Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/25/yomesan-500-mg-4-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/P02DA01
KISA URUN BILGIiSI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
YOMESAN® tablet 0.5 g

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

niklozamid ...l 0,59
Yardimci1 maddeler:

sodyum lauril stlfat ............... 5mg
sodyum sakarin .................... 0.5 mg

Yardimci maddelerin tam listesi igin 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Tablet

Gri - sar1 tablet (¢ignenebilir)

4, KLINIK OZELLIiKLER
4.1- Terapotik endikasyonlar
YOMESAN, vyetiskinler ve c¢ocuklarda asagida belirtilen tenya enfeksiyonlarinin
tedavisinde endikedir:
- Taenia saginata (sigir tenyast),
- Taenia solium (domuz tenyast),
- Diphyllobothrium latum (balik tenyasi)
- Hymenolepsis nana (ciice tenya).

4.2-  Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhigx ve siiresi:

. Giinliik tabletler (cignenebilir)
Enfeksiyonlar Hasta grubu )
1. gln 2. ile 7. giinler arasi
6 yas iistli gocuklar ve 4 tablet Gegerli degildir.
Taenia saginata erigkinler (¢ignenebilir)
Taenia solium 2 ve 6 yas arasi ¢ocuklar 2 tablet Gegerli degildir.
Diphyllobothrium (¢ignenebilir)
latum 2 yasin altindaki ¢ocuklar 1 tablet Gegerli degildir.
(cignenebilir)
6 yas istii cocuklar ve 4 tablet Her giin 2 tablet
erigkinler (cignenebilir) (cignenebilir)
Hymenolepis nana 2 ve 6 yas arasi ¢ocuklar 2 tablet Her giin 1 tablet
(cignenebilir) (cignenebilir)
2 yasin altindaki ¢cocuklar 1 tablet Her giin 1/2 tablet
(¢ignenebilir) (¢ignenebilir)
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Uygulama sekli:

Oral kullanim i¢indir.

Giinliik doz, kahvaltidan sonra ve bir defada alinir.

Hos bir tadi olan (vanilya aromali) tabletler (¢ignenebilir) agizda iyice ¢ignenip, az
miktarda suyla yutulmalidir. Tabletler ayrica su i¢inde eritilerek de alinabilir.

Tenya enfeksiyonunda fazla miktarda olusan intestinal mukusun eliminasyonu, ilacin
mukus altina yerlesmis tenyalara daha kolay ulagsmasini saglayan asitli meyve sularimin
icilmesiyle arttirilabilir.

YOMESAN kullanilmadan énce konstipasyon tedavi edilmelidir. Ozel bir diyete gerek
yoktur.

Tedaviyi takiben, tenyalarin hizla ve tek parca halinde atilmasi gerekli goriiliirse,
YOMESAN uygulamasindan 2 saat sonra ( ya da Hymenolepis nana s6z konusuysa, son
dozdan sonra) guclii bir salin purgatifi (Orn: Sodyum siilfat, magnezyum siilfat)
verilmelidir. Bu, diyare benzeri digkiya ve parazitin atilmasina yol acgar. Eger atilmazsa,
tenya takip eden gunlerde parcalar halinde gorilecektir. Sindirim, gii¢lii bosaltmadan
sonra bile tenyanin kafasiin her zaman digkida yer almamasina sebep olabilir. Domuz
tenyasi enfeksiyonlarinda, giiclii bir purgatif kullanimi zorunludur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Niklozamid, gastrointestinal kanaldan neredeyse hi¢ emilmez ve normal bobrek ve
karaciger fonksiyonunu etkilemez. Bu nedenle bobrek ve karaciger yetmezligi
durumlarinda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Pediyatrik populasyon:

Kicuk ¢ocuklarda, tabletler (¢ignenebilir) iyice ufalanip ince bir macun haline getirilmeli
ve az miktarda suyla verilmelidir.

Geriyatrik populasyon:

Yashilardaki doz rejiminin erigkin hastalar i¢in Onerilen dozlardan farkli olmasin
gerektiren herhangi bir veri mevcut degildir.

Kontrendikasyonlar
Niklozamide ya da yardimci maddelere karsi asirt duyarlilik.

Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

YOMESAN, bagirsakta bulunan tenyalara kars1 etkilidir. Dolayisiyla, bagirsak disindaki
doku igine yerlesen, T. solium ve E. multilocularis veya E. granulosus sestod larvalarinin
(kistlerinin) neden oldugu sistiserkoz ya da ekinokokkoz iizerinde herhangi bir etkisi
yoktur.

Domuz tenyasi enfeksiyonlarinda, gii¢lii bir purgatif kullanimi zorunludur. Domuz tenyasi
enfeksiyonu (Taenia solium) vakalarinda s6z konusu olan sistiserkoz riskinden Onerilen
gliclii bosaltma yoluyla kacmilir. Amag, olgunlasmis yumurtalar1 igeren tenya
segmentlerinin alt kisimlarini olabildigince hizli bigimde atmaktir. Bu, yumurtalarin daha
sonra, yetersiz hijyenden dolayi, hastanin parmaklarina ve oradan da agzina tasinip burada
sistiserkoza yol agmasini dnler.
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Eger YOMESAN ile tedaviden sonra, giiclii bosaltma gerceklestirilmezse, tedavinin
bitiminden sonra yaklasik 2 giin siireyle diskida tenya segmentleri goriilmeye devam
edebilir. Bu siireden sonra artik digkida segment ve yumurta goriillmemelidir. Eger hasta
Taenia saginata veya Taenia solium ile tekrar enfekte olursa, 3 ay ge¢meden diskida
tenya segmenti ya da yumurtas: goriilmeyecektir.

