KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DUSPATALIN® 200 mg Degistirilmis Saliml1 Sert Kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiMI
Etkin madde:
Her bir degistirilmis saliml1 sert kapsiil, 200 mg mebeverin hidrokloriir igerir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddelerin listesi i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Opak, beyaz, biiyiikliik sinifi 1 numara olan sert jelatin kapsiiller

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
[rritabl bagirsak sendromu semptomlarinin rahatlatilmasi igindir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:
Eriskinler:Sabah ve aksam olmak iizere giinde 2 kez 200 mg bir kapsiil alinir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:
Kullanim siiresi sinirli degildir.

Uygulama sekli:
Yetiskinler (yashlar dahil):

Oral uygulama i¢indir.
Kapsiiller yeterli miktarda suyla yutulmalidir (en az 100 ml suyla). Kaplamanin uzun stireli bir
salmim mekanizmasi saglamas1 amaglandigindan ¢ignenmemelidirler (bkz. Boliim 5.2).

Bir veya daha fazla doz atlanirsa, hasta bir sonraki doz ile regete edildigi sekilde devam etmelidir;
Unutulan doz(lar) normal doza ek olarak alinmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek ve/veya karaciger yetmezIligi olan hastalarda pozoloji ¢alismasi yapilmamistir. Mevcut
pazarlama sonrasi verilerden bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalar igin spesifik bir



risk tanimlanmamigtir. Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi
gerekli goriilmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
Duspatalin 200 mg degistirilmis salimimli sert kapsiiller, glivenlik ve etkililige iliskin yetersiz
veri nedeniyle ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki adolesanlarda kullanilmasi 6nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda pozoloji ¢alismasi yapilmamistir. Mevcut pazarlama sonrasi verilerden yagli hastalar
i¢in spesifik bir risk tanimlanmamustir. Yash hastalarda doz ayarlamasi gerekli goriilmemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Icerdigi etken madde veya diger yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligr olanlarda
kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri
Bilinen 6zel bir uyar1 veya 6zel kullanim tedbiri bulunmamaktadir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Etkilesim caligmalar1 yalnizca alkol ile yapilmigtir. Hayvanlarda yiiriitiilen in vitro ve in vivo
calismalar DUSPATALIN® ve etanol arasinda etkilesim olmadigini gostermistir.

4.6 Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Ureme toksisitesi ile ilgili yapilan hayvan ¢alismalar1 yetersizdir (bkz. kisim 5.3).
Gebelik donemi:

Mebeverinin gebe kadinlarda kullanimina iligskin ¢ok sinirli veri mevcuttur.
DUSPATALIN®in gebelik sirasinda kullanilmas: énerilmez.

Laktasyon donemi:

Mebeverin ya da metabolitlerinin insanlarda anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir.
Hayvanlarda mebeverinin siite gecisi ile ilgili caligma yapilmamustir.

DUSPATALIN® emzirme sirasinda kullanilmamalidir.



Ureme yetenegi/ Fertilite

Erkek ya da kadinda iireme yetenegi iizerinde klinik veri bulunmamaktadir; bununla birlikte
hayvanlarda yapilan ¢aligmalar DUSPATALIN®in zararli etkisini gostermemistir (bkz. bdliim
5.3).

4.7 Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkisi konusunda herhangi bir caligma yapilmamastir.
Farmakodinamik ve farmakokinetik profili ile pazarlama sonrasi deneyim mebeverinin arag ve

makine kullanma yetenegi lizerinde olumsuz etkisini géstermemistir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler MedDRA sistem organ sinifina ve asagidaki sikliklara gore belirtilmistir:
Yaygin: >1/100, <1/10, Yaygin olmayan: >1/1,000, <1/100, Seyrek: >1/10,000, <1/1,000, Cok
seyrek: <1/10,000 izole olgular dahil.

Asagidaki advers olaylar pazarlama sonrasi kullanimda spontan olarak bildirilmistir. Mevcut
verilere dayanarak kesin bir siklik hesaplanamaz.

