KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBB1 URUNUN ADI
PIPTALIN 5 mg tablet

2. KAL ITATIF VE KANT ITAT iF BILE SiM
Her bir tablet:

Etkin madde:

Pipenzolat bromur 5.0 mg

Yardimcl maddeler:

Laktoz 71.25 mg
Tartrazin (E102) 0.0016 mg
Gun batimi sarisi (E110) 0.0016 mg

Diger yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Film tablet
Kavun ic¢i renkli, bir yizu ortadan centikli, @hr yizi "d" amblemli, kokusuz yuvarlak

tabletler.

4. KLINIiK OZELL iKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Mide ve duodenum Ulserlerinde, fonksiyonel ve oigagastrointestinal rahatsizliklarda ve
buna bgli hipermotilite, siskinlik ve spazmsikayetlerinde, irritabl ve spastik kolonda,
gastrointestinal sistemin postoperatif semptoméanflatulan dispepsi, aerofaji, kardiya
spazmda, pilor spazmlarinda, hiperperistaltik velaglarin neden oldgu diyarelerde
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/ uygulama siklgi ve suresi:

Yetiskinlere giinde 3 defa (yemeklerden 6nce) 1 tablen¢) ve yatarken 1 veya 2 tablet
verilir.

Uygulamasekli:

Oral yolla uygulama icindir.



Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezlgi: Veri bulunmamaktadir
Pediyatrik populasyon: Veri bulunmamaktadir

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.

4.4.0zel kullanim uyarilari ve énlemleri

Ilacin bilgiminde bulunan tartrazin ve gin batimi sarisi nadenallerjik reaksiyonlar

gorulebilir.

Pipenzolat bromur hipertiroid, astim,sitaardi, instabil angina pektoris ve gdir ciddi

kardiyak bozukluklari olansahislarda dikkatle uygulanmahdir. g&k Ulseratif kolit ve

myastenia graviste ancak ¢ok gerekli ise kullaniidna

PIPTALIN, 71.25 mg laktoz icermektedir. Nadir kalitimsalaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezlgi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi noldastalarin bu ilaci

kullanmamalari gