KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
UNOTAT 10 mg tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Her bir tablet 10 mg aspartam igerir.

Yardimci maddeler:
Laktoz (inek siitli kaynaklr) 30,5 mg
Karboksimetil seliiloz sodyum (Ac-Di-Sol) 2,25 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Tablet
Beyaz renkte, diiz, yuvarlak, muntazam tabletler.

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

UNOTAT tablet seker (sakkaroz) alinmasinin sakincali oldugu durumlarda tatlandirici amagla
kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Bir UNOTAT 10 mg tabletin tatlandirma giicii 1 kesme seker ya da 1 ¢ay kasigina esdegerdir.
Istenen tada gore, bir veya daha fazla tablet olarak ayarlanabilir. Giinliik doza dikkat etmek
kosuluyla ihtiya¢ duyuldugunda kullanilir. Kabul edilebilir giinliik tiikketimi giinde kg basina
40 mg'dir (kg basina 4 UNOTAT 10 mg tablet).

Uygulama sekli:
Tim soguk ve sicak iceceklerde (kaynatildiktan sonra ilave edilmelidir) tatlandirici olarak
kullanilir.

UNOTAT tablet agizda acilik birakmaz, sakarin ihtiva etmez.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Kronik bobrek yetmezligi olan diyabetik hastalarda giivenli oldugu sonucuna varilmistir.

Karaciger yetmezligi ile ilgili klinik veriye rastlanamamuigtir.

Pediyatrik popiilasyon:
Aspartam ile c¢ocuklarda yaygin klintk c¢alisma yapilmamistir.  Fenilketoniirili
1



cocuklarda aspartam kullanimindan kaginilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyon i¢in 6zel bir bilgiye rastlanamamaigtir.

4.3. Kontrendikasyonlar

UNOTAT tablet, fenilalanin igerdiginden fenilketoniirili hastalarda, bebeklerde ve
hamilelerde kullanilmamalidir. Aspartama karsi asir1  duyarliligi olanlarda kesinlikle
kullanilmamalidir ve iiriinlin i¢erigindeki maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilig
oldugu bilinen bireylerde kullanilmamalidir,

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Uzun siireli kaynama sirasinda, aspartam diketopiperazine donistiigiinden UNOTAT
tabletin tatlandirma kapasitesi kayboldugundan firinda pisen gidalarda kullanilmamalidir.

1 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanilmamalidir. Siit veren annelerde ve hamile kadinlarda,
doktor tavsiyesi ile kullanilabilir. Igeri§inde bulunan laktoz nedeniyle nadir kalitimsal
galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi
olan hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.

Sodyum glutamat ile aspartik asit additif sinir uyarict etki gosterdiklerinden, diyetlerinde
gramla Olglilen miktarda sodyum glutamat alan c¢ocuklarin besinlerine UNOTAT tablet
eklenmemelidir.

UNOTAT tablet laktoz icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

UNOTAT’in her dozu 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani aslinda
“sodyum icermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Yeterli veri bulunmamaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Yeterli veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Aspartam ile cocuklarda yaygin klinik calisma yapilmamistir. Fenilketoniirili ¢ocuklarda
aspartam kullanimindan ka¢inilmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:

Gebelik kategorisi: C

Minimal fetal risk icermektedir.



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hamilelerde ya da ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda minimal risk teskil etmektedir.

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum
/ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. boliim 5.3.).

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. UNOTAT gerekli olmadik¢a gebelik
doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi
Gebelik doneminde kullanimu ile ilgili yeterli klinik bilgi bulunmamaktadir.

Laktasyon donemi
Emzirme déneminde kullanimu ile ilgili yeterli klinik bilgi bulunmamaktadir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi ve fertilite iizerine kullanima ile ilgili yeterli klinik bilgi bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimm iizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanimi {zerine olumsuz etkisi olabilecek klinik bir bilgiye
rastlanamamustir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik ¢alismalar ve satis sonrasi gozetim caligmalarindan elde edilen verilere gore
istenmeyen etkiler agagida organ sistem smiflamasina ve sikliklarina gore sunulmustur.

Sikliklar sdyle tanimlanabilir: Cok yaygin (>1/10), yaygin (> 1/100 ila <1/10), yaygin
olmayan (>1/1,000 ila <1/100), seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Gastrointestinal hastahklar
Cok seyrek: Nadir olarak digki kivaminda degisme kaydedilmistir.

Urogenital sistem ve meme hastaliklar
Cok seyrek: Nadir olarak adet periyodunda farklilik kaydedilmistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 08003140008; Faks:03122183599).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Spesifik bir antidotu yoktur. Bu gibi durumlarda destekleyici tedavi uygulanir.


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Yapay tatlandiricilar
ATC kodu: A10X

UNOTAT diyabetiklerin ve sekersiz rejim tatbik edenlerin giivenle kullanabilecekleri bir
formiildiir. Aspartam, tatlandirici etkisi sekerden yaklasik 200 kat daha giiclii olan bir
maddedir. Pratik olarak 5 mg’1 1 g sekerin tatlandirma giicline esittir. Enerji saglama yetenegi
diistiktiir. Bir tabletin verdigi kalori sifira yakindir (0,1 kal). Her g’1 4 k.kal verir. Kanserojen
etki potansiyeli tasimaz. Giinliik alinabilecek tahmini kabul edilebilir miktar1 40 mg/kg viicut
agirhig1 olarak bildirilmistir. Aspartam ile birlikte bulunan bir safsizlik olan diketopiperazinin
giinliik kabul edilebilir tahmini alim miktar1 ise 7,5 mg/kg’dir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Metabolizma c¢alismalari, aspartamin diger herhangi bir protein gibi sindirildigini ve
metabolize oldugunu gostermektedir. Aspartam, sindirim kanalinda L-aspartik asid ile L-fenil
alanine ve metanole metabolize edilir ve bu sekilde absorbe edilir. Bu amino asidler mutad
olarak besinlerle alinan proteinlerde ¢ok daha biiylik oranda mevcuttur. Bu bilesikler daha
sonra viicudun aminoasit ve karbon metabolizmasina katilirlar.

Emilim:
Aspartam bagirsakta tamamen hidrolize edilir edilmez emilir. Biyoyararlanim %0’dir.

Dagilim:
Veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Serbest aminoasitlerin ve aspartil fenilalaninin hidrolize olmas1 ince bagirsak mukozasinda
gerceklesir Daha sonrasinda aspartat ve fenil alanin normal metabolik yollar metabolize
edilirler.

Atillim:
Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Yeterli veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Laktoz (inek siitii kaynakl1)

Karboksimetil seliilloz sodyum (Ac-Di-Sol)
L-Losin

6.2. Gecimsizlikler



Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

15°C-30°C arasinda, 1siktan koruyarak, cocuklarin erisemeyecekleri yerde ve ambalajinda
saklaymiz. UNOTAT 10 mg tablet sikica kaplarda korunmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
100-300 tabletlik plastik kutularda kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {riinler ya da atik materyaller “Tibbi Atik Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklar1 Kontrol Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

NOBEL ILAC SANAYIi ve TICARET A. S.

Barbaros Bulvar1 76-78

80690 Besiktas-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI

176/10

9. iILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 06.11.1995
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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