KISA URUN BiLGisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BIZMOPEN 262 mg cigneme tableti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde : Bizmut subsalisilat 262 mg

Yardmme madde(ler) : Her tablet 3 mg’dan daha az sodyum igerir. Her tablet boyar madde
olarak IJ ve C Red No.27 Aliminyum Lake, tatlandiric olarak sakarin sodyum ve mannitol
igerir,

Yardimer maddeler icin 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Cigneme tableti.

Kirmizimst pembe renkli, bir yiizii diiz, diger yiizii centikli, oblong tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar
Non-spesifik  diyarcnin  semptomatik  tedavisinde endikedir, Seyahat diyaresinde
(enteretoksijenik E.coli) koruyucu olarak kullanilir. Duodenal iilserli hastalarda Helicobacter
pylori eradikasyonunda goklu tedavinin bir pargasi olarak kullamlir,

4.2, Pozoloji ve uygunlama sekli
BIZMOPEN tablet 6zellikle tat ve koku yoéniinden kullanish oldugu igin, kolayca alinabilir,

Pozoloji:
Yetigkinler ve 16 yas ve iizeri ¢cocuklar:
2 tablet



Uygualama sikh@r ve siiresi :

Uygulama sekli:

BIZMOPEN tablet afizda eritilerek veya gignenerek kullamlir. Diyareye eslik eden, sivt
kaybmdan korunmak i¢in bol miktarda su igirimelidir.
Ihtiyag oldukeca her 30 dakika ila 1 saatte almabilir. 24 saat iginde 16 tabletten fazla
alinmamalidir. Yemeklerden dnce ve sonra kullamlabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bébrek/Karaciger yetmezligi :

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullammindan kagindmalidur.

Pediyatrik popiilasyon:

3 yas altt ¢ocuklarda kullamimaz,

9 yas tizerinde 1 tablet,

9 yas altinda kullaniimasi énerilmez

Geriyatrik popiilasyon :

Doz ayarlamasina gerek yvoktur.

Dtyareye eslik eden, siv1 kaybmdan korunmak igin bol miktarda su icirilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

¢ DBizmut subsalisilat veya formiilasyonun igerdigi yardime: maddelere karsi asi
duyarhlik

o Gribal hastalik veya su gigefine yakalanmis hastalar,

¢ Reye’s sendromu sebebi ile salisilatlara veya salisilat formiilasyonu komponentlerine
kars1 asir1 duyarligi olanlar;
Ciddi gastrointestinal kanama hikayesi
Gebelikte (3. Trimester)

» Pihtilagma bozuklugu hikayesi olanlar

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve Snlemleri
Su ¢igegine yakalanmig gocuklar 13 ila 19 yaglan arasi cocuklar veya grip olan hastalarin
mide bulantist ve kusmalarim tedavi etmek igin bu ila¢ kullanlmamalidir. Eger mide
bulantist veya kusma mevcut ise Reye Sendromu ekarte edilmelidir.
Bu iiriin aspirin igermez, fakat aspirin ve salisilatlara agirt duyarhig: bilinen hastalarin bu ilaci
almamalari gerekir.
Bu tibbi {irtin her 262 mg dozunda 3 mg’ dan az sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar icin gdzéniinde bulundurulmahidir. Bu tabletler seker

icermezler.



Bu ilacin tibbi olarak uygulanmasinda gegici olarak ve zararsiz olarak dilin ve fecesin
siyahlasmasma sebep olur. Fegesin siyahlagsmast kanama ile karistirilabilir.

Bizmopen tablet mannitol igerir. Hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
» Antikoagulanlar, heparin-salisilat, kanama ihtimalini artirabilen ilaclar,
» Oral antidiyabetikler-bizmut subsalisilat kandaki diizeyini ¢ok asag: diizeye indirir.
¢ Narkotik analjezikler harig, analjezik ve iltihap gidericiler bizmut subsalisilatla beraber
kullamildifinda yan etkiler ve doz agimindaki yan etki artisina neden olur.
* Probenesid (¢rnefin benemid) veya siinfinpirazon (drmegin anturane).
Bizmut subsalisilat; gut tedavisinde kullamlan ilaclarin etkisini azaltir.
* Agz yolu ile kullamlan tetrasiklin antibiyotikler bizmut subsalisilat kulianimindan en az
1 ila 3 saat &nce veya tetrasiklin antibiyotiklerinden 1 ila 3 saat sonra almmalidir. Aksi
takdirde bizmut, tetrasiklin antibiyotiklerin etkisini azaltir.
¢ Dizanteri - dizanterisi olan hastalar Bizmut Subsalisilat aldiklarinda hasta daha kéti
duruma girer, o ylizden farkh tipte bir tedaviye ihtiyag duyulur.
¢ Gut - Gut hastalarinin bizmut subsalisilatla beraber kullandiklar diger ilaclart daha az
etkili hale getirir.

