KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBB1 URUNUN ADI
PIPTALIN 4 mg/ml pediatrik oral damla

2. KAL ITATIF VE KANT ITAT iF BILE SiM
Her 1 ml damla

Etkin madde:

Pipenzolat bromur 4.0 mg

Yardimcl maddeler:

Sodyum sakarin 5.0 mg
Etil alkol (%95) 161.8 mg
Glukozsurubu 697 mg

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral damla ¢ozeltisi
Acik pembe (turuncumsu), hafif opelesans, kivardheti.

4. KLINIiK OZELL iKLERT

4.1. Terapotik endikasyonlar

Piptalin pediatrik oral damla, sut cocuklarinda dilarda gorulen kolik semptomlarinin
suratle giderilmesinde endikedir.

Piptalin pediatrik, pilor spazmi, kardiya spazmi kesma gibi cocuklarin fonksiyonel

gastrointestinal rahatsizliklarinda, diiz adg@iesave spazmlarin giderilmesinde de etkilidir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/ uygulama siklgi ve suresi:

Piptalin pediatrik damla, doktor tavsiyesine ve gam yaina gére gagidaki tabloda
gosterilen miktarlara uyularak verilila¢ dgrudan d@ruya cocgun gzina damlalikla

damlatilabilecgi gibi, az miktarda sit, su, meyva suyu gibi snalalave edilerek de

verilebilir.

Yas mg Damla
2 hafta - 4 ay 0.5-1.0 4-8
4ay-1lya 1.5 11
1-3ya 2.0 15
3-7ya 25 19
7-12vya 4.0 30
Eriskin 5.0 38




Bu doz guinde 3-4 defa, 3 veya 4 saat ara ile tekalpilir.

Not: Her ml 4 mg pipenzolat bromir icermektedir.

Uygulama sekli:

Oral yolla uygulama icindir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezIgi: Veri bulunmamaktadir

Pediyatrik populasyon: Piptalin pediatrik damlanin ¢ocuklarda kullanimihakin bilgiler
‘Pozoloji/ uygulama sikfil ve suresi’ bgligl altinda sunulmgtur.

Geriyatrik populasyon: Yasli hastalarla ilgili veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Icerigindeki etkin madde veya yardimci maddelerden heihbitine kagi asiri duyarhlg
bulunan hastalarda kontrendikedir.

Piptalin antikolinerjik bir ila¢ oldgundan;

- Glokomda,

- GOz ici basincinin arg hallerde,

- Prostat hipertrofisinde,

- Toksik megakolon ve gastrointestinal sistemin abdif organik hastaliklarinda
kontrendikedir.

Bununla beraber, Piptalin pediatrik damla niguukla kullanildgl kiigik ¢ocuklarda, bu

kontrendikasyonlarin insidansi ylksekgiidir.

4.4.0Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

* Pipenzolat bromur hipertiroid, astim,sitardi, instabil angina pektoris ve gdir ciddi
kardiak bozukluklari olagahislarda dikkatle uygulanmalidir.

» Piptalin pediatrik damla,gr Ulseratif kolit ve miyastenia graviste ancak gpekli ise
kullaniimalidir.

* Pipenzolat bromir kullanimi ile ggr antikolinerjiklerle oldgu gibi aagida belirtilen yan
etkiler gorulebilir ancak tedavi dozlarinda bu yetkilerle kagilasma ihtimali diguktir. Yan
etkilerin bglicalari bulanti, kusma, gaz kurulugu, fotofobi, yutma =zorlgu, pupilla
dilatasyonu, akomodasyon bozukly cilt kurumasi, fla hali, nadiren konstipasyon, idrar
retansiyonu veya tutukfu, brory ve g6z ya sekresyonunun azalmasisikardi, halsizlik,
bas donmesi, sinirlilik ve uykusuzluktur.

» Piptalin pediatrik damla doktora damadan kullaniimamalidir.



* Bu tibbi drtn, her 1 ml damlada 5 mg sodyum sak@iBb6 mg sodyum) ihtiva eder. Bu
durum, kontrolli sodyum diyetinde olan hastalan igz dntiinde bulundurulmahdir.

« PIPTALIN, her 1 ml damlada 161.8 mg etanol icermektedikoRbagimliligi olanlar igin
zararl olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, gklar ve karagier hastalii ya da epilepsi
gibi yuksek risk grubundaki hastalar igin dikkateaalidir.

e Bu tibbi Grindn her 1 ml'sinde 0.697 g glukearubu bulunmaktadir. Nadir glukoz-

galaktoz malabsorpsiyon hasgalolan hastalarin bu ilaci kullanmamalari gerekir.

4.5.Diger tibbi drtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Pipenzolat  bromir;  disopiramid,  antihistaminikler, trisiklik  antidepressanlar,
benzodiazepinler, fenotiyazine benzer yapiya sa@ipleptikler ve antikolinerjik etkiye sahip
antiparkinson ilaglarla birlikte verildinde sinerjik etki olgabilecesi akilda tutulmalidir.

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli

Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Pipenzolat bromur’tin gebe kadinlarda kullanimiigkirh yeterli veri mevcut daldir.
Hayvanlar Uzerinde yapilan cahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gmh /ve
veya/d@um /ve-veya/ dgum sonrasi gelim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

PIPTALIN gerekli olmadikga (bunun kollari belirtimelidir) gebelik déneminde
kullaniilmamalidir.

Gebelik kullanilip kullanilamayagadoktora darsilmalidir.

