KISA URUN BILGILERi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

EKSPAZ 40 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde : Otilonyum bromiir 40 mg/tablet
Yardimet maddeler :

Laktoz graniil 50.50 my/tablet
Sodyum nigasta giikolat 2.0  mgtablet
Yardimer maddeler i¢in 6.1°¢ bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

Film tablet.
Beyaz renkli film tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

frritabl barsak sendromu (IBS) ve distal enterik bSlgenin spastik-agnlh durumlarinda spazm
¢oziicidiir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi :

Doktorunuzun dnerisine gore glinde 2-3 defa bir tablet kullanlir.

Uygulama gekli :

Tabletler, tercihen yemekierden 20 dakika nce bir miktar su ile biitiin olarak yutulur.
()zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler :

Bobrek/Karaciger yetmezligi: EKSPAZ sistemik olarak %3 absorbe edilir, etkisi lokaldir ve
bobrek ve karaciger disfonksiyonundan etkilenmez. Bu sebeple, bu hastalarda EKSPAZ igin
doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon : Pediyatrik popillasyonda kullammu ile ilgili klinik veri yoktur bu
nedenle ¢ocuklarda EKSPAZ kullanimi énerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon : Doktorunuzun dnerisine gore giinde 2-3 defa bir tablet kullanilr.




4.3. Kontrendikasyonlar

¢ Etkin madde ya da yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 bilinen hipersensitivite
¢ Kolon tikanmas1 durumunda kullanilmamahdr.

4.4. Ozel kullamm uyanlan ve énlemleri
Glokom, prostat hipertrofisi ve pilor stenozu olan hastalar bu ilaci dikkatli kullanmalidir.

Otilonyum bromiiriin gastrointestinal sistem diiz kaslan {izerinde gevseme etkisi
olugturmasindan dolay1 dzellikle diyabetik hastalarda goriilen konstipasyon ve barsak atonisi
ile karakterize durumlarda dikkatle kullanilmalidar.

Nadir kahitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalan gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri
Bilinen bir etkilegimi yoktur.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’dir

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadimnlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
EKSPAZin sistemik absorbsiyonu g¢ok diisiik oldugundan, kontraseptiflerle etkilegim
potansiyeli olmasi beklenmez. Bugiine kadar, klinik kullanimda bu konuda higbir etkilegim
rapor edilmemistir.

Gebelik donemi

Hayvan calismalarinda embriyotoksik, teratojenik veya mutajenik etkisi gdrilmemesine
ragmen, bitiin ilaglar gibi EKSPAZ gebelik déneminde ancak zorunlu durumlarda ve hekim
gbzetiminde kullamimahdur.

Laktasyon donemi
EKSPAZ emziren annelerde ancak zorunlu durumlarda ve doktor gozetiminde
kullanilmalidir.

ﬁrem_e yetenegi / Fertilite
Fertilite iizerine higbir etkisi gorilmemigtir ya da beklenmemektedir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

EKSPAZ’1n bugiine kadar arag¢ ve makine kullanma becerisi iizerine higbir etkisi rapor
edilmemistir




4.8. Istenmeyen etkiler

Asagida bahsi gegen istenmeyen etkiler pazarlama sonrasi deneyimden elde edilmistir. Bu
reaksiyonlar belirsiz bilyiikliikteki bir popiilasyondan elde edildigi ve goniillii olarak rapor
edildiginden, sikhk derecesini giivenilir olarak degerlendirmek mimkiin degildir, bu sebeple
bilinmemektedir.

Deri ve deri__altl doku hastahklar:
Bilinmiyor: Urtiker

Aynca, asafidaki istenmeyen etkiler EKSPAZ ile yapilan plasebo kontrollii klinik
calismalarda kaydedilmistir, ancak bunlarin gériilme sikliy, plasebo ile kargilagtinldifinda
daha yiiksek degildir ve dogal olarak baglica sindirim sisteminde goriiliirler (bulanti, kusma,
epigastrik agr1).

Terapitik dozlarda otilonyum bromiir atropin benzeri etkilere sebep olmaz.
4.9, Doz asimi ve tedavisi
Hayvanlarda, otilonyum bromiiriin hemen hemen hig toksik etki gostermedigi kamtlanmugtir.

Bu sebeple insanlarda da doz asimu sebebiyle hicbir 6zel problem olmamustir. Asin dozda
kullanilmasi halinde semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOQJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapitik grup: Fonksiyonel gastrointestinal hastaliklarda kullanilan ilaglar,
antimuskarinikler, kuvaterner amonyum bilegikleri

ATC Kodu: AG3ABO6

Otilonyum bromiir, sindirim sisteminin diiz kaslar {izerinde giiglii antispastik bir etki gdsterir.
Etki mekanizmas1 ise kargiktir: Otilonyum bromiir baghca seliiler ve ekstraseliiler
bélgelerden Ca+? akigini degistirebilir Ca’+ kanallan muskarinik ve tagikinin reseptorlerine
baglanarak Ca’+ nun diiz kas hiicrelerine girisini engeller. Otilonyum bromiir aktivitesi Ca’+
kanalinm bloke etmesi ve hafif anti-muskarinik etkinin kombinasyonu olarak agiklanabilir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim:
Yapilan deneyler oral yolla verildikten sonra bu ilacin son derece diigik sistemik
absorpsivonu oldugunu gostermistir (%3). Bu sebeple plazma konsantrasyonu diistiktiir,

Dagilim .

INacin kolon diiz kaslarinda yiiksek oranda dagildig gosterilmistir.

Bivotransformasyon ve Atilim:
Otilonyum bromiir'iin ¢ogu (%95-97) safra ile atilir.




Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Ilac sistemik olarak absorbe edilmediginden, dogrusallik degetlendirilemez.

5.3. Klinik duncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite: Sicanlar icin LDsg 1500 mg/kg, kpeklere 1000 mg/kg dozda verildiginde
higbir 6liimciil vaka rapor edilmemistir.

Kronik toksisite: Hayvan ¢alismalarinda, 180 giin 80/mg/kg dozunda otilonyum bromiir
verildiginde higbir histolojik ve hematolojik anormallik gériilmemistir.

Teratojenite: Siganlar ve tavsanlara 60 mg/kg dozlaninda verildiginde embriyotoksik ve
teratojenik etki goritlmemistir.

Mutajenite: Cesitli testler higbir mutajenik etki gostermemistir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Laktoz graniil

Krospovidon

Sodyum nisasta glikolat

Kolloidal silikondioksit

Magnezyum stearat

Opadry 11 85F18422 White*

Deivonize su.

*Bilesimi : Polivinil aikol, titanyum dioksit, polietilen glikol, talk.
6.2. Gegimsizlikler

Bilinmemektedir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler

25 %C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Opak PVC/PE/PVDC-ALI blisterde 30, 60 ve 90 film tablet.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel dnlemler

Kullamimamuis olan iirtinler ya da atik materyailer “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklan Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.




7. RUHSAT SAHIBI

Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiytikdere Cad. No:4 34467

Maslak / Sariyer / ISTANBUL

0212 366 84 00

0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

226/32

9. ILK RUHSAT TARiHI/ RUHSAT YENIiLEME TARIHi

i1k ruhsat tarihi : 06.10.2010
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN YENILENME TARIHI