Esas olarak deride, ancak sadece deriyle sinirli kalmayan allerjik reaksiyonlar gézlenmistir.

Deri ve deri alt1 dokusu hastaliklar:
Urtiker, anjioddem, yiiz 5demi, ekzantem

Bagisiklik sistemi hastalhiklar
Hipersensitivite (anafilaktik reaksiyonlar)

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik onem 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

Semptomlar

Teorik olarak asir1 dozda alinmasi halinde merkezi sinir sisteminde uyarilma beklenebilir.
Mebeverin yiiksek dozda alindiginda, ciddi semptomlar gozlenmeyebilir veya orta siddette
olabilir ve genellikle hizli bir sekilde geri doniisiimliidiir.

Doz asiminda gozlenen semptomlar norolojik ve kardiyovaskiiler kaynaklidir.



Tedavi

[lacin bilinen spesifik bir antidotu mevcut degildir ve semptomatik tedavi onerilir.

Gastrik lavaj yalnizca bir saat i¢inde g¢oklu intoksikasyonun séz konusu oldugu olgularda
diistiniilmelidir. Emilimi azaltan 6nlemler gerekli degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterapdtik grup: Sentetik antikolinerjikler, tersiyer amino gruplu esterler
ATC kodu: AO3AA04

Etki mekanizmasi ve Farmakodinamik etkiler

Mebeverin dogrudan gastrointestinal sistemdeki diiz kaslar etkileyerek normal barsak motilitesini
bozmadan spazm ¢dzen miiskulotrop bir spazmolitiktir.

Etki mekanizmasi tam olarak bilinmemektedir, ancak iyon kanal gecirgenliginde azalma,
noradrenalin geri alimmi engelleme, lokal anestezik bir etki, su emiliminde degisiklikler gibi
birden fazla mekanizma, mebeverinin gastrointestinal sistem {izerindeki lokal etkisine katkida
bulunabilir. Bu mekanizmalar yoluyla mebeverin, gastrointestinal sistemdeki diiz kas hiicrelerinin
kalict olarak gevsemesine (hipotoni) neden olmadan, intestinal motiliteyi normale dondiiren
antispazmodik etki gosterir. Tipik antikolinerjiklerle gdzlenen sistemik yan etkiler yoktur.

Klinik etkinlik ve guivenlilik

Farkli mebeverin formiilasyonlarinin klinik etkinlik ve gilivenilirligi en az 1500 hastada
degerlendirilmistir. Referans ya da baslangictaki kontrollii klinik ¢aligsmalarda irritabl bagirsak
sendromunun baskin semptomlarinda (6rn., karin agrisi, gaita 6zellikleri) genel olarak onemli
diizelmeler gézlenmistir.

Tim mebeverin formiilasyonlar1 genel olarak giivenli olup Onerilen doz rejimlerinde iyi tolere
edilmistir.

Pedivatrik popiilasyon

Tablet ya da kapsiil formiilasyonlarinda klinik ¢aligmalar yalnizca yetiskinlerde yapilmistir.
Mebeverin pamoatin siispansiyon formiilasyonu ile >3 yas hastalarda yapilan klinik ¢aligmalar
ve pazarlama sonrasi deneyimindeki klinik etkinlik ve giivenlilik datalar1 mebeverinin etkili,
giivenli olup 1yi tolere edildigini gostermistir.



Mebeverin siispansiyon ile yapilan klinik ¢alismalar mebeverinin ¢ocuklarda irritabl bagirsak
sendromunun semptomlarin diizeltilmesinde etkili oldugunu gostermistir. Mebeverin
siispansiyon ile yapilan agik, baslangi¢ kontrollii ¢alismalar1 da ilacin etkinligini dogrulamistir.
Tablet ya da kapsiil formiilasyonunun doz semasi mebeverinin tutarli giivenlilik ve 1yi
tolerabilitesi temelinde hesaplanmustir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Mebeverin tabletin veya siispansiyonun oral alinmasindan sonra hizla ve tamamen emilir.
Degistirilmis salimli formiilasyon giinde iki defalik bir dozlama semasina olanak saglamaktadir.

