KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DUSPATALIN® 100 mg kapli tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiMi
Etkin madde:
Her bir kapli tablet 100 mg mebeverin hidrokloriir igerir.

Yardimer maddeler:
Sigir kaynakli laktoz monohidrat 73.00 mg
Sukroz 89.00 mg

Yardimc1 maddelerin listesi i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Yuvarlak, beyaz veya beyazimsi, seker-kapli tabletler

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1 Terapotik Endikasyonlari
Irritabl bagirsak sendromunun semptomatik tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve Uygulama Sekli

Pozoloji/ Uygulama sikhgi ve siiresi:

Oral kullanim i¢indir.

Kaplanmus tabletler yeterli miktarda su (en az 100 mL su) ile yutulmalidir. Hos olmayan tadi nedeniyle
cignenmemelidir.

100 mg ile tedaviye baslandiginda, tedavi etkisini en 1iyi sekilde degerlendirmek icin tedavi siiresi
en az 6 ile 8 hafta olmalidir; ancak semptomlarda iyilesme 2 ile 4 haftalik tedaviden sonra
gerceklesir (ayrintili bilgi i¢in Bkz. Boliim 5.1)

Kullanim siiresi sinirl degildir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyS3kOMOFySHY 3ZmxXZmxXZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger bir veya birden fazla tablet almay1 unutursa, hasta bir sonraki doza recetede onerilen sekilde
devam etmelidir. Unutulan doz(lar), normal doza ek olarak alinmamalidir.

Yetiskinler (yashlar dahil):
Giinde 3 kez 1 tablet, tercihen yemeklerden 20 dakika 6nce almiz. Birkag haftalik siirenin ardindan

istenen etki elde edildiginde, dozaj kademeli olarak azaltilabilir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda pozoloji ¢alismasi yapilmamigtir. Mevcut pazarlama
sonrast verilerden bdbrek ve/veya Kkaraciger yetmezligi olan hastalar ig¢in spesifik bir risk
tanimlanmamistir. Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli

goriilmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
DUSPATALIN® 100 mg kapli tabletlerin, giivenlilik ve etkililik verilerinin yetersiz olmasi nedeniyle,
cocuklarda ve 18 yasin altindaki adolesanlarda kullanilmasi 6nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasglilarda pozoloji ¢alismasi yapilmamistir. Mevcut pazarlama sonrasi verilerden yaslhi hastalar igin

spesifik bir risk tanimlanmamistir. Yash hastalarda doz ayarlamasi gerekli goriilmemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Icerdigi etken madde veya diger yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilig
olanlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel Kullanim Uyarilar1 ve Onlemleri
DUSPATALIN® laktoz igerdiginden, galaktoz intoleransi, Lapp laktaz eksikligi veya glukoz-
galaktoz malabsorbsiyonu gibi nadir goriilen kalitsal rahatsizlig1 olanlarda kullanilmamalidir.

DUSPATALIN® sukroz igerdiginden, fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorbsiyonu veya
siikraz-izomaltaz eksikligi gibi nadir goriilen kalitsal rahatsizlig1 olanlarda kullanilmamalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyS3kOMOFySHY 3ZmxXZmxXZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




4.5 Diger Tibbi Uriinlerle Etkilesim ve Diger Etkilesim Sekilleri
Etkilesim ¢aligmalar1 yalnizca alkol ile yapilmistir. Hayvanlarda yiiriitiilen in vitro ve in vivo
calismalar DUSPATALIN® ve etanol arasinda etkilesimin olmadigini gdstermistir.

4.6 Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Ureme toksisitesi ile ilgili yapilan hayvan ¢alismalar yetersizdir (Bkz. Boliim 5.3).

Gebelik donemi:
Mebeverinin gebe kadinlarda kullanimina iligkin ¢ok sinirli veri mevcuttur.
DUSPATALIN®in gebelik sirasinda kullanilmas1 énerilmez.

Laktasyon donemi:

Mebeverin ya da metabolitlerinin insanlarda anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir.
Hayvanlarda mebeverinin siite gegisi ile ilgili ¢alisma yapilmamaistir.

DUSPATALIN® emzirme sirasinda kullanilmamalidar.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Erkek ya da kadinda iireme yetenegi iizerinde klinik veri bulunmamaktadir; bununla birlikte
hayvanlarda yapilan ¢calismalar DUSPATALIN®in zararl etkisini gdstermemistir (Bkz. Boliim 5.3).

4.7 Arac¢ ve Makine Kullanim1 Uzerindeki Etkiler

Arag ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkisi konusunda herhangi bir ¢alisma yapilmamustir.
Farmakodinamik ve farmakokinetik profili ile pazarlama sonras1 deneyim mebeverinin arag ve
makine kullanma yetenegi lizerinde olumsuz etkisini gostermemistir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler MedDRA sistem organ sinifina ve asagidaki sikliklara gore belirtilmistir:
Yaygin: >1/100, <1/10, Yaygin olmayan: >1/1,000, <1/100, Seyrek: >1/10,000, <1/1,000, Cok
seyrek: <1/10,000 izole olgular dahil.

