KisA URUN BiLGIS|

L. BESERI TIBBI URUNUN ADI
BIOGAIA Damla

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her 5 damlada, 100 milyon aktif liyofilize Lactobacillus reuteri kltiri icerir.
Yardimer madde:

Yardimer maddeler icin biliim 6.1 ¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Damla,

Renksiz ila hafif san. opak, kokusuz ve tatsiz yag siispansiyvonu,

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Ferapitik endikasyonlar

BIOGAIA. bozulmus barsak florasinda dengeyi saglayarak, diyare, konstipasyon, abdominal
distansiyon, kolik gibi sindirim sistemi bozukluklarinin ve immiin sistem bozukluklarinin

tedavisinde kullanilir,

4.2. Pozoloji ve uygulama sckli

Pozoioji/uygulama stkhii ve siiresi:

Oral yoldan kullamim igindir,

Klinik ¢ahgmalardan clde edilen Sonuca gore Lactobacillus reuteri igin ctkin olan ginliik doz
10* (100 milyon) CFU i¢eren S damladar. Stse ivice calkalandiktan sonra S damla, dogrudan
ag1za damlatilarak, kasikia, yivecek veya iceceklere karigtinlarak, emzirme sirasinda meme
ucuna damlatilarak kullanilabilir, BIOGATA damla. 40° C"tan daha sicak olan yiveeek ve
iceccklerle karisurlmamalidir, Yiyeeek veya iceceklere karigurildiginda, karisim

bekletiimeden kullaniimalidir.



Uygulama sckii;

Yetiskin ve gocuklarda giinde 10" CFU 1geren 5 damla kullanihir. Bu glinlitk doz Noramn
yeniden dengelenmesi igin yeterlidir. Onerilen glinlitk dozda dizenli olarak kullamildiginda £.
reuderi, gastrointestinal kanalda yeterli miktarda ve stabil seviyede idame ediichilmekicdir.
BIOGATA danila, glintin herhangi bir zamaninda. a¢ ya da tok karnima alinabildigi halde
diizenli kullanimi saglamak amaciy la hastaya kendisi icin uygun bir zaman diliminde

kullanmas: énerilebilir,

Ozel popiilasyonlars iligkin ek bilgiler:

Bébrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karacifier yetmezligi olan hastalarda BIOGATA kullanimuna iliskin herhangi bir
Gzellik bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

BIOGAIA nin yasa bagh nedenlerle pediyatrik hastalarda kullanimin sinirlayacak bir neden
bildirntmemigtir. Yenidoganlarda, bebek ve ¢ocuklarda normal yetiskin dozu uygulanabilir,
Geriyatrik popiilasyvon:

BIOGAIA nim yasa bagh nedenlerle geriyatrik hastatarda kullaniming siirfayacak bir neden

bildirilmemistir. Yaglilarda normal eriskin dozu kullamiabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Lactobaciflus reureri’ye ya da BIOGAIA igerdigi yardimer maddelerden herhang! birine

karst astri duyarlihik durumunda kontrendikedir,

4.4. Ozel kullanim uyartar: ve énlemleri
BIOGAIA kullanumina tliskin herhangi bir dzel kuilanim uyarnst veya onlemi

bulunmamaktad:r.

4.5, Diger taibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sckillert
BIOGAIA nin diger ilaglarlarla birlikte kullanimina iliskin yeterli klinik ¢alismudar
bulunmamakla birlikte. Lactobacillus reweri msanlarda dogal floranin 6nemti bir par¢asi

oldugundan ilag veya gidalarla herhangi bir etkilesim beklenmez.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi A dir.
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Gocuk dogurma potansiveli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsivon)
Eldcki veriler, BIOGA{A kullanan dogurma potansiyeli olan kadinjarg dogum koniroli
uygulanmasi gerektigini gostermemektedir, BIOGAIA min dogum kontrol ilaglars jle
ctkilesime girmesi beklenmey.

Gebelik donemi

Hayvan arastirmalar Lactobacillus reuteri’den kaynaklanan teratojenik etkiler veya fetus
tizerinde toksisite ile ilgili bir bulgy gostermemistir, BIOGATA gebelikte Kullanmy ile
Hgilt siniely klinik aragtirmalar gebelik ve tetus tizerinde zararlt bir etki gostermemistir,

Laktasyen dénemij

BIOGAIA anne siitiine seememektedir. Bununla birlikie, BIOGAIA kullanan annelerin

duktal kanallarida bulas yoluyla Lactobacillus reuters kKolonize olabilir. Lactobacillus roureri
emziren annelerde duktal kanaltarin dogal florasimn onemli bir pargasicar.

Ureme yetenegi/Fertilite
Insanlarda fertilite tzerine yaplmis veterli klinik galismalar bulunmamakla birlikre gebelik,
fetal gelisim, dogurma ya da dogum sonras; gelisim Gzerine olumsuz ctkiler beklenmez,

4.7. Arag ve makine kullamimu iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullamimi tizerine herhangi bir etkisi yoktur,

4.8. Istenmeyen etkiler
Klinik aragtirmalarda ve pazartama sonras: clde edilen bilgilere pre Lactobaciiius retiterd
msanlarda dogal floranin éneml; bir pargas oldugundan herhangi bir istenmeyen ctki

beklenmes.

