Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/31/dulcaryl-damla-30-ml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A10X

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DULCARYL damla
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her 1 mL’si 12 mg sodyum sakkarin dihidrat ve 104 mg sodyum siklamat icerir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler icin 6.1.°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Oral damla, ¢ozelti
Renksiz, berrak ¢ozelti.

4, KLINIK OZELLIiKLER
4.1 TerapOtik endikasyonlar

DULCARYL, seker (sakkaroz) alinmasinin sakincali oldugu durumlarda tatlandirici amagla
kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

2 damla DULCARYL 1 tath kasig1 toz sekeri ya da 1 kiip kesme sekerin sagladig: tatlilig
saglar; bu esdegerlilik gbéz Oniinde tutularak miktar saptanir. DULCARYL c¢ozeltisi
kaynatilmakla bozulmaz.

Diinya saglik teskilati tarafindan (1982) sodyum siklamat icin kabul edilen ginlik tiketim
miktart viicut agirliginin kg’1 bagina en fazla 7 mg, sodyum sakkarin igin ise 5 mg/kg’dur.

Uygulama sekli:
DULCARYL, seker tadi veren, kalorisiz iki sentetik tatlandiricinin kombinasyonudur. Agiz
yoluyla alinir.

DULCARYL damla, sicak ve soguk sivilarda kolaylikla erimekte ve etkisini
kaybetmemektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

DULCARYL akut bobrek yetmezligi olanlarda kullanilmamalidir. Karaciger sirozu gibi su ve
tuz retansiyonu olan ve tuzsuz rejim uygulayanlarda dikkatli kullanilmalidir.
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Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik hastalarda kullanimi konusunda yeterli veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik populasyon:
Erigkinlerde kullannrmindan farkli bir uyar1 gerektirdigini gosteren veri bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

DULCARYL, sodyum siklamat ve sodyum sakkarine karsi alerjisi olanlarda, akut bobrek
yetmezligi ve akut kalp yetmezligi olanlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri
Konjestif kalp yetmezligi, kronik bobrek yetmezligi, hipertansiyon ve karaciger sirozu gibi su
ve tuz retansiyonu olan ve tuzsuz rejim uygulayanlarda dikkatle kullanilmali ve igerigindeki

sodyum miktar1 dikkate alinmalidir.

Sodyum sakkarin dihidrat; sicak igeceklerde, pisirilerek ve firinlanarak hazirlanan
yiyeceklerde kullanilabilir.

Sodyum siklamat, yiiksek ve diislik sicakliklarda stabildir; raf omrii uzundur. Sicakliga
dayanikli oldugundan c¢ay, kahve gibi sicak igeceklerle ve pasta, tatli, regel gibi pisirilerek
hazirlanan yiyeceklerde kullanilabilir.

Sodyum sakkarin igeren iki farkli ilaci kullanan yash bir kadinda, karaciger enzim
seviyelerinde artis gozlenmistir. Bulgular, ilaglar kesildiginde ge¢mis, diisiikk miktarlarda
tekrar sodyum sakkarin uygulandiginda ise tekrar ortaya ¢ikmuistir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

DULCARYL, oral linkomisin preparatlart ile beraber kullanilmamalidir. Linkomisin
absorbsiyonunu azaltabilir.

Dilretiklerle beraber kullanildiginda sodyum igerigi nedeniyle yiiksek dozda alindiginda
DULCARYL in ditiretik etkiyi azaltabilecegi dikkate alinmalidir.

DULCARYL, oral potasyum preparatlari ile birlikte kullanilmamalidir. Erirligi az potasyum
siklamat olusarak potasyum absorbsiyonunu azaltabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iligkin ek bilgi bulunmamaktadir.
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4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
DULCARYL’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum  kontrolu
(Kontrasepsiyon) tzerine etkisi hakkinda veri yoktur.

Gebelik donemi

DULCARYL'in gebelikte kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar Gizerinde
yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum /ve-
veya/dogum sonras: gelisim UGzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir. DULCARYL'in gebelik déneminde kullanimi 6nerilmez.

Laktasyon dénemi

Sodyum sakkarin ve sodyum siklamatin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir.
Sodyum sakkarin ve sodyum siklamatin siit ile atilim1 hayvanlar tizerinde arastirilmamastir.
DULCARYL’in emzirme déneminde kullanim1 6nerilmez.

Ureme yetenegi/Fertilite

DULCARYL’in Ureme yetenegi/fertilite tizerine etkisi oldugunu gosteren klinik g¢alisma
bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

DULCARYL’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi hakkinda veri yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler

Klinik c¢aligmalar ve satis sonrasi gozetim calismalarindan elde edilen verilere gore
istenmeyen etkiler asagida organ sistem siniflamasina ve sikliklarina gére sunulmustur.