* Hemofili veya diger kanama problemleri - salisilatlarla kanama sikhgin arttirir.

(zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :
Ek bilgi s6z konusu degildir.

Pediyatrik popiilasyon :

Ek bilgi sz konusu degildir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi
Bizmut subsalisilat birinci trimester i¢in D, ikinci ve dgiinci trimester igin C gebelik

kategorisindedir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum kentrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadiltarda dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) gerekmez.



Gebelik dénemi
Bizmut subsalisilatin gebelik ve/veya fetus/yeni dogan tizerinde zararh farmakolojik etkiteri

bulunmaktadir.

BIZMOPEN gerekli olmadikga (baska yollarla durdurulmast miimkiin olmayan diyare gibi)
gebeligin 3. trimesterinde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Insanlarda bu galigmalar meveut degildir. Ancak salisilat anne siitiine geger; emziren anne
tarafindan kronik olarak yiiksek dozda BIZMOPEN kullanimt sonucunda ¢ocuk tarafindan
bu ilacin alinmas ile ¢ocukta istenmeyen etkilerin olusumuna sebep olabilir.

Sonug olarak gebelik ve laktasyonda hekime damtsmadan Bizmut subsalisilatim

kullanilmamas: gerekmektedir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi ve fertilite tizerine olumsuz etkisi yoktur.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Bizmut subsalisilatt alan kisilerin ara¢ ve makine kullanmamas: gerekmektedir.

4.8. istenmeyen etkiler
Klinik ¢aligmalar sirasinda ve pazarlama sonrast gzlem cahismalarinda asagidaki istenmeyen

etkiler gézlenmistir.

Advers etkilerin siklik gruplandirmas: séyledir:
Cok yaygin: > 1/10

Yaygm: > 1/100 ila < 1/1¢

Yaygin olmayan: > 1/1000 ila < 1/100

Seyrek: > 1/10.000 ila < 1/1000

Cok seyrek: <1/10.000

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Psikiyatrik hastaliklar:
e  Seyrek: Depresyon, konfiizyon

Sinir sistemi hastahklar:
°*  Yaygin olmayan: Anksiyete, bas agrisi
s  Seyrek: Konflizyon, bag dénmesi, bas agrisi
¢  Cok seyrek: Konugmada giiglitk veya s6zii agzinda geveliyerek konugma, susama



Goz hastahiklan:
o  Yaygin olmayan: Gérme bozukluklar:

Kulak ve ic kulak hastaliklar::
e  Yaygm olmayan: Isitme kaybi, kulak ¢inlamasi

Solunum, gégiis bozukluklar: ve mediyastinal hastabklar:
¢  Yaygm olmayan: Cabuk veya derin nefes alip verme,

Gastrointestinal hastahklar:
° Yaygin: Konstipasyon
*  Seyrek: Diyare, mide bulantisi, kusma, mide agrisi, dilin siyah renk almasi, fegesin
siyah renk alimas:

Deri ve deriali: doku hastaliklary;
. Yaygin; terleme

Kas-iskelet, bag dokusu ve kemik hastahkiar:;
e Yaygin olmayan: Kas spazmlar
o Seyrek: Kas zayiflamasi

4.9. Doz asmm ve tedavisi
Bizmut intoksikasyonunda ensefalopati, methemoglobinemi ve nébetler goriilebilir.
Subsalisilat intoksikasyonunda ise hiperpne, bulanti, kusma, kulak ginlamasi, hiperpireksi,
metabolik asidoz/solunuma bagl alkaloz, tagikardi, konfiizyon; ileri derecede doz agimmda
ise ndbet, pulmoner veya serebral 6dem, solunum bozuklugu, kardiyovaskiiler kollaps, koma
ve SHim.
Doz asimi durumlarmda hastalara uzman hekim veya zehir kontrol merkezi ile temasa
gegmeleri tavsiye olunur. Ipeka surubu yardinu ile kusmaya sebep olunur, 1 saat icerisinde
30-60 cc ipeka oral olarak alinabilir. Midenin bozulmasindan sonra aktif karbon almacaktir.
Hastalara salisilatlarin belirtileri degerlendirilmelidir.
Literatiirlerde herhangi bir antidottan bahsedilmemisgtir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

