KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ROSER 100 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiM
Etkin madde:

Her bir tablet 100 mg trimebutin maleat igerir.
Yardimer maddeler:

Laktoz monohidrat 77.0 mg

Sodyum nisasta glikolat 2.0 mg

Yardime:r maddeler i¢in 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet.
Beyaz renkli, yuvarlak bikonveks tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

o Irritabl kolon sendromu tedavisinde,

¢ Fonksiyonel sindirim bozukluklarinda ve

* Gastrointestinal polimorf semptomlarinda kullanilir,

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig ve siiresi:

Hekim 6nerisine gére kullamilir.

Genelde 6nerilen doz, eriskinler igin giinde 3 kez 1-2 tablettir.

Uygulama gekli:

Tabletler ¢ignenmeden yeterli miktarda sivi, Ornegin bir bardak su ile, yutulmalidir.
Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ozel kullanimi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon: Cocuklarda glivenliligi ve etkinligi kanitlanmamustir.
Geriyatrik popiilasyon: Yaghlarda kullanimina iligkin bir kisitlama bildirilmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Bilesenlerden herhangi birine karsi daha &nceden olusmus asin1 duyarlilik durumlarinda
kontrendikedir.

ROSER laktoz monohidrat igerdiginden; nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi, fruktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz
yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar gerekir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Bu tibbi {iriin her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagli herhangi bir
olumsuz etki beklenmez.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda giivenliligi ve etkinligi kanitlanmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan galigmalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-veya/
dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi

Yeterli ¢aligma bulunmadigindan; ROSER’in gebeligin ilk 3 ay1 i¢inde kullamlmasi énerilmez.
2. ve 3. trimesterlerde ancak gerekli ise kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

ROSER emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Fertilite tizerine herhangi bir etkisi bildirilmemistir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi {izerine etkisi bildirilmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler agagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygmn (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(=1/10000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Psikondrotik hastahklar

Seyrek:

Bag donmesi, uyuklama

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Cok seyrek:

Kiitane reaksiyonlar

4.9. Doz agimi ve tedavisi
Yanlighkla veya kasith olarak asir1 doz alindiginda, semptomatik tedavi yontemleri uygulanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
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5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapétik grup: Fonksiyonel barsak hastaliklarinda kullamlan ilaglar.

ATC kodu: AO3AAOS5

ROSER’in etkin maddesi olan trimebutin; sindirim motilitesini diizenleyen bir ajandir. Eksitat6r
ve inhibitdr reseptdrler {izerine, enkefalinerjik agonist etki yaparak; hipokinetik sindirim
kaslarim1 stimiile eder; hiperkinetik sindirim kaslarina ise spazmolitik olarak etkir. Bu
diizenleyici aktivite biitiin sindirim kanalinda goriiliir. Motilite bozukluklarina bagh olan
fonksiyonel sindirim hastaliklarinda; fizyolojik motiliteyi yeniden diizenler.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel ozellikler

Emilim: Gidalar ile birlikte alinmasi, biyoyararliligim belirgin 6l¢tide etkilemez.

Dagilim: Etkin madde, enteral uygulamadan 1-2 saat sonra en yiiksek plazma diizeyine ulagir.
Biyotransformasyon: Karacigerdeki ilk gegis metabolizmasinin sonucu olarak % 4-6’s1
degismeden kalir.

Eliminasyon: Idrar yolu ile ve hizla atilir, 24 saat iginde yaklasik %70’i elimine olur. En belli
basli metabolitinin yar1 6mrii, yaklasik 4 saattir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

a) Akut toksisite

Fareler LDsyp = 5000 mg/kg

Ratlarda LDso = 5000 mg/kg

Tavsanlarda LDsp = 2500 £ 800 mg/kg

Oliim oral dozun alimim takiben 24 saat iginde respiratuar arrest geklinde gériilmektedir.

b) Kronik toksisite

Trimebutin ratlara 40, 220 ve 1210 mg/kg/giin dozlarinda 26 hafta verildi. Ratlarda ne klinik
belirti ne de belirgin spesifik organ toksisitesi gbzlendi. Yiiksek dozlarda diisiik insidansda
mortalite gozlendi. Disi ve erkek ratlarda 1210 mg/kg/giin dozunda kilo artis1 gézlendi. Disi
ratlarda tedavi periyodunun sonunda SGPT degerlerinde orta diizeyde yiikselme gézlendi.

6. FARMASOTIK OZELLiKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Prejelatinize nisasta

Laktoz monohidrat

Hipromelloz

Sodyum nigasta glikolat

Tartarik asit

Kolloidal anhidrus silika
Magnezyum stearat

6.2. Gegimsizlikler
Bildirilmemigtir.

6.3. Raf 6mrii
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24 ay

6.4. Saklamaya yinelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, 40 tabletlik PVC/PVDC - Aliiminyum blisterler kullanma talimati ile birlikte
sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel Gnlemler
Kullanilmamig olan driinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

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

8. RUHSAT NUMARASI
242/17

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
ilk ruhsat tarihi: 09.05.2012
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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