KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ZONPAS® 50 mg film kapl tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Pinaveryum bromiir 50 mg

Yardimc1 madde(ler):

Her tablette;
Laktoz sprey dried (Laktoz monohidrat) (inek siitiinden elde edilir) 18,15 mg
Sodyum lauril siilfat 0,527 mg

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Film kapl tablet
“Sarimsi-turuncu renkli, bir ylizii 50 baskili, yuvarlak bikonveks film kapli tablet.”

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar

e Fonksiyonel bagirsak rahatsizliklarina bagli agri, ge¢is bozukluklar1 ve bagirsak
rahatsizliginin semptomatik tedavisi,

e Safra kanalinin fonksiyonel rahatsizliklarina bagl agrinin semptomatik tedavisi,

e Baryum lavmani hazirliginda.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:

Yetiskinlerde:

e ZONPAS®™in 6nerilen dozu giinde 3 kez alman 1 tablet seklindedir.

e Gerektiginde doz giinde iki kez 2 tablete kadar artirilabilir (Maksimum 6 tablete kadar
cikarilabilir).

e Baryum lavmani i¢in kullanildig1 durumlarda doz, tetkikten 3 giin 6nce baslanmak sart1 ile
giinde iki kez 2 tablettir.



Uygulama sekli:

Tabletler, pinaveryumun 6zofageal mukoza ile temasinin 6nlenmesi i¢in (6zofageal lezyon
riski, bkz. Boliim 4.8) yemek ortasinda bir bardak su ile biitiin olarak yutulmalidir. Tabletler
cignenmemeli veya emilmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Pinaveryum bromiiriin bdbrek yetmezligi olan hastalardaki giivenlilik ve etkililigi
incelenmemistir.

Pinaveryum bromiiriin bu hasta grubunda kullanimina iligkin 6zel bir veri bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:

Pinaveryum bromiiriin karaciger yetmezIligi olan hastalardaki giivenlilik ve etkililigi
incelenmemistir.

Pinaveryum bromiiriin bu hasta grubunda kullanimina iliskin 6zel bir veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pinaveryum bromiiriin ¢ocuklardaki kullanimimin etkililigi ve giivenliligi yeterli derecede
gosterilmemistir ve deneyim sinirhidir (bkz. Boliim 4.4).

Mevcut veriler BoOlim 5.1°de tanimlanmustir, fakat pozolojiye iliskin tavsiye
verilememektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Doz yetigkinlerde oldugu gibidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Pinaveryum bromiir veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi
olanlarda kontrendikedir (bkz. Bolim 6.1).

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

e Ozofageal lezyon riskinden dolayi, uygulama sekline ydnelik talimatlar dikkatle
uygulanmalidir. Onceden 6zofageal lezyon ve/veya hiatus hernisi goriilen hastalar
ZONPAS®in dogru sekilde uygulanmasma ozellikle dikkat etmelidir. Tabletler
cignenmeden, emilmeden, dik pozisyonda, biiyiikk bir bardak su ile biitiin olarak
yutulmalidir. Ilaci aldiktan sonra 30 dakika uzanmayin.

e (Cocuklardaki giivenliligi ve etkililiginin yeterli sekilde belirlenmemesi ve deneyimin
sinirli olmasindan dolay1 ZONPAS®’in bu gruptaki hastalarda kullamimi énerilmemektedir.

e ZONPAS® laktoz igermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz
yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact
kullanmamalar1 gerekir.



e ZONPAS®, her film kapl tablet bagma 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; yani
aslinda “sodyum igermez”.
4.5. Diger tibbi iriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Yapilan klinik caligmalarda pinaveryum bromiir ile digitalis preparatlarinin, oral anti-
diyabetiklerin, insiilin, oral antikoagiilanlar (yani asenokumarol [anti vitamin K]) ve heparinin
arasinda bir etkilesim olmadig1 gdsterilmistir.

Antikolinerjik ilaglarla beraber kullanimi spazmolitik etkiyi artirabilir.
[la¢ miktar tayini i¢in yapilan laboratuvar testlerinde herhangi bir etkilesim gdzlenmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Ozel popiilasyonlar iizerinde etkilesim galismasi
yapilmamigtir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyon lizerinde etkilesim ¢alismasi yapilmamuistir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

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

Gebelik donemi

Pinaveryum bromiiriin gebe kadinlarda kullanilmasina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, hamilelik ve/veya embriyonal/fetus gelisimi ve/veya
parturisyon ve/veya post-natal gelisim iizerindeki etkiler agisindan yeterli degildir. insanlar
i¢in olasi risk bilinmemektedir. ZONPAS®, mutlaka gerekli olmadig: siirece, gebelik sirasinda
kullanilmamalidir.