Sikliklar sOyle tamimlanabilir: Cok yaygmn (>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).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Seyrek: Hipersensitivite, fotosensitivite

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek: Laksatif etki, digki yumusaklig1, ishal

Hepatobiliyer hastaliklar

Bilinmiyor:

Sodyum sakkarin iceren iki farkli ilact kullanan yashi bir kadinda, karaciger enzim
seviyelerinde artis gozlenmistir.
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi 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

Fazla miktarda alinirsa digkida yumusama ve laksatif etki goriilebilir. Fazla miktarda
titketiminden kaginilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Diyabet hastaliginda kullanilan diger ilaglar
ATC kodu: A10X

Sodyum sakkarin dihidrat

Sodyum sakkarin sukrozdan 300-500 kat daha tatli, kalorisiz sentetik bir maddedir. Iyi bir
stabiliteye ve raf 0mrine sahiptir. Dis ¢iliriigiine neden olmaz. Sodyum sakkarinin sudaki
coziiniirliigii sakkarine oranla oldukga ytksektir. Tek basina kullanildiginda, sonradan agizda
madensel ve aci bir tat birakir. Ancak siklamat ile 1/10 oraninda karistirilirsa, bu sakincasi
biylk olglide ortadan kalkar. DULCARYL’de sodyum siklamat ile sodyum sakkarinin bir
araya getirilmesinin  nedeni budur. Diger diisik kalorili tatlandiricilarla birlikte
kullanildiginda sinerjistik etkilidir (kombinasyonlar, tek tek tatlandiricilarin toplamindan daha
tathdir).

Sodyum siklamat

Sodyum siklamat sukrozdan 30-50 kat daha tatli, kalorisiz sentetik bir maddedir. Siklamatin
kalorisi ve besin degeri yoktur. Dis ¢liriigiine neden olmaz. Asestlfam potasyum, aspartam,
neohesperidin DC, sakkarin, sukraloz gibi diger diisiik kalorili tatlandiricilarla kombinasyonu,
bu maddelerin tek basina kullanildig: tatlandiricilardan daha tatli olur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim

Sakkarin:

Gastrointestinal kanaldan hizlica absorbe olur (0,5-1 saat). 2 gram sodyum sakkarin

uygulamasindan sonra %85’i emilmektedir.

Siklamat:
Siklamat gastrointestinal kanaldan sinirli oranlarda emilir.
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Dagilim

Sakkarin:

Plazma doruk konsantrasyonuna 0,5-1 saat i¢inde ulasir. Plazma doruk konsantrasyonu ve
egri altindaki alan alinan doz ile paralellik gosterir. Ortalama yarilanma 6mrii 7,5 saattir.
Ortalama dagilim hacmi 264 L’dir. Kinetik parametreler sakkarinin viicudun yagh
kiitlesinden ziyade yagsiz kiitlesine dagildigin1 géstermektedir.

Siklamat:
Viicutta dagilimi ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Sakkarin:
Vicutta hemen hemen hi¢ degismemektedir. 21 giin boyunca 1 gram sakkarin
uygulamasindan sonra herhangi bir metaboliti tespit edilmemistir.

Siklamat:
Emilmeyen siklamat gastrointestinal kanal mikroflorasinin etkisi ile siklohegzilamine
donusiir.

Eliminasyon:

Sakkarin:
Emilen sakkarinin tamamina yakini, hizlica idrar yolu ile atilmaktadir (24 saat iginde %85-92
oraninda).

Siklamat:
Sinirl oranda emilen siklamat bobreklerden degismeden atilir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Sodyum siklamatin deney hayvanlarinda, insanda kullanilan miktarlarina gore ¢ok daha
yuksek miktarda ve uzun sureli olarak verilmesinin tiimére neden oldugu gosterilmistir.
Ancak insanda kullanilan miktarlarda kanserojen olduklar1 epidemiyolojik incelemelerde
kanitlanamamistir. Yapilan galismalar tekrar gozden gecirilmis ve daha once kanserojen
oldugu yoniindeki korkularin dogrulanmadig1 goriilmiistiir.

Sakkarin, giivenli insan kullaniminda bir asirlik tarihi olan ve tizerinde en ¢ok arastirma
yapilan besin katki maddelerinden biridir.

Sakkarinin glvenliligi, 1977 yilinda Kanada’da ratlarda sorgulanmistir. Yiriitilen ¢aligmada
erkek ratlarin mesanelerinde tiimor gézlenmistir. Calismada gercek olamayacak kadar biiyiik
sakkarin dozu (6mur boyunca her giin, giinde 750 kutu alkolstiz icecek veya 10.000 sakkarin
tablet olacak sekilde) kullanilmistir.
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Yiriitilen tim bilimsel ¢alismalarda bu etkinin yalnizca erkek ratlarda ve asiri derecede
yiikksek dozlarda oldugu gosterilmistir. Tiim arastirmalar sakkarinin mevcut tlketilmekte
oldugu seviyelerde, insan kullanimindaki giivenliligini desteklemektedir.

Ratlara yiiksek dozda sakkarin uygulanmasi ile iligkili mesane tiimérleri, ¢ok fazla endise ve
arastirmanin nedeni olmustur. Ancak, artik genel olarak bu bulgularin, insanda tatlandirict
olarak kullanilan sakkarin ile ilgili olmadig: kabul edilmektedir.

Amerika’da yapilan en biiylik mesane kanseri ile ilgili aragtirmanin da dahil oldugu 20°den
fazla insan ¢alismasinda, sakkarin tiiketimi ile kanser insidansi arasinda bir iliski olmadig
gozlemlenmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Nipagin M

Nipasol

Sorbik asit

Distile su

6.2 Gecimsizlikler

Gegerli degil.

6.3 Raf 6mru

60 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutuda, 30 mL’lik HDPE plastik damlalikli sise ve kullanma talimati ile birlikte
sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

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

7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
80670 Maslak-iISTANBUL
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8. RUHSAT NUMARASI
97/85
9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 12.02.1969
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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