Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/piptalin-4-mg-15-ml-damla
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/AO3AB14

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PIPTALIN 4 mg/ml pediatrik oral damla

2. KALiTATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 ml damla

Etkin madde:

Pipenzolat bromiir 4.0 mg

Yardimel maddeler:

Sodyum sakarin 5.0 mg
@  Eilalkol (%95) 161.8 mg
Glukoz surubu 697 mg

Yardimel maddeler igin 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral damla ¢ozeltisi

Acik pembe (turuncumsu), hafif opelesans, kivaml ¢ézelti.

4. KLINIK OZELLIKLERI
4.1. Terapdtik endikasyonlar
. Piptalin pediatrik oral damla, siit gocuklarinda ilk aylarda goriilen kolik semptomlarinin
siiratle giderilmesinde endikedir.
Piptalin pediatrik, pilor spazmi, kardiya spazmi ve kusma gibi cocuklarin fonksiyonel

gastrointestinal rahatsizliklarinda, diiz adale agnisi ve spazmlarin giderilmesinde de etkilidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhg ve siiresi:

Piptalin pediatrik damla, doktor tavsiyesine ve gocufun yagmna gore agagidaki tabloda
gosterilen miktarlara uyularak verilir. Ilag dogrudan dogruya ¢ocugun agzina damlalikla
damlatilabilecepi gibi, az miktarda sit, su, meyva suyu gibi sivilara ilave edilerek de

verilebilir,



Yay mg Damla
2 hafta - 4 ay 0.5-1.0 4-8

4 ay - | yag 1.5 11
1-3yag 2.0 15
3-7vag 2.5 19

7 - 12 yag 4.0 30
Eriskin 50 38

Bu doz giinde 3-4 defa, 3 veya 4 saat ara ile tekrarlanabilir.

Not: Her ml 4 mg pipenzolat bromiir igermektedir.

Uygulama sekli:

Oral yolla uygulama igindir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi: Veri bulunmamaktadir

Pediyatrik popiilasyon: Piptalin pediatrik damlanin ¢ocuklarda kullanimina iligkin bilgiler
‘Pozoloji/ uygulama siklig1 ve siiresi’ baglifi altinda sunulmustur.

Geriyatrik popiilasyon: Yagh hastalarla ilgili veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Igerigindeki etkin madde veya yardimeir maddelerden herhangi birine kars1 asiri duyarhihg
bulunan hastalarda kontrendikedir.

Piptalin antikolinerjik bir ila¢ oldugundan;

Glokomda,

Goz i¢i basincinin arttigs hallerde,

Prostat hipertrofisinde,

Toksik megakolon ve gastrointestinal sistemin obstriiktif organik hastaliklarinda
kontrendikedir.
Bununla beraber, Piptalin pediatrik damla’mn ¢ogunlukla kullamldig: kiigiik cocuklarda, bu

kontrendikasyonlarin insidansi yiiksek degildir.

4.4. Ozel kullanim uyartlar: ve énlemleri

¢ Pipenzolat bromiir hipertiroid, astim, tagikardi, instabil angina pektoris ve diger ciddi
kardiak bozukluklari olan gahislarda dikkatle uygulanmalidir.

» Piptalin pediatrik damla, agir tilseratif kolit ve miyastenia graviste ancak ¢ok gerekli ise

kullanilmahidar.



e Pipenzolat bromiir kullammu ile diger antikolinerjiklerle oldugu gibi agagida belirtilen yan
etkiler goriilebilir ancak tedavi dozlarinda bu yan etkilerle kargilagma ihtimali dugtktiir. Yan
etkilerin baglicalari bulanti, kusma, agiz kurulugu, fotofobi, yutma zorluu, pupilla
dilatasyonu, akomodasyon bozuklugu, cilt kurumasi, flag hali, nadiren Kkonstipasyon, idrar
retansiyonu veya tutuklugu, brong ve gdz yas1 sekresyonunun azaimasi, tagikardi, halsizlik,
bas dénmesi, sinirlilik ve uykusuzluktur.

o Piptalin pediatrik damla doktora damsmadan kullamlmamahdir.

s Bu tibbi firiin, her 1 ml damlada 5 mg sodyum sakarin (0.56 mg sodyum) ihtiva eder. Bu
durum, kontrollit sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmahdir.

e PIPTALIN, her 1 ml damlada 161.8 mg etanol i¢ermektedir. Alkol bagimlilig1 olanlar igin
zararl olabilir. Hamile veya emziren kadmlar, gocuklar ve karaciger hastalif1 ya da epilepsi
gibi yilksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate almmalidir.

e Bu tibbi firiiniin her 1 ml’sinde 0.697 g glukoz surubu bulunmaktadir. Nadir glukoz-

galaktoz malabsorpsiyon hastalig1 olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari gerekir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Pipenzolat  bromiir;  disopiramid, antihistaminikler, trisiklik  antidepressanlar,
benzodiazepinler, fenotiyazine benzer yapiya sahip néroleptikler ve antikolinerjik etkiye sahip

antiparkinson ilaglarla birlikte verildiginde sinerjik etki olusabilecegi akilda tutulmalidir.

4.6, Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii

Veri bulunmamaktadir.

Gebelik dénemi

Pipenzolat bromiir’tin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri meveut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan g¢ahigmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve
veya/dogum /ve-veya/ dogum sonrasi geligim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

PIPTALIN gerekli olmadik¢a (bunun kogullann belirtilmelidir) gebelik ddneminde
kullanilmamalidr.

Gebelik kullanilip kullanilamayacag: doktora damsilmahidir.

Laktasyon donemi



Veri bulunmamaktadir.

Laktasyonda kullanihip kullanilamayacag doktora damsiimalidr.

4.7. Arag ve makine kullanin tizerindeki etkiler
Gormede problem yasanabileceginden arag ve makine kullanum gibi dikkat gerektiren isler

yapilacak ise kullamiimasi tavsiye edilmez.

4.8. Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(=1710.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Pipenzolat bromiir kullammu ile diger antikolinerjiklerle oldugu gibi asagida belirtilen yan
etkiler griilebilir, ancak tedavi dozlarinda bu yan etkilerle karsitagma ihtimali diistiktiir.
Ancak, eldeki verilerden bu yan etkilerin meydana gelme sikliklari tahmin edilememektedir.
Goz hastahiklan

G6z yas! sekresyonunun azalmasi, pupilla dilatasyonu, fotofobi, akomodasyon bozuklugu
Kardiyak hastahklan

Tasikardi

Psikiyatrik hastahiklan

Halsizlik, bag dénmesi, sinirlilik ve uykusuzluk

Solunum, gégiis bozukluklar ve mediastinal hastahklar

Brong sekresyonunun azalmasi

Gastrointestinal hastahklan

Bulanti, kusma, agi1z kurulugu, yutma zorlugu, konstipasyon

Deri ve deri alti doku hastahklan

Cilt kurumasu, flag

Bibrek ve idrar hastahklar

Idrar retansiyonu veya tutuklugu

4.9. Doz astm ve tedavisi
Asirt doz alimina bagh olarak atropin veya diger antikolinerjiklerle de goriilebilecegi gibi,

pupilla dilatasyonu, bulanik gérme, cilt kurulugu, flag hali, idrar retansiyonu veya tutuklugu,



agiz kurulugu, yutkunma giigliigii, bulanti, adale zafiyeti, paralizi, uyusukluk, uyku hali,
ajitasyon, titreme, mental konfiizyon veya eksitasyon, hallisinasyon, tagikardi ve dolagim
kolapsinin yani sira tagipne ortaya ¢ikabilmektedir.

Bu durumda hastanin midesi aspirasyon yolu veya gastrik lavaj ile bogaltilmali, peristaltizmi
arttitrmak amaci ile salin purgatifler uygulanmali ($rnegin 250 ml sicak suda ¢dziindiiriilmiig
30 g Sodyum siilfat soliisyonu kullanilabilir), eksitasyon durumunda L.V. yoldan Diazepam
verilmelidir. Periferik semptomlarin tedavisinde uygun araliklarla 5 mg Neostigmin
metilsulfat .M. veya S.C olarak tatbik edilmelidir. Hastaya bol miktarda siv1 verilmeli,

gereginde solunum desteklenmeli ve idrar retansiyonunda sonda tatbik edilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapotik grubu: Fonksiyonel bagirsak hastahiklarinda kullanilan ilaglar (sentetik
antikolinerjikler (kuvaterner amonyum bilesikleri))

ATC kodu: A03AB14

Piptalin pediatrik, stit ¢gocuklarinda ilk aylarda goriilen kolik semptomlarni stiratle gideren,
hos lezzetli, damla seklinde bir miistahzardir. Piptalin damlamin terkibinde yer alan Pipenzolat
bromiir, antikolinetjik etkiye sahip, sentetik bir postgangliyoner parasempatik inhibitéridar.

Yan etkileri belladonna alkaloidlerine gére daha az ve daha seyrektir.
5.2. Farmakokinetik dzellikler

Kuaterner aminler oral uygulamadan sonra aktive olmalarina ragmen olduk¢a diisiik ve
degigken bir absorpsiyon gésterir. Skopolaminin tersiyer amin tiirevi bile %10.7 ile 48.2
oraminda absorbe olmakta ve olduk¢a degisken bir plazma profili sergilemektedir.

Dagilim:

Pipenzolat bromiir verildikten sonra kisa slirede terapttik konsantrasyonlara ulagir. Etkisini 8
saat surdiirir,

Metabolizma:

Kuaterner aminler vitcutta tiim fizyolojik pH’larda iyonize halde wve digik lipid
¢Oziiniirliiglinde bulunmaktadir. Bu formda kan beyin bariyerini gecemezler.

Eliminasyon:

Pipenzolat bromiir idrarla atilir.



5.3. Klinik tncesi giivenlilik verileri

Miistahzann igerdigi etkin madde klinikte uzun yillardir kullamlan bir maddedir. Hakkindaki
¢alismalar tamamlanmistir. Kullanimi ile ilgili olarak goriilebilecek olumsuz etkiler ilgili
boliimlerde yer almaktadir (bkz. 4.4. Ozel kullamim uyarilart ve nlemleri, 4.6. Gebelik ve

laktasyon, 4.8. Istenmeyen etkiler, 4.9 Doz agimi ve tedavisi).

6. FARMASOTiK OZELLIKLER
6.1, Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum sakkarin

Etil alkol (%95)

Gliserin

Glukoz surubu

Kiraz aromas

F.D. and C Red no :3

Distile su (y.m)

6.2, Gecimsizlikler

Gegimsizligi bulunmamaktadir,

6.3. Raf émrii
48 ay

6.4. Saklamaya ybnelik dzel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklaytiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, plastik pilfer proof kapak igine, sise agzina gecen polietilen damlalikli cam sigede

Her bir karton kutu 15 ml oral damla icermektedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel nlemler
Tibbi atrklarin  kontrolii yonetmeligi’ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklanimin Kontrolit

Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiigiikgekmece-ISTANBUL




Tel: 0212692 92 92
Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
99/80

9, iILK RUHSAT TARIiHI/RUHSAT YENIiLEME TARIHI
i1k ruhsat tarihi: 20.05.1969
Ruhsat yenileme tarihi: 23.02.2005

10. KUB’UN REVIZYON TARiHI



