KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DICETEL® 50 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANT iTATIF BILESIM

Etkin madde:

Pinaveryum bromur..................... 50 mg

Yardimci madde(ler):

Her tablette; 18,15 mg laktoz monohidrat bulunmditta
Yardimci maddeler i¢in 6.1'e bakiniz

3. FARMASOTIK FORM
Film kapl tablet
Oral kullanim i¢in, turuncu renkli, film kapl bikweks tabletleseklindedir.

4. KLINIK OZELL IKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
* Fonksiyonel bairsak rahatsizliklarina Ba agri, gecs bozukluklar ve bgrsak
rahatsizlginin semptomatik tedavisi,
» Safra kanalinin fonksiyonel rahatsizliklaringlbagrinin semptomatik tedavisi,
e Baryum lavmani haziginda.

4.2 Pozoloji ve uygulamaekli
Pozoloji / Uygulama sikIgi ve siresi:

Yetiskinlerde:
« DICETEL'in 6nerilen dozu giinde 3 kez alinan 1 takdiindedir.
* Gerektginde doz gunde iki kez 2 tablete kadar artirilab{Maksimum 6 tablete
kadar cikarilabilir).
e Baryum lavmani icin kullanilgh durumlarda doz, tetkikten 3 gin 6nceslaamak
sartl ile ginde iki kez 2 tablettir.

Uygulamasekli:

Tabletler, pinaveryumun 6zofageal mukoza ile temasénlenmesi icin (6zofageal lezyon
riski, bkz. Bolum 4.8) yemek ortasinda bir bardakile bitin olarak yutulmalidir. Tabletler
cignenmemeli veya emilmemelidir.



Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek yetmez|i:
DICETELin bobrek yetmezii olan hastalardaki guvenlilik ve etkiiii incelenmemitir.
DICETEL’in bu hasta grubunda kullanimingkiin 6zel bir veri bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezI|gi:
DICETEL'in karacger yetmezki olan hastalardaki giivenlilik ve etkilii incelenmemtir.
DICETEL’in bu hasta grubunda kullanimingkiin 6zel bir veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:

DICETEL'in c¢ocuklardaki kullanimiin etkilli ve givenlilsi yeterli derecede
gosterilmemgtir ve deneyim sinirlidir (bkz. Bolim 4.4).

Mevcut veriler boélim 5.1'de tanimlanghr, fakat pozolojiye ikkin tavsiye
verilememektedir.

Geriyatrik populasyon:
Doz yetikinlerde oldgu gibidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Pinaveryum bromlr veya yardimci maddelerden heihéingie kagi asiri duyarlilig
olanlarda kontrendikedir (bkz. bolim 6.1).

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

« Ozofageal lezyon riskinden dolayi, uygulansekline yonelik talimatlar dikkatle
uygulanmalidir. Onceden 6zofageal lezyon ve/veysubi hernisi goriilen hastalar
DICETEL’in dogru sekilde uygulanmasina 6zellikle dikkat etmelidir.

» Cocuklardaki guvenligi ve etkililiginin yeterli sekilde belirlenmemesi ve deneyimin
sinirl - olmasindan dolayr ICETEL'in bu gruptaki hastalarda kullanimi
onerilmemektedir.

« DICETEL laktoz icermektedir. Nadir kalitimsal galaktontoleransi, Lapp laktoz
yetmezlgi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon probleminolaastalarin bu ilaci
kullanmamalari gerekir.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Yapilan klinik calgmalarda pinaveryum bromir ile digitalis preparatiar, oral anti-
diyabetiklerin, insulin, oral antikoagilan ve hepar arasinda bir etkigm olmadgi
gosterilmitir.

Antikolinerjik ilaclarla beraber kullanimi spazralartirabilir.

flag miktar tayini icin yapilan laboratuvar testiete herhangi bir etkifgm gozlenmemtir.



Ozel populasyonlara ilskin ek bilgiler: Ozel populasyonlar tizerinde etkil® calsmasi
yapiimamstir.

Pediyatrik popilasyon: Pediyatrik populasyon tzerinde etkila calsmasi yapiimangtir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon):
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik dénemi:

Pinaveryum bromuriin gebe kadinlarda kullaniimaglig&in yeterli veri mevcut daldir.
Hayvanlar tzerinde yapilan gahalar, hamilelik ve/veya embriyonal/fetus gmti ve/veya
parturisyon ve/veya post-natal géth (izerindeki etkiler acisindan yeterligldir. insanlar
icin olasi risk bilinmemektedir. ITETEL, mutlaka gerekli olmagh siirece, gebelik sirasinda
kullaniilmamalidir.

Ayrica bromir vark dikkate alinmalidir. Gebgjin sonunda pinaveryum bromurin
uygulanmasi, yeni d@ni noérolojik acidan etkileyebilir (hipotoni, seglan).

Laktasyon donemi:

DICETEL'in insanlarda veya hayvanlarda anne sutiimgngsine ilgkin veriler yetersizdir.
Fiziko-kimyasal ve mevcut farmakodinamik/ toksikigtoveriler DICETEL'in anne siitiine
gectigini isaret etmektedir ve bu acidan, anne siti ile besleneuklarda s6z konusu risk
g6z ardi edilmemelidir. Bu nedenld CETEL, emziren annelerde kullanilmamalidir.

Ureme yetendgi /Fertilite:
Ureme yetenegi/fertilite tizerine etkisi bilinmemeatdir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
Pinaveryum bromuriin ara¢ ve makina kullanimi Uzeeitkileri ile ilgili herhangi bir cagma
yapiimamgtir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Advers olaylar gagidaki siralamaya gore belirtilgtir: Cok Yaygin (>1/10),

Yaygin (>1/100, <1/10), yaygin olmayan (>1/1,000/1€0), seyrek (>1/10,000, <1/1,000),
Cok Seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerdhareketle tahmin edilemiyor).

