L (2,5 mmol/L) olmas1
ile iliskilidir. Konsantrasyonun. 700 mg/L (95,1 mmol/L) seviyesine ulagsmasi ¢ogunlukla
oliimle sonuglanir. Bir seferde alinan 100 mg/kg’dan az dozlar genellikle ciddi zehirlenmeye

neden olmaz.
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Belirtiler
Salisilat zehirlenmesi kusma, dehidrasyon, tinnitus, vertigo, sagirlik, terleme, sigrayici nabiz
ile birlikte ekstremitelerde 1s1 artisi, solunum sikliginda artma ve hiperventilasyon ile

seyreder.

Cogu olguda asit-baz dengesizligi bulunur. Erigkinlerde ve 4 yasin iizerindeki ¢ocuklarda,
yiiksek veya normal arteriyel pH (normal veya azalmis hidrojen iyon konsantrasyonu) ile
birlikte mikst respiratuvar alkaloz ve metabolik asidoz goriliir. 4 yas ve alt1 ¢ocuklarda ise
diisiik arteriyel pH (artmis hidrojen iyonu) ile birlikte baskin olarak metabolik asidoz siktir.

Asidoz salisilatlarin kan beyin bariyerinden gecisini arttirabilir.

Daha az siklikta goriilen belirtiler ise hematemez, hiperpireksi, hipoglisemi, hipokalemi,
trombositopeni, artmis INR/PTR, intravaskiiler koagiilasyon, bobrek yetmezligi ve non-

kardiyak pulmoner 6demdir.

Konfiizyon, dezoryentasyon, koma ve konvulsiyonlar gibi merkezi sinir sistemi belirtilerinin

erigkinlerde ortaya ¢ikma olasilig1 ¢cocuklardakinden digiiktiir.
Tedavisi

Salisilat zehirlenmesinde tedavi: 250 mg/kg dan yiiksek dozda salisilat almig erigkinde 1 saat

icinde aktif komir uygulanmalidir. Plazma salisilat diizeyi Olglilmeli, zehirlenmenin
ciddiyetinin belirlenmesi i¢in klinik ve biyokimyasal veriler hesaba katilmalidir.

%1,26 sodyum bikarbonat uygulanmasi idrar1 alkalilestirerek renal atilimi artirir. Bu esnada
idrar pH’1 gozlemlenmelidir. Serum potasyum diizeyi kontrol edildikten sonra intravendz %
8,4’liikk sodyum bikarbonat ile metabolik asit diizeltilmelidir.

Salisilat sekresyonunu artirmadigi ve pulmoner 6deme neden olabilecegi i¢in zorlu diiirez
uygulanmamalidir.

Plazma Salisilat diizeyinin 700 mg/L (5,1 mmol/L) istiinde oldugu veya salisilat diizeyi 700
mg/L (5,1 mmol/L) altinda olmasina karsin ciddi klinik ve metabolik bulgulart olan hastalarda
hemodiyaliz tedavi secenegi olarak diistiniilmelidir.

10 yas alt1 ve 70 yas iizeri hastalar salisilat zehirlenmesi agisindan daha yiiksek riske

sahiptirler ve bu hastalar erken evrede diyalize gereksinim duyabilirler.

Bizmut subsalisilat zehirlenmesinde tedavi: Giunliik oOnerilen maksimum dozun izerinde

Bizmut Subsalisilat (BSS) kullanimi durumunda, “Ulusal Zehir Danigsma Merkezini arayiniz,

veya doktorunuza basvurunuz”. Ipeka alkaloidi ile kusturma BSS alimini takip eden 1 saat
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icinde uygulanarak mide bosaltilmalidir. Mide bosaltildiktan sonra aktif komiir verilmelidir.