Ayrica bromiir varhi@ dikkate alimmalidir. Gebeligin sonunda pinaveryum bromiiriin
uygulanmasi, yeni dogani ndrolojik agidan etkileyebilir (hipotoni, sedasyon).

Laktasyon donemi

Pinaveryum bromiiriin insanlarda veya hayvanlarda anne siitiine ge¢mesine iliskin veriler
yetersizdir. Fiziko-kimyasal ve mevcut farmakodinamik/toksikolojik veriler pinaveryum
bromiiriin anne siitiine gectigini isaret etmektedir ve bu acgidan, anne siitii ile beslenen
cocuklarda sdz konusu risk goz ard1 edilmemelidir. Bu nedenle ZONPAS®, emziren annelerde
kullanilmamalidir.



Ureme yetenegi / Fertilite

Pinaveryum bromiiriin dogurganlik ve lireme fonksiyonlar: lizerindeki etkisini degerlendiren
sicanlarda yapilan ¢aligmalar, 50 mg/kg dozunda disi dogurganlig: iizerinde olumsuz etkiler
gostermistir ve hicbir advers etkinin gozlenmedigi en yiiksek diizey (NOAEL) 25 mg/kg’dir.
Erkek dogurganligi lizerindeki higbir advers etkinin gozlenmedigi en yiiksek diizey (NOAEL)
50 mg/kg'dir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Pinaveryum bromiiriin ara¢ ve makine kullanim iizerine etkileri ile ilgili herhangi bir ¢alisma
yapilmamustir.

Somnolans gibi advers ila¢ reaksiyonlart meydana gelebilir (bkz. B6liim 4.8). Bu durumda
tepki verme yetenegi azalabilir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Advers olaylar asagidaki siralamaya gore belirtilmistir: Pinaveryum bromiir alan 3:755
hastay1 iceren, sirket sponsorlugundaki 46 hasta caligmasindan elde edilen verilere dayanarak,
asagidaki istenmeyen etkiler rapor edilmistir.

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), cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Pazarlama sonras1 kullanim esnasinda spontan olarak bildirilen yan etkiler siklik derecesi
“bilinmiyor” olarak gosterilmistir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin: Bas agrisi
Yaygin olmayan: Somnolans

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Karin agrisi*#, kabizlik#, agiz kurulugu#, hazimsizlik, bulanti

Yaygin olmayan: Diyare, kusma

Bilinmiyor: Gastrointestinal rahatsizliklar gozlenmistir, 6rn. disfaji. Tavsiye edildigi sekilde
uygulanmadiginda 6zofageal lezyon olusabilir (bkz. Boliim 4.2).

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar
Bilinmiyor: Deri rahatsizliklar1 gézlenmistir, 6rn. dokiintii, kasinti, tirtiker ve eritem.



Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Yaygin olmayan: Asteni

*PT lerin kombinasyonu: ‘karin agrist’, ‘alt karin agrist’, ‘tist karin agrist’

# Gastrointestinal bozukluklar temel olarak altta yatan hastalikla iliskilidir. Karin agrisi,
kabizlik ve agiz kurulugu i¢in plaseboyla karsilagtirildiginda benzer veya daha diisik
insidanslar bildirilmistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin 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: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Doz asgimi durumunda ishal, mide bulantisi, kusma ve karmn agris1 gibi gastrointestinal
sikayetler meydana gelebilir. Spesifik antidot bilinmemektedir, semptomatik tedavi onerilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Fonksiyonel gastrointestinal bozukluklar i¢in kullanilan diger ilaclar
ATC kodu: A03AX04

Pinaveryum bromiir, gastrointestinal kanal {izerine selektif olarak etki yapan antispazmodik
bir maddedir. Kalsiyum antagonistidir, bu sekilde kalsiyumun intestinal diiz kas hiicrelerine
girisini engeller. Hayvan ¢alismalarinda, duyarli afferent yollarinin stimulasyonuna bagl
etkileri dogrudan veya dolayli yollardan azalttig1 goriilmiistiir. Pinaveryum bromdiriin belirgin
antikolinerjik tipte etkileri yoktur. Kardiyovaskiiler sistem tizerinde de herhangi bir etkisi s6z
konusu degildir.