Dagilim:
Coklu dozlamanin ardindan 6nemli 6l¢iide birikme gézlenmemistir.

Bivyotransformasyon:

Mebeverin hidrokloriir esas olarak ester baglarini yikarak veratrik asit ve mebeverin alkole
dontistiiren esterazlarla metabolize olur. Plazmadaki ana metabolit DMAC’dir (Demetil
Karboksilik Asit). DMAC’1n kararli durum eliminasyon yarilanma omrii yaklasik 5.77 saattir.
Coklu dozlama esnasinda (giinde iki defa 200 mg), DMAC igin Cmas 804 ng/ml, ve tmaks
yaklasik olarak 3 saattir. Degistirilmis salimli sert kapsiiliin relatif biyoyararlanimi, 97% lik bir

ortalama oran ile optimum olur.

Eliminasyon:
Mebeverin tamamen metabolize olur; metabolitlerinin de yaklasik olarak tamami viicuttan atilir.

Veratrik asit idrarla atilir. Mebeverin alkol kismen karboksilik asit (MAC) ve kismen de DMAC
olarak idrarla atilir.

Hastalardaki karekteristik ozellikler
Pedivatrik popiilasyon

Mebeverinin herhangi bir formiilasyonu ile cocuklarda farmakokinetik ¢aligma yiiriitiillmemistir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Oral ve parenteral dozlardan sonraki tekrarlayan doz c¢alismalarinda, cogunlukla titreme ve
kasilmalar ile santral sinir sistemi iizerine davranigsal uyarilma etkileri oldugu bildirilmistir. En
hassas tiir olan kdpeklerde bu etkiler, viicut yiizey alana (mg/m2) gére maksimum tavsiye edilen
klinik doz olan 400 mg/giin’iin 3 katina esdeger oral dozlar ile karsilagtirllmasinda gorilmiistiir.

Mebeverin lireme toksisitesi hayvan ¢alismalarinda yeterince arastirilmamustir.



Sicanlarda ve tavsanlarda teratojenik potansiyel icin herhangi bir isaret bulunmamistir. Bununla
birlikte, farelerde maksimum klinik dozun 2 katina esdeger dozlarda embriyotoksik etkiler (bodur
gelisim, cenin 6liimleri) gdzlenmistir. Bu etki, tavsanlarda gézlenmemistir.

Maksimum klinik doza esdeger dozlarda, erkek ve disi sicanlarda fertilite iizerine herhangi bir etki

gbzlenmemistir.

Standart in vitro ve in vivo genotoksisite testlerinde, mebeverinin genotoksik etkileri goriilmemistir.

Karsinojenisite ¢caligsmalar1 yapilmamustir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Magnezyum stearat

Poliakrilat dispersiyonu %30

Talk

Hipromelloz

Metakrilik asit—etil akrilat kopolimer dispersiyonu %30
Gliserol triasetat

Kapsiil

Sert jelatin kapsiiller

Opak beyaz no:1

6.2 Gecimsizlikler
Veri bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda, cocuklarin goremeyecegi,
ambalajinda saklanmalidir.

Buzdolabina koymayiniz veya dondurmayiniz.

6.5 Ambalajin Yapisi ve Icerigi
30 kapsiil iceren PVC/ Al folyo blister ambalajlarda

6.6 Imhas icin 6zel tedbirler

erisemeyecegi yerlerde ve

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve

~ 299

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

Abbott Laboratuarlar ith. Ihr. ve Tic. Ltd. Sti.
Saray Mah., Dr. Adnan Biiyiikdeniz Cad., No:2,
Kelif Plaza, 34768 Umraniye — Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI

2023/364

9. ILK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIHI
10.09.2023

10. KUB’UN REVIZYON TARIHIi
10.09.2023
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