Hasta salisilat zehirlenmesi belirtileri agisindan gozetim altina alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Antidiyareik

Sindirim Sistemi ve Metabolizma > Ishal ilaglari,

Barsak Antienflamatuar ve Antienfektifleri-Barsak Adsorbanlari
ATC kodu : A07BB
Bizmut bilesikleri i¢inde antidiyareik olarak en sik kullanilan, Bizmut subsalisilattir (BSS).
BSS adsorban 6zelliginin yani1 sira antibakteriyel etkinligi oldugu da one siiriilmektedir.
Siispansiyonun iginde bizmut subsalisilat1 tutan koruyucu baz, alt 6zefagus ve midenin bir
boliimiinde koruyucu oOrtii olusturur. Az sayidaki klinik ¢alisma BSS’nin Klostridyum,
bakteriodes, E. Coli, Salmonella, Schigella, Kamfilobakter (Helikobakter) ve Yersinia gibi
enteropatojenler iizerine etkisinin oldugunu gostermektedir. Ancak BSS alan hastalardaki
diizelmenin bu aktiviteye bagli olup olmadigina iliskin yeterli kanit bulunmamaktadir.
Bizmut subsalisilat mide mukozasi {izerine topikal etki ile mide rahatsizliklarini diizelttigi
distiniilmektedir.
Bizmut subsalisilat antisekretuvar mekanizma ile sivi hareketlerini normalize ederek,
bakteriyel toksinleri baglayarak ve antimikrobiyal aktivite saglayarak diyare belirtilerini

diizeltir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler

BSS gastrointestinal belirtiler ortaya ¢iktiginda, gastrointestinal mukoza {izerinde topikal bir
etki gostermek suretiyle gerekli yararliligi saglar, bizmutun absorbsiyonu diisiik diizeydedir.

Dagilim:
BiZMOPEPTOL gastrointestinal sistemde dagilir.

Biyotransformasyon:

BSS olarak uygulandigindan, bizmutun oral biyoyararlanimi dokulara dagilimi géz Oniine

alindiginda oldukga diistiktiir.
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BSS ince bagirsaklarda bizmut karbonat ve sodyum salisilata doniisiir.

Giinlik 6nerilen maksimum dozlara uyuldugu takdirde bizmut subsalisilatin biyolojik yar1
omrii yaklagik 33 saattir ve plazma tepe konsantrasyonu 35 ppb’yi ge¢mez.

Salisilat ince bagirsaklardan hizla emilir ve biitlin dokulara dagilir. Giinlilk maksimum
onerilen dozlarda kullanildiginda plazma tepe konsantrasyonu 110 mikrogram/ml

diizeylerinde gergeklesir. Salisilat atilimi hizlidir ve ortalama biyolojik yar1 6mrii 4-5,5 saattir.

Eliminasyon:

Emilime ugrayan bizmut’un ana atilim yolu renal yoldur. Emilime ugramayan bizmut, bizmut

tuzlari olarak fegesle atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmavan durum:

Bu konu hakkinda herhangi bir veri bulunmamaktadir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri:
Bizmut Subsalisilat’in iist ve alt gastrointestinal sistemlerinin her ikisi i¢in etkinliginin klinik
acidan kanitlandigi ve midenin bozulmus semptomlarinin ve diyarenin diizeltilmesinde bu

ilacin ¢ift korlii, plasebo kontrollii denemelerde klinik olarak kanitlanmustir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Salisilik asit

Benzoik asit

Sorbik asit

Magnezyum Aliiminyum Silikat
Ksanthan Sakizi

Sodyum Sakkarin

Sodyum Salisilat

FD&C Red No:3 (Eritrosin)
Aroma

Deiyonize su

6.2 Gecimsizlikler
Yoktur.
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6.3 Raf omrii
24 Ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda, ambalajinda muhafaza ediniz. Dondurmayiniz.

Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
240 ml (8 doz veya 16 gorba kasigi) velveya 480 ml (16 doz veya 32 gorba kasigi)

slispansiyon iceren sise (PET) ambalajlardir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

AYTAC MUHITTIN DINCER DINCTAS

Atatiirk Bulvar No. 105/612 Kizilay CANKAYA/ANKARA
Tel: +90 312 419 89 65

Faks: +90 312 267 11 99

8. RUHSAT NUMARASI

2019/180

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIHi
Ik Ruhsat Tarihi: 27.03.2019
Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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