3.1 Farmakodinamik dzellikler
FarmakoterapGtik grubu : Antidivaretik
ATC Kodu 1 AO7BB
Bizmut bilesikleri arasinda antidiyareik olarak en cok kullamlan bizmut subsalisilattir. Bu
ilacin sadece adsorban Ozellifi nedeni ile degil, antibakteriyel etkileri nedeni ile de
antidiyaretik etkinlik gosterdigi ileri striilmiistiir. Antibakieriyel etkinlikle beraber ayrica

V.Kolera ve E. Koli toksinlerini baglar. Hac bagirsakta bakteriler tarafindan salisilata



doniistiiriliir, bu nedenle orada prostaglandin sentezini azaltir ve sonugta bafirsaktan su ve
elektrolit salgilanmasint  azaltabilir ve ayrica kolon motilitesini inhibe edebilir.
Bizmut bilegikleri uzun siire kullamlirsa ensefalopati ve diger bazm belirtilerle kendini

gosteren krontk bizmut zehirlenmesine neden olabilir.

3.2. Farmakokinetik 8zellikler
Genel dzellikler
Bizmut subsalisilat, mide bozuklugu semptomlart olustugunda, mide mukozasi tizerinde
topik bir etki gostermek surett ile, gerekli yararliliga saglar, absorbsiyon ¢ok ufak ditzeydedir.
Dagihm :
BIZMOPEN gastrointestinal sistemde dagilir.

Biyotransformasvyon:

Oral olarak alinan bizmut subsalisilat organizmada mukus ile glikoprotein-bizmut kompleksi
olusturur, bu kompleks asit peptik digestiona karyi koruyucu bir bariyer yaratir. Daha ileri
durumlarda bizmut subsalisilat prostaglandin E2’yi stimiile edebilir, bu da bikarbonat ve
mukusun salgilanmasint stimiile eder. Sonug¢ olarak BIZMOPEN iilserlerin iyilesmesine
sebep olabilir. |

Bizmut subsalisilat biiyitk miktarda midede bizmut oksoklorit ve salisilik aside hidrolize
olur. Ince bagirsakta, dissostye olmamig bizmut subsalisilat diger anyonlarla (bikarbonat ve
fosfat) reaksiyona girerek, suda ¢Ozinmeyen bizmut tuzlanni olusturur. Kolonda
¢bziinmemis bizmut subsalisilat ve diger bizmut tuzlart hidrojen siilfid ile reaksiyona girerek
bizmut siilfid meydana gelir, bu da gaitamin siyahlasmasina neden olur.

Eliminasyon:

Oral olarak alinan bizmut subsalisilatin biiyiik bir kismm fecese, bizmut stilfid olarak atilir

Dogrusatlik/Dofrusal olmavan durum:

Bu konu hakkinda herhangi bir veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri
Bizmut subsalisilat'n {ist ve alt gastro intestinal sistemlerin her ikisi igin etkinlifi klinik
olarak kanitlanmigtir. Midenin bozulmus semptomlarinin ve seyahat sirasinda olugan
diyarenin diizeltilmesinde bu ilacin rolii ¢ifi korli, plasebo kontrolii denemelerde klinik
olarak kanrtlanmusgtir.
Bizmopen tabletleri agizda ¢igneyerek kullanilir, zellikle tat ve koku yoniinden kultamsh

oldugu icin kolayca almir. Tablet ¢cok az miktar sodyum igerir (2mg/bir tablet), tabletler seker



igermez. Bizmut bilesikleri uzun siire kullanilirsa ansefalopati ve diger bazi belirtilerle

kendini gdsteren krontk bizmut zehirlenmesine neden olabilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimcr maddelerin listesi
Kalsiyum Karbonat
Mikrokristal Selitloz
Povidon
Sakarin Sodyum
Polietilen Glikol 6000
Mannitol
D ve C Red 27 Aliminyum lake
Maltol (Flovour, strawberry)
Talk
Magnezyum Stearat
Kolloidal Silikon Dioksit
Detyonize Su
Alkol

6.2. Gegimsizlikler
Belirtilmemistir,

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yinelik dzel tedbirler
25 °C’nin altinda, kuru bir yerde, 1iktan uzakta, oda sicakliginda, gocuklarm géremeyeceji,

erigemeyecedi yerlerde ve preparatin orijinal ambalajinda saklayn.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, PVC/Al folyo blister ambalajlarda 30 tablet.

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



Kullanilmamis olan diriinler yada atk materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yénetmeligi® ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilir.’

7. RUHSAT SAHIBI
PENSA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Polat Tower 441-442 Yesil Cimen Sok. Fulya Mah. 34394 Sisli / ISTANBUL
Tel 102122667475
Faks 1021226674 44

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
229/53

9. TLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENILEME TARIHi
18.02.2011

18. KUB’UN YENILENME TARIHI
idaid