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Herhangi bir doz asim: bildirilmemistir,

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

3.1. Farmakodinamik szellikler

ATC kodu: AQ3A, Fonksivonel barsak hastaliklarinda kullanilan Haglar

L. reuteri insanlarda sindirim sistemi mikroflorasma ait olan bir probiyotiktir. Yenidogann
barsaklarinda kolonize olan ilk ve nadir probiyotiklerdendir. /.. rewteri, insanlarda anne siiti
basta olmak iizere agiz. mide, ince barsak, kolon gibi farkls yerlerden izole cdiflimigtir. Anne
stitil ile ilgili yapilan bir klinik ¢alismada, dogumdan sonraki 3 ay stireli takipte kontro! edilen
siit Grneklerinde laktobasil tiirlerinin % 40 oranda bulundugu ve bunlarin %50 sinin L. renreri
oldugu gosterilmistir. Gidalar arasinda st ve siit triinlerinde /. rewters bulunmaktadir. Fakat
L. rewterinin asil yagam yeri va da asii ait aldugu yer insan barsak mikroflorasidir. 7. rerter



mide asidine safra ve sindirim enzimlerine kargs dicenglidir. L. rewter. ayriea salgiladigy
adhezif bazi proteinler aracths ile pastrointestinal kanalda mukozaya giighii bir sekilde
tutunur. Buna bagh olarak. oral yoldan kullanildiganda 7., retter thin gastrointestinal kanal
boyunca iyi bir tutunma ve kolonize olma yetenegi sergiler.

L. reuteri spesifik bir fermentasyon prosesi kullanan ve heterofermentatif olarak adlandirlan
bir laktik asit bakteridir. Dolayisiyla. besinlerdeki karbonhidrati parcalarken ayn zamanda
asetik asit, butirik asit ve laktik asit uretir, Bu maddeler barsakta lokal alanlarda diistik pIi
ortami yaratarak kiif, maya ve bakteriler tizerine genis spektrumly inhibitir etk; eosterir,
Bunlarin yani sira, L. rewsers. anacrobik ortamda gliserolii fermente cderek reaterin (fi-
hidmksi-pmpiyona]dchit_) uretir. Reuterin bakteri, mantar, maya ve protozoalara Karg genis
spektrumlu bir inhibitér etki gosterir. fn vitro ¢calismalarda reuterinin barsak patojenlerinin
cogalmasint engelledigi gosterilmigtir. Laktobasi! tiirleri arasinda reuterin sentezleyen tek tiir
L. reuteri’dir,

Invitro gahismalarda L. reuteri nin konake¢mmin immiin sisteminde mikrofold hticrelerinin
sitokin yamtlarini diizenledigi gosterilmistir. L. rewteri nin ayrica ince barsaklarim distalinde
CD4' T lenfosir yanium artirdigi. interlékin 10 (IL-10) ve immiinglobulin A (Tg-A)
seviyelerini anlami diizeyde arurdig goriilmiistlir. Bu ¢alismalarda, 7. Fewteri nim diger
probiyotik titrleri ile gereeklesen sitokin yamtim da modiile etlifs gosteribmistir,

Tim bu veriler igiiinda, L. reuterinin 1deal bir probiyotik ozelligi gostercrek gastrointestinal
kanalda lokal olarak etkinlik gosterdifi; bozulmus olan mikrofloranin yeniden
diizenlenmesine: buna bagli olarak sindirim sistemi bozukluklarinin ve immiin sistem
bozukluklarinm tedavisine katkida bulundugu anlasthmak tadrr,

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel ézellikler

BIOGAIA damla, soguk liyolilizasyon ile aktivitesi durdurutmusg canh Lactobacillus reuteri
kiiltiirii icerir. Bu yolla, BIOGAIA damlamin igerdigi L. rewerinin ambalajt iginde stabilitesi
korunurken canli kalmas; da saglanabilmektedir,

Emilim;

L. reuteri herhangi bir sekilde emilmemektedir, Agiz voluyla uygulandigindu tiikiirik ve nem
e karsilasan 7. rewteri, tekrar aktif hale gelir. Onerilen dozlardy kullamldiginda, L. reurers
midenin asidik ortamindan, safra ve dj ger sindirim enzimlerinden etkilenmeyip tiim
gastrointestinal kanal boyunca kolonijze olabilmektedir. Yapilan calismalarda 7. rewteri*nin
nude, duodenum. ileum ve kolonda kolonize oldugu goriiimiistiir,

Dagilym:

L. rewteri’min dagiomi oz konusuy degildir.

Biyotransformasyon:

L. reuteri, metabolize olmamaktadir,

Eliminasyon:

Saglikh bireylerde oral yoldan uygulandiktan sonra mukoza ve fegeste L. rewter tespit
edilebilmektedir,




3.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri

Bu firtin igin gegerli degildir,

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardime, maddelerin listesi
Aygigegi yaa

Orta zineirli trigliserid vagi

Silikon dioksit

6.2. Gegimsizlikler
Bu diriin i¢in gecerii degildir.

6.3. Raf 6mrii

24 ay.
6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler
2 - 8°Cde buzdolabinda saktayiniz. Agildiktan sonra 4 hafta siiresinee oda sicakhiginda

saklanabilir,

0.5. Ambalajm nitelii ve icerigi

5 mi'lik sisclerde kullanima sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas ve diger Gzel dnlemler

Kullandmamig olan triinier ya da atk materyaller 1 ibbi Atklarin Kontroli Yanetmelig™ ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmn Kontrolii Yénetmelikieri™ne uygun olarak imha edilmelidir,
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