Asagida belirtilen istenmeyen etkiler pazarlama sonkaslanim esnasinda spontan olarak
bildirilmi stir.

Mevcut verilerden kesin bir siklik tahmin edilemédaelir (bilinmemektedir).



Bagisilik sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Asiri duyarhlik

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: Gastrointestinal rahatsizliklar gozlestir, 6rn. karin grisi, diyare, bulanti,
kusma, disfaji. Tavsiye edilgi sekilde uygulanmaghinda 6zofageal lezyon dabilir (bkz.
Bolim 4.2).

Deri ve deri alti doku hastaliklari
Bilinmiyor: Deri rahatsizliklari gozlenmtir, 6rn. dokuntd, kanti, Grtiker ve deri Gzerinde
kizariklik.

4.9 Doz gaimi ve tedavisi
Doz gimi durumunda flatulans ve diyare gibi gastrointedtsikayetler meydana gelebilir.
Spesifik antidot bilinmemektedir, semptomatik teidaverilir.

5 FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterapotik grubu: Fonksiyonel@@ak Bozuklarinda Kullanilan Ber flaclar

ATC Kodu: A0O3AX04

Pinaveryum bromr, gastrointestinal kanal Uzeriglelgif olarak etki yapan antispazmodik
bir maddedir. Kalsiyum antogonistidir, ekilde kalsiyumun intestinal diz kas hiicrelerine
girisini engeller. Hayvan caimalarinda, duyarli afferent yollarinin stimulasyoaubgl
etkileri dggrudan veya dolayli yollardan azadtigorilmistir. DICETEL'in antikolinerjik
tipte etkileri yoktur. Kardiyovaskiler sistem Uzete de herhangi bir etkisi s6z konusu
degildir.

Pediyatrik populasyon

Farmakodinamik ve etkililik ¢cajmalari balica yetiskinlerde yapilmgtir. Acgik, balangic
kontrolli bir klinik calsmada, 7-15 gin boyunca gunlik 100-150 mg doz alala 35
yasindaki 29 cocukta etkililik ve givenlilik gerlendirilmistir. Glvenlilik ve tolerabilitenin iyi
oldugu gosterilmgtir. Etkililik yalnizca, organik lezyon veya dncebatolojik semptomatoloji
ile iliskili abdominal &r ceken hasta grubunda (N=17) analiz editmi Genel Klinik
yanitlar, 9 hastada (%53) iyi, 6 hastada (%35) ken2 hastada (%12) 6nemsiz olarak
deserlendirilmistir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler
Emilim: Oral uygulamadan sonra, pinaveryum bromdur, birt s@inde pik plazma
konsantrasyonuna ylarak hizlica emilir.



Dagilim: Plazma proteinlerine yiuksek oranda (%95-9%)dar.

BiyotransformasyonBuyik Ol¢iide karager yoluyla metabolize olur ve karger yoluyla
elimine edilir.

Eliminasyon: Atihmi blyuk o6lctide karager yoluyla gercekligr. Eliminasyon yarilanma
omra 1.5 saattir. Oral formulasyon icin mutlak brgarlanimi ¢ok dgilktir (< %1). Ana
atilim yolu fecesdir.

5.3 Kilinik dncesi guvenlilik verileri

Toksisite

Pinaveryum bromurin oral uygulamayi takip eden isilesi diguktir. Toksisite belirtileri
cogunlukla, genel toksisite belirtileri, gastrointesti semptomlar ve CNS semptomlari ile
sinirlidir.

Genotoksisite, karsinojenik potensiyel, teratojg@is

Pinaveryum bromur, genotoksik veya karsinojenik lldder gostermemytir. Maksimum
tavsiye edilen Kklinik dozun 2 kati dozlarda pinawsnun teratojenik potansiyeli
goralmemgtir.

Ureme toksisitesi

Maksimum tavsiye edilen klinik dozun 2 kati dozmnaveryum bromir hamilelik olagini
azaltmgtir, ancak pre veya post natal geti Uzerinde bgantili etkisi bulunmamaktadir.
Pinaveryum bromuriin plasenta ilgitenasi ve site gacincelenmemtir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Cekirdek

Mikrokristalin Seltloz PH 102
Modifiye Laktoz Monohidrat
Modifiye Misir Nisastasi|

Talk

Aerosil 200

Magnezyum Stearat

Kaplama

Eudragit E 100

Talk

Polietilen Glikol 6000
Sepispers K 3020



6.2. Gecimsizlikler
Veri bulunmamaktadir.

6.3. Raf émri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteli gi ve igerigi
40 tabletlik PVC/PVDCJ/AI folyo blister ambalajdaillkanma talimati ile birlikte karton kutuda
sunulmaktadir.

6.6. Baeri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullanilmamg olan urnler ya da atik materyaller "Tibbi AtikiaKontroli Yonetmefi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontrollii YonetmeliklEne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abbott Laboratuarlarith. ihr. ve Tic. Ltd.Sti.
Saray Mah., Dr. Adnan Buyikdeniz Cad., No:2,
Kelif Plaza, Kat: 12-20, 34768 Umraniyéstanbul
Tel : 0216 636 03 00

Faks : 0216 425 09 69

8. RUHSAT NUMARASI
219/2

9. iLK RUHSAT TAR iHi/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi: 20.05.2009

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TAR iHi



