KISA URUN BiLGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

SOPRAMIL 40 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin madde : Otilonyum bromiir 40 mg/tablet
Yardimer maddeler :

Laktoz graniil 50.50 mg/tablet
Sodyum nigasta glikolat 2.0 mg/tablet
Yardimer maddeler i¢in 6.1°e bakimiz.

3. FARMASOTIK FORM

Film tablet.
Beyaz renkli film tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar

Irritabl barsak sendromu (IBS) ve distal enterik bdlgenin spastik-agnli durumlarinda spazm
¢oziiclidiir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi :

Doktorunuzun 6nerisine gore giinde 2-3 defa bir tablet kullanilir.

Uygulama gekli :

Tabletler, tercihen yemeklerden 20 dakika dnce bir miktar su ile biitiin olarak yutulur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bibrek/Karaciger yetmezligi: SOPRAMIL sistemik olarak %3 absorbe edilir, etkisi lokaldir
ve bobrek ve karacifer disfonksiyonundan etkilenmez. Bu sebeple, bu hastalarda SOPRAMIL

i¢in doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon : Pediyatrik popiilasyonda kullammu ile ilgili klinik veri yoktur bu
nedenle gocuklarda SOPRAMIL kullanimi énerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon : Doktorunuzun 6nerisine gore giinde 2-3 defa bir tablet kullanilir.




4.3. Kontrendikasyonlar

* Etkin madde ya da yardtmc: maddelerden herhangi birine karsi bilinen hipersensitivite
* Kolon tikanmasi durumunda kullamlmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri
Glokom, prostat hipertrofisi ve pilor stenozu olan hastalar bu ilac: dikkatli kullanmahdr.

Otilonyum bromiiriin gastrointestinal sistem diiz kaslan {izerinde gevseme etkisi
olusturmasindan dolay 6zellikle diyabetik hastalarda goriilen konstipasyon ve barsak atonisi
ile karakterize durumlarda dikkatle kullaniimalidir.

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarn bu ilaci kullanmamalar gerekir.

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

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B*dir

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum Kontrolii {(Kontrasepsiyon)
EKSPAZ’mm sistemik absorbsiyonu ¢ok diigiik oldugundan, kontraseptiflerle etkilesim
potansiyeli olmas: beklenmez. Bugiine kadar, klinik kullammda bu konuda higbir etkilesim
rapor edilmemisgtir.

Gebelik dénemi

Hayvan ¢ahigmalarinda embriyotoksik, teratojenik veya mutajenik etkisi gériilmemesine
ragmen, biitiin ilaglar gibi SOPRAMIL gebelik doéneminde ancak zorunlu durumlarda ve
hekim gézetiminde kullamlmalidir.

Laktasyon dénemi
SOPRAMIL emziren annelerde ancak zorunlu durumlarda ve doktor gbzetiminde
kullanilmalidur.

Ureme yetenegi / Fertilite
Fertilite tizerine higbir etkisi géritlmemistir ya da beklenmemektedir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

SOPRAMIL’in bugiine kadar arag ve makine kullanma becerisi {izerine higbir etkisi rapor
edilmemigtir




4.8. istenmeyen etkiler

Asagida bahsi gegen istenmeyen etkiler pazarlama sonras deneyimden elde edilmistir. Bu
reaksiyonlar belirsiz biiyiikliikteki bir popiilasyondan elde edildigi ve goniillii olarak rapor
edildiginden, siklik derecesini giivenilir olarak degerlendirmek miimkiin degildir, bu sebeple
bilinmemektedir.

Deri ve deri"alti doku hastahklar::
Bilinmiyor: Urtiker

Aynca, asafidaki istenmeyen etkiler SOPRAMIL ile yapilan plasebo kontrolli klinik
caligmalarda kaydedilmistir, ancak bunlarin goriilme sikligi, plasebo ile karsilagtirildiginda
daha yiiksek degildir ve dogal olarak baslica sindirim sisteminde goritliirler (bulanti, kusma,

epigastrik agr1).

Terapdtik dozlarda otilonyum bromiir atropin benzeri etkilere sebep olmaz.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Hayvanlarda, otilonyum bromiiriin hemen hemen hig toksik etki gostermedigi kanitlanmistir.

Bu sebeple insanlarda da doz asgimu sebebiyle higbir 6zel problem olmamistir. Asirt dozda
kullamImas: halinde semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapdtik grup: Fonksiyonel gastrointestinal hastaliklarda kullarulan ilaglar,
antimuskarinikler, kuvaterner amonyum bilesikleri

ATC Kodu: A03AB06

Otilonyum bromiir, sindirim sisteminin diiz kaslar iizerinde gu¢ll antispastik bir etki gosterir.
Etki mekanizmas1 ise karisiktir: Otilonyum bromiir baglica seliller ve ekstraseliiler
bélgelerden Ca+? akisim degistirebilir Ca’+ kanallan muskarinik ve tagikinin reseptérlerine
baglanarak Ca*+ nun diiz kas hiicrelerine girigini engeller. Otilonyum bromiir aktivitesi Ca’+
kanalim bloke etmesi ve hafif anti-muskarinik etkinin kombinasyonu olarak agiklanabilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:
Yapilan deneyler oral yolla verildikten sonra bu ilacin son derece diigiik sistemnik
absorpsiyonu oldugunu géstermistir (%03). Bu sebeple plazma konsantrasyonu disiiktiir.

Dafilim :
llacin kolon diiz kaslarinda yiiksek oranda dagildig gosterilmistir.

Biyotransformasyon ve Atillim:

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




Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

llag sistemik olarak absorbe edilmediginden, dogrusallik degerlendirilemez.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite: Siganlar i¢in LDsy 1500 mg/kg, kopeklere 1000 mg/kg dozda verildiginde
higbir 6liimciil vaka rapor edilmemistir.

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

Teratojenite: Sicanlar ve tavsanlara 60 mg/kg dozlarinda verildiginde embriyotoksik ve
teratojenik etki gériillmemistir.

Mutajenite: Cesitli testler hi¢bir mutajenik etki géstermemistir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimer maddelerin listesi

Laktoz graniil

Krospovidon

Sodyum nisasta glikolat

Kolloidal silikondioksit

Magnezyum stearat

Opadry II 85F18422 White*

Deiyonize su.

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

Bilinmemektedir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

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

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yénetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.




7. RUHSAT SAHIBi

Abdi Ibrahim [lag Pazarlama A.S.

Resitpaga Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Saniyer / ISTANBUL

0212 366 84 00
0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI
248/ 89
9. ILK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIHi

[lk ruhsat tarihi : 04.03.2013
Rubhsat yenileme tarihi :

10. KUB'UN YENILENME TARIiHi