Laktasyon donemi

Veri bulunmamaktadir.

Laktasyonda kullanilip kullanilamayagaloktora darsiimalidir.

4.7. Arac ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler
Gormede problem ganabilecginden ara¢c ve makine kullanimi gibi dikkat gerektirgler

yapilacak ise kullaniimasi tavsiye edilmez.



4.8.1stenmeyen etkiler

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000),npiiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Pipenzolat bromur kullanimi ile ggr antikolinerjiklerle oldgu gibi gagida belirtilen yan
etkiler gorulebilir, ancak tedavi dozlarinda bu yetkilerle kagilasma ihtimali diguktir.
Ancak, eldeki verilerden bu yan etkilerin meydaetge sikliklar tahmin edilememektedir.
GOz hastaliklari

G0z ya! sekresyonunun azalmasi, pupilla dilatasyonu fdtip akomodasyon bozukiu
Kardiyak hastaliklari

Tasikardi

Psikiyatrik hastaliklar

Halsizlik, ba donmesi, sinirlilik ve uykusuzluk

Solunum, g@&us bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Brons sekresyonunun azalmasi

Gastrointestinal hastaliklari

Bulanti, kusma, @z kurulysu, yutma zorlgu, konstipasyon

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Cilt kurumasi, fla

Bobrek ve idrar hastaliklar

Idrar retansiyonu veya tutulgu

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuliti 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Salik meslei mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 fa&s: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Asirt doz alimina bgl olarak atropin veya @er antikolinerjiklerle de gorulebilege gibi,
pupilla dilatasyonu, bulanik gérme, cilt kurgly flas hali, idrar retansiyonu veya tutuljui,
agiz kurulugu, yutkunma guclgl, bulanti, adale zafiyeti, paralizi, uykluk, uyku hali,
ajitasyon, titreme, mental konflizyon veya eksitasybaliisinasyon, g&ardi ve dolaim

kolapsinin yani sira¢gne ortaya c¢ikabilmektedir.



Bu durumda hastanin midesi aspirasyon yolu veytigdavaj ile baaltilmali, peristaltizmi
arttirmak amaci ile salin purgatifler uygulanmairgzin 250 ml sicak suda ¢o6zindurilgnt
30 g Sodyum siilfat soliisyonu kullanilabilir), e&sigon durumund&V. yoldan Diazepam
verilmelidir. Periferik semptomlarin tedavisinde guyn araliklarla 5 mg Neostigmin
metilsulfat I.M. veya S.C olarak tatbik edilmelidir. Hastaya bulktarda sivi verilmeli,

gerezsinde solunum desteklenmeli ve idrar retansiyonwsatada tatbik edilmelidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grubu: Fonksiyonel gii@ak hastaliklarinda kullanilan ilaglar (sentetik
antikolinerjikler (kuvaterner amonyum bglkleri))

ATC kodu: AO3AB14

Piptalin pediatrik, sit ¢cocuklarinda ilk aylardarigén kolik semptomlarini siratle gideren,
hos lezzetli, damlgeklinde bir mistahzardir. Piptalin damlanin tenkd® yer alan Pipenzolat
bromur, antikolinerjik etkiye sahip, sentetik biogtgangliyoner parasempatik inhibitorudar.
Yan etkileri belladonna alkaloidlerine gore dahavezlaha seyrektir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Kuaterner aminler oral uygulamadan sonra aktiveatdmna rgmen oldukca dgilk ve
desisken bir absorpsiyon gdsterir. Skopolaminin tersigenin turevi bile %10.7 ile 48.2
oraninda absorbe olmakta ve oldukcgigleen bir plazma profili sergilemektedir.

Dagilim:

Pipenzolat bromur verildikten sonra kisa siredepi@tik konsantrasyonlara gia Etkisini 8
saat surdurdr,

Metabolizma:

Kuaterner aminler vicutta tim fizyolojik pH’lardayonize halde ve diik lipid
¢6zunurlignde bulunmaktadir. Bu formda kan beyin bariyegegemezler.

Eliminasyon:
Pipenzolat bromdr idrarla atilr.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Mustahzarin icer@ etkin madde Klinikte uzun yillardir kullanilanribnaddedir. Hakkindaki

calismalar tamamlanngtir. Kullanimi ile ilgili olarak gorulebilecek olusuz etkiler ilgili



bolumlerde yer almaktadir (bkz. 4.4. Ozel kullarugarilar ve onlemleri, 4.6. Gebelik ve

laktasyon, 4.8istenmeyen etkiler, 4.9 Dozimi ve tedavisi).

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum sakkarin

Etil alkol (%95)

Gliserin

Glukozsurubu

Kiraz aromasi

F.D. and C Red no :3

Distile su (y.m)

6.2. Gecimsizlikler

Gecimsizlgi bulunmamaktadir.

6.3. Raf 6mru
48 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C'nin altindaki oda sicaktinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, plastik pilfer proof kapak icingise a&zina gecen polietilen damlalikh cagisede
Her bir karton kutu 15 ml oral damla icermektedir.

6.6. Bgeri tibbi Gruinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Tibbi atiklarin kontroli yonetmeii¥ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli

Yonetmelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 KugikcekmedSTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
99/80



9.iLK RUHSAT TAR IHI/RUHSAT YENILEME TAR iHI
Ik ruhsat tarihi: 20.05.1969
Ruhsat yenileme tarihi: 23.02.2005

10. KUB'UN REV iZYON TARiHi
27.08.2012