Asagidaki advers olaylar pazarlama sonrast kullanimda spontan olarak bildirilmistir. Mevcut
verilere dayanarak kesin bir siklik hesaplanamaz.

Esas olarak deride, ancak sadece deriyle sinirli kalmayan allerjik reaksiyonlar gézlenmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyS3kOMOFySHY 3ZmxXZmxXZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Deri ve deri alti dokusu hastaliklari

Urtiker, anjioddem, yiiz 6demi, ekzantem

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Hipersensitivite (anafilaktik reaksiyonlar)

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800
314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9 Doz Asim ve Tedavisi

Semptomlar

Teorik olarak asir1 dozda alinmasi halinde merkezi sinir sisteminde uyarilma beklenebilir.
Mebeverin yiiksek dozda alindiginda, ciddi semptomlar gozlenmeyebilir veya orta siddette
olabilir ve genellikle hizl1 bir sekilde geri doniistimliidiir..

Doz asiminda gozlenen semptomlar norolojik ve kardiyovaskiiler kaynaklidir.

Tedavi

[lacin bilinen spesifik bir antidotu mevcut degildir ve semptomatik tedavi dnerilir.

Gastrik lavaj yalnizca bir saat i¢inde ¢oklu intoksikasyonun soz konusu oldugu olgularda

diistintilmelidir. Emilimi azaltan 6nlemler gerekli degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik Ozellikleri

Farmakoterapdtik grup: Sentetik antikolinerjikler, tersiyer amino gruplu esterler
ATC kodu: AO3AA04

Etki mekanizmasi ve farmakodinamik etkiler

Mebeverin dogrudan gastrointestinal sistemdeki diiz kaslar1 etkileyerek normal barsak motilitesini
bozmadan spazm ¢dzen miiskulotrop bir spazmolitiktir.

Etki mekanizmasi tam olarak bilinmemektedir, ancak iyon kanal gegirgenliginde azalma, noradrenalin
geri alimmi engelleme, lokal anestezik bir etki, su emiliminde degisiklikler gibi birden fazla
mekanizma, mebeverinin gastrointestinal sistem iizerindeki lokal etkisine katkida bulunabilir. Bu
mekanizmalar yoluyla mebeverin, gastrointestinal sistemdeki diiz kas hiicrelerinin kalic1 olarak
gevsemesine (hipotoni) neden olmadan, intestinal motiliteyi normale dondiiren antispazmodik etki

gosterir. Tipik antikolinerjiklerke. gdzionehtoistemikiejanaetkiler yoktur.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyS3kOMOFYySHY 3ZmxXZmxXZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Tedavi Siiresi

Kullanim siiresi siirli degildir fakat semptomlarin hafiflemesi tedaviye baslandiktan minimum 2-4
hafta sonrasinda baslar ve daha yiiksek etkiler 6-8 hafta siliren uzun siireli tedavilerden sonra
goriilebilir. Tedavi siiresi degerlendirilirken hastanin bireysel hastalik durumu ve semptomatolojisi
de gbz Onilinde bulundurulmalidir. Klinik caligmalarda gosterildigi ve de saglik otoritelerinin
onerdigi gibi hastanin daha iyi semptom gelisimi gosterebilmesi i¢in hekim, tedavi siirekli ise
hastanin gelismesini ve tedavinin etkinligini 12 ay boyunca, tedavi aralikli ise de 6 ay boyunca
gozlemlemelidir. Tedaviyi siirdiiren hekim, siirekli tedavide hastanin tedaviye yanitini ve stireldt
tedavide semptom hafiflemesini degerlendirme dahil tedavinin etkinligini degerlendirmeden
sorumlu kisidir.

Iki pazarlama sonras1 gdzlemsel ¢alisma, 6-8 hafta siiren mebeverin tedavisinin ardindan potansiyel
klinik faydalar1 géstermistir. Bir ¢alismada, mebeverin tedavisinin baslatilmasindan sonra semptom
hafiflemesi/gelisimi 2 hafta gibi kisa bir siirede hastalarin hayat kalitelerinin normallesmesiyle
kanitlanmistir. Daha belirgin bir gelisme 6 haftaya kadar olan mebeverin tedavisinden sonra hayat
kalitesinin (gastro-intestinal alt dlgek semptomlar1) hastalarin %91’inde artmasiyla goriilmiistiir.
Ikinci calismada, 8 hafta siiren mebeverin tedavisi irritabl bagirsak sendromu semptomlarini aralikls
bakilmis olan 6l¢timlerde devamli olarak iyilestirmistir. Semptomlar baslangigta hastalarin %41.6-
79.9°’unda bulunmaktadir, ve 4.haftada hastalarin %26.1-36.6’sinda 8.haftada ise hastalarin %37.2-
47.4’tinde semptomlarin iyilestigi goriilmiistiir.

Klinik etkinlik ve giivenlilik

Farklt mebeverin formiilasyonlarmin klinik etkinlik ve giivenilirligi en az 1500 hastada
degerlendirilmistir. Referans ya da baslangigtaki kontrollii klinik ¢aligmalarda irritabl bagirsak
sendromunun baskin semptomlarinda (6rn., karin agrisi, gaita 6zellikleri) genel olarak Gnemli
diizelmeler gézlenmistir.