Pediyatrik popiilasyon

Farmakodinamik ve etkililik caligmalar1 baslica yetigskinlerde yapilmistir. Agik, baslangig
kontrollii bir klinik ¢aligmada, 7-15 giin boyunca giinlilk 100-150 mg doz alan 5 ila 15
yasindaki 29 c¢ocukta etkililik ve glivenlilik degerlendirilmistir. Giivenlilik ve tolerabilitenin
iyl oldugu gosterilmistir. Etkililik yalnizca, organik lezyon veya Onceki patolojik
semptomatoloji ile iliskili abdominal agr1 ¢eken hasta grubunda (N=17) analiz edilmistir.
Genel klinik yanitlar, 9 hastada (% 53) iyi, 6 hastada (% 35) etkili ve 2 hastada (% 12) etkisiz
olarak degerlendirilmistir.




5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim: Oral uygulamadan sonra pinaveryum bromir, bir saat i¢inde pik plazma
konsantrasyonuna ulasarak hizlica emilir.

Dagilim: Plazma proteinlerine yiiksek oranda (% 95-97) baglanir.

Biyotransformasyon: Biiylik Olciide karaciger yoluyla metabolize olur ve karaciger yoluyla
elimine edilir.

Eliminasyon: Atilimi biiyiik 6l¢iide karaciger yoluyla gergeklesir. Eliminasyon yarilanma
omri 1,5 saattir. Oral formiilasyon i¢cin mutlak biyoyararlanimi ¢ok diisiiktiir (< % 1). Ana
atilim yolu fecesdir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Toksisite

Pinaveryum bromiiriin oral uygulamay1 takip eden toksisitesi diisiiktlir. Toksisite belirtileri
cogunlukla, genel toksisite belirtileri, gastrointestinal semptomlar ve merkezi sinir sistemi
semptomlart ile sinirhdir.

Genotoksisite, karsinojenik potansiyel, teratojenisite

Pinaveryum bromiir, genotoksik veya karsinojenik &zellikler gdstermemistir. Maksimum
tavsiye edilen klinik dozun 2 kati dozlarda pinaveryumun teratojenik potansiyeli
goriilmemistir.

Ureme toksisitesi
Maksimum tavsiye edilen klinik dozun 2 kati dozlarda pinaveryum bromiir hamilelik

olasiligmmi azaltmigtir, ancak pre veya post natal gelisim iizerinde baglantili etkisi
bulunmamaktadir. Pinaveryum bromiiriin plasenta ile taginmasi ve siite gecisi
incelenmemistir.

Pinaveryum bromiiriin dogurganlik ve iireme fonksiyonlar1 lizerindeki etkisini degerlendiren
siganlarda yapilan ¢alismalar, 50 mg/kg dozunda disi dogurganlig: iizerinde olumsuz etkiler
gostermistir ve hi¢cbir advers etkinin gozlenmedigi en yiiksek diizey (NOAEL) 25 mg / kg’dur.
Erkek dogurganlig: tizerindeki higbir advers etkinin gézlenmedigi en yiiksek diizey (NOAEL)
50 mg /kg'dir. Pinaveryum bromiir, dogum Oncesi ve sonrasi gelisim {lizerinde dnemli bir etki
gostermemistir. Siganlarda ve tavsanlarda embriyo-fetal gelisim iizerine yapilan galigmalar
teratojenik etkiler gostermemistir. Toksik etkisi olmayan doz higbir advers etkinin
gozlenmedigi en yiiksek diizey (NOAEL), sicanlarda 50 mg / kg ve tavsanlarda 60 mg /
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kg’dir. Siganlarda 150 mg / kg ve tavsanlarda 180 mg / kg'in {izerindeki dozlar, belirgin
maternal toksisite gdstermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Laktoz sprey dried (Laktoz monohidrat) (inek siitiinden elde edilir)
Mikrokristalin seliilloz PH 200

Prejelatinize nisasta

Kolloidal silikon dioksit

Talk

Magnezyum stearat

Bazik biitillenmis metakrilat kopolimeri (Eudragit EPO)
Stearik asit

Sodyum lauril siilfat

Hipromelloz

Talk (Mikronize)

Sar1 demir oksit

Kirmizi demir oksit

6.2. Gecimsizlikler
Veri bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
40 ve 80 tabletlik PVC/ PVdC Seffaf/ Aliiminyum Folyo blister ambalajda, kullanma talimat:
ile birlikte karton kutuda sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan tirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Pamara Ilag ve Tibbi Uriinler Arastirma Gelistirme Egitim Damismanlik ithalat Thracat Sanayi
ve Ticaret Anonim Sirketi.
Sincan/ANKARA

8. RUHSAT NUMARASI

2024/458



9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

[1k ruhsat tarihi: 28.10.2024
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