Yalnizca Hymenolepis nana enfeksiyonlarinda, yaklasik 14 giinliik kontrol siiresi gerekir,
clinkli hayatta kalan herhangi bir skoleks ¢abucak rejenere olup olgun tenyalar olusturur
ve bu da sadece yaklasik 10 giin sonra diskida tekrar yumurta iiremesine yol acar.

YOMESAN her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Niklozamid absorbsiyonunu arttirabilecek alkol i¢inde ¢dzilinebilir. Bu nedenle,
YOMESAN alkol iceren icecekler ile birlikte kullanilmamalidir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye: Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Hayvanlar iizerinde yapilan iireme ¢alismalar fetls {izerinde bir risk teskil etmemis ve
gebe kadinlarda yeterli veya iyi-kontrollii calismalar ger¢ceklesmemistir. Niklozamid
tedavisi siiresince (kisa siireli, tek doz ve en fazla 7 giin) yeterli ve iyi bir dogum kontroli
uygulamasinin gerekliligi yoktur.

Gebelik donemi:

Niklozamid i¢in, gebelerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
tizerinde yapilan galismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum
sonras1t gelisim ile 1ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. kisim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

YOMESAN, gebelik sirasinda, 6zellikle ilk trimesterde risk-yarar orani géz Onlne
alinarak kullanilmalidir.

Laktasyon dénemi:

YOMESAN’in anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir; tedavi slresince
emzirmeye gecici olarak ara verilmesi Onerilebilir. Bununla birlikte, emziren annelerde
hekim tarafindan yapilacak risk-yarar degerlendirmesi sonrasinda kullanilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite:
Hayvanlarda yapilan arastirmalar, herhangi bir embriyotoksik ya da teratojenik aktivite
bulgusu ortaya koymamastir.
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Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
YOMESAN, MSS reaksiyonlarma bagli olarak hastanin araba surme veya makine
kullanma yetenegini bozabilir (bkz. 4.8 Istenmeyen etkiler).

Istenmeyen etkiler

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).

Asagida listelenen advers ilag reaksiyonlar1 spontan raporlara dayanmaktadir ve bu
nedenle sikliklar1 bilinmemektedir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar (6rn. eritem, kasint1 ve eksantem), anafilaktik
reaksiyonlar ve anafilaktik sok

Sinir sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Bas donmesi (denge kayb1)

Vaskiiler hastahiklari
Bilinmiyor: Siyanoz

Gastrointestinal hastahiklar

Bilinmiyor: Bulanti, kusma, mide ve karin agrisi, 6glirme ve diyare

Deri ve deri alti dokusu hastaliklar

Bilinmiyor: Kizariklik, pruritis, asir1 terleme

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Bilinmiyor: lyi hissetmeme (yorgunluk)

Tavsiye edilen dozajda, niklozamid genellikle iyi tolere edilir. Niklozamid tedavisi ile

iliskili advers etkiler, genellikle gecicidir; hafif - orta siddettedir, ilacin kesilmesini
gerektirmez.

Doz asim ve tedavisi
Doz agim1 vakasi bildirilmemistir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Salisilik asit turevleri
ATC kodu: P02DA01

Etki mekanizmast

YOMESAN, tenyanin skoleksi (bas kismi1) ile dogrudan temas yoluyla lokal olarak etki
etmektedir. Mikronize kristaller temas ylizeyini arttirir ve 6zel etkinlik saglar.

Niklozamid parazitin mitokondrisindeki oksidatif fosforilasyonu inhibe eder ve bu da
skoleksin ve skoleks ile bitisik segmentlerin 6lmesine yol acar. Bdylece segment zinciri
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bagim1 kaybeder ve bagirsak hareketi sirasinda ya biitiin olarak ya da ayr1 ayn kiigiik
kisimlar halinde bagirsaktan atilir.

Farmakokinetik ozellikler
Emilim:
Niklozamid, oral uygulamayi takiben, hemen hemen hi¢ absorbe olmaz.

Dagilim:
Niklozamid hemen hemen hi¢ absorbe olmadigi i¢in gegerli degildir.

Biyotransformasyon:
Niklozamid hemen hemen hi¢ absorbe olmadigi i¢in gecerli degildir.

Eliminasyon:
Niklozamid fegesle atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Niklozamid hemen hemen hig¢ absorbe olmadigi i¢in gegerli degildir.

Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Terapotik  kullamimdaki  sistemik toksisite, genotoksisite ve {ireme toksisitesi
(embriyotoksisite) calismalarina dayanan klinik olmayan veriler, insanlar tizerinde 6zel
bir tehlike belirtmemektedir.

Niklozamid ile karsinojenite ¢aligmalart yapilmamistir. Niklozamidin etanolamin tuzu ile
sicanlarda ve farelerde yapilan ¢alismalar karsinojenik bir potansiyel gostermemistir.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimci maddelerin listesi
Misir Nisastasi

Talk

Sodyum Lauril Sulfat

Povidon 25 (PVP 25)

Vanilin

Magnezyum Stearat

Sodyum Sakkarin

Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

Raf émru
60 ay

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30° C’nin altindaki oda sicakliginda, ambalajinda saklaymiz.
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Ambalajin niteligi ve icerigi
Aliminyum folyo
0.5 g'lik 4 tablet iceren kutular

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {irlinler ya da attk materyaller “Tibbi Atiklarin  Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun

olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53
34770 Umraniye-istanbul

Tel: 0216 — 528 36 00

Faks: 0216 — 645 39 50

RUHSAT NUMARASI
154 /15

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 05.12.1990
Ruhsat yenileme tarihi: -

KUB’UN YENILENME TARIiHI