Tiim mebeverin formiilasyonlar1 genel olarak giivenli olup onerilen doz rejimlerinde iyi tolere
edilmistir.

Pedivatrik popiilasyon

Draje ya da kapsiil formiilasyonlarinda klinik g¢alismalar yalnizca yetiskinlerde yapilmistir.
Mebeverin pamoatin siispansiyon formiilasyonu ile >3 yag hastalarda yapilan klinik ¢alismalar ve
pazarlama sonrasi deneyimindeki klinik etkinlik ve glivenlilik datalari mebeverinin etkili, giivenli
olup iyi tolere edildigini gostermistir.

Mebeverin siispansiyon ile yapilan klinik ¢aligmalar mebeverinin ¢ocuklarda irritabl bagirsak
sendromunun semptomlarmin diizeltilmesinde etkili oldugunu goéstermistir. Mebeverin
siispansiyon ile yapilan agik, baslangi¢ kontrollii caligmalar1 da ilacin etkinligini dogrulamistir.

Draje ya da kapsiil formiilasyomumivn/idoxtgeinase iaebeverinim tutarl glivenlilik ve iyi tolerabilitesi

Belge Dogrulama Kodu; 1 W56Ynin83kOMOFySHY3meXmeXZle Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
temelinde esaplanmistir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikleri

Emilim:
Mebeverin, drajelerin oral yoldan alinmasini takiben hizla ve tamamen emilir.

Dagilim:
Coklu dozlamanin ardindan 6nemli 6l¢iide birikme gozlenmemistir.

Biyotransformasyon:

Mebeverin hidrokloriir esas olarak ester baglarimi yikarak veratrik asit ve mebeverin alkole
doniistiiren esterazlarla metabolize olur. Plazmadaki ana metabolit DMAC’dir (Demetil
Karboksilik Asit). DMAC i¢in kararli durum eliminasyon yar1 omrii 2.45 saattir. Coklu doz
uygulamada 135 mg draje i¢cin DMAC Cmaks degeri 1670 ng/miL ve tmaks degeri 1 saattir.

Eliminasyon:
Mebeverin tamamen metabolize olur; metabolitlerinin de yaklasik olarak tamami viicuttan atilir.

Veratrik asit idrarla atilir, mebeverin alkol kismen karboksilik asit (MAC) ve kismen de DMAC
olarak idrarla atilir.

Hastalardaki karekteristik ozellikler
Pedivatrik popiilasyon

Mebeverinin ~ herhangi  bir formiilasyonu ile c¢ocuklarda farmakokinetik calisma
yiiriitiilmemistir.

5.3 Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri

Oral ve parenteral dozlardan sonraki tekrarlayan doz ¢aligmalarinda, ¢ogunlukla titreme ve kasilmalar
ile santral sinir sistemi tizerine davranigsal uyarilma etkileri oldugu bildirilmistir. En hassas tiir olan
kopeklerde bu etkiler, viicut yilizey alana (mg/m2) gore maksimum tavsiye edilen klinik doz olan 400
mg/glin’lin 3 katina esdeger oral dozlar ile karsilastirilmasinda goriilmiistiir.

Mebeverinin iireme toksisitesi hayvan ¢aligmalarinda yeterince aragtirllmamaistir.

Sicanlarda ve tavsanlarda teratojenik potansiyel i¢in herhangi bir isaret bulunmamistir. Bununla
birlikte, farelerde maksimum klinik dozun 2 katina esdeger dozlarda embriyotoksik etkiler (bodur
gelisim, cenin 6liimleri) gézlenmistir. Bu etki, tavsanlarda gézlenmemistir.

Maksimum klinik doza esdeger dozlarda, erkek ve disi sicanlarda fertilite lizerine herhangi bir etki
gbzlenmemistir.

Standart in vitro ve in vivo genotoksisite testlerinde, mebeverinin genotoksik etkileri goriilmemistir.
Karsinojenisite ¢calismalar1 yapilmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrﬂyp%%i%@W&ﬁW{ﬁ%f%ZmxXZle Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kaplama: Talk, sukroz, sigir kaynakli jelatin, akasya, karnauba wax

6.2 Gecimsizlikler
Veri bulunmamaktadir.

6.3 Raf Omrii
36 ay

6.4 Saklamaya Yonelik Ozel Tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda, cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklanmalidir. Dondurulmamalidir.

6.5 Ambalajin Yapisi ve Icerigi
50 kapl tablet iceren PVC/ Al folyo blisterlerde ambalajlanmaktadir.

6.6 Imhasi icin 6zel tedbirler
Kullanilmamis olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Ad1 : Abbott Laboratuarlar1 Ith. Thr. ve Tic. Ltd. Sti.

Adresi  : Saray Mah., Dr. Adnan Biiyilikdeniz Cad., No:2,
Kelif Plaza, 34768 Umraniye — Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
201/ 47

9. iILK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi
02.12.2002 /

10. KUB’UN REViIZYON TARIiHI
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