Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/173/omesek-20-mg-14-mikropellet-kapsul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A02BC01

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
OTILIKS 40 mg film kapli tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Otilonyum bromiir 40 mg
Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat 43 mg
Sodyum nigasta glikolat 1 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1° e bakinz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kapl tablet;
Beyaz beyazims: renkte, bikonveks, yuvarlak film kaph tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

[rritabl kolon ve distal enterik bolgenin spastik-agrili durumlarinda spazm ¢oziiciidiir. Ayrica
endoskopi sirasinda olusabilecek intestinal spazmlari azaltmak i¢in kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:
[rritabl kolon ve distal enterik bolgenin spastik-agrili durumlarinda giinde 2-3 defa bir tablet
alinir.
Endoskopi sirasinda olusabilecek intestinal spazmlari azaltmak igin endoskopiden 1 saat
Oncesine kadar 1-2 tablet alinmasi onerilir.
Uygulama sekli:
Tablet, bir bardak suyla biitiin olarak yutulmalidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bibrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar igin herhangi
bir bildirim bulunmamaktadir.
Pediyatrik popiilasyon: Cocuklarda kullanimu ile ilgili klinik veri yoktur.
Geriyatrik popiilasyon: Yash hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi1 yapmaya gerek
yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
e Otilonyum bromiir veya bilesiminde yer alan maddelerden herhangi birine kars: bilinen asiri
duyarlilig bulunan hastalarda,

e Kolon tikanmasi durumunda kullanilmamalidir.
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4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 5nlemleri

Glokom, prostat hipertrofisi ve pilor stenozu olan hastalarda ve laktasyonda dikkatli
kullanilmalidur.

Otilonyum bromiiriin gastrointestinal sistem diiz kaslann {izerinde gevseme etkisi
olusturmasindan dolay1 ¢ogunlukla diyabetik hastalarda goriilen konstipasyon ve bagirsak atonisi
ile karakterize durumlarda dikkatli olunmalidir.

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar: gerekir.

Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az (0.031 mg Na") sodyum ihtiva eder; bu
dozda sodyuma bagh yan etki beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesim yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmnlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Sistemik absorbsiyonu ihmal edilebilir diizeyde oldugundan kontraseptiflerle ilag etkilesim
potansiyeli beklenmemektedir. Bu sekilde bir etkilesim bildirilmemistir.

Gebelik donemi

OTILIKS igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum
sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh etkiler oldugunu géstermemektedir.
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelikte otilonyum bromiir kullanimi ile ilgili yeterli veri bulunmadigindan ancak zorunlu
durumlarda ve doktor gbzetiminde kullanilmalidur.

Laktasyon dénemi

Otilonyum bromiiriin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Laktasyon doneminde
ancak zorunlu durumlarda ve doktor gézetiminde kullaniimalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Hayvan ¢alismalarinda otilonyum bromiiriin iireme fonksiyonlar1 {izerinde olumsuz bir etkisi
goriilmemistir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi {izerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Otilonyum bromiir ile yan etki goriilme siklif1 ¢ok diigtiktiir.

Klinik ¢aligmalarda yan etkilerin gériilme siklif1, plasebo ile karsilastinldifinda daha yiiksek
degildir ve emilim oram ¢ok diigiik oldugundan yan etkiler dogal olarak baslica sindirim
sisteminde goriiliirler (bulanti, kusma, epigastrik agr1).

Terapétik dozlarda otilonyum bromiir atropin benzeri etkileri provoke etmez.

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:
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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).

Gastrointestinal hastahklar
Bilinmiyor:
Bulanti, kusma, epigastrik agn

4.9. Doz asim ve tedavisi

Hayvan ¢alismalarinda otilonyum bromiir ile herhangi bir toksik etki goriilmemistir. Insanlarda
kullanimi1 sirasinda 6zel bir doz asimi problemi ile karsilagilmamasina ragmen, spesifik
vakalarda semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Antispazmodikler ve motiliteyi degistiren ilaglar
ATC kodu: AO3AB06

Otilonyum bromiir, 2-aminoetil-N-benzoilamino-benzoat kuaterner tuzlari sinifinin protipidir.
Gastrointestinal sistemde, 6zellikle kolonda antispazmodik etkiye sahiptir. Bu etkiyi gosterdigi
dozlarda mide salgisim etkilemez veya tipik atropin benzeri yan etkiler olugturmaz.

Sindirim sisteminin diiz kaslar1 iizerinde giiglii spazmolitik etki gosterir. Otilonyum bromiir
baghca seliiler ve ekstraseliiler bolgelerden Ca™ girigini predominant olarak modifiye ederek
etkisini gosterir ve bu nedenle kontraktil aktivitenin tetiklenmesini azaltir.

Otilonyum bromiir, L-tipi Ca®" kanallarimin ve reseptorlerinin (tasikinin ve muskarinik)
agilmasini engelleyerek Ca®"’un bu kanallar yoluyla ince bagirsak diiz kas hiicrelerine girisini

engeller.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Oral yolla verildiginde emilimi ¢ok azdir.

Dagilim ve Biyotransformasyon:

Saglikli goniillillerde yapilan ¢aligmalarda, oral yoldan verilen 20 mg otilonyum bromiiriin
plazmadaki konsantrasyonu 10 ng/mL’yi gegmemektedir.

Sistemik dolagimdaki emilimi ¢ok diisiik oldugundan, biyoyararlanimi élgiilemez.

Eliminasyon:

Oral alimda ilacin tamamina yakini (% 97.1) degismeden feges ile atilir; renal atilim1 % 0.71
kadardir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Hayvan ¢aligmalarinda otilonyum bromiiriin embriyotoksik, teratojenik veya mutajenik ve iireme
fonksiyonlar1 iizerinde olumsuz etkisi goriilmemistir. Hayvan g¢aligmalarinda asin dozda
otilonyum bromiir ile herhangi bir toksik etki goriilmemistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Laktoz monohidrat (Tablettose 80)
Prejelatinize nisasta
Sodyum nisasta glikolat
Magnezyum stearat
Opadry II 85F18422 Beyaz
(Makrogol (PEG) 3350 Toz
Talk
Polivinil alkol part. hidrolize
Titanyum dioksit (E 171)

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda, oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Al/PVC/PE/PVDC opak blisterlerde, 30 ve 90 film kaph tablet.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi {iriinlerin kontrolii y6netmeligi” ve
“Ambalaj atiklarimin kontrolii yénetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A S.
34398 Maslak-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
236/30

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHIi
ilk ruhsat tarihi: 28.10.2011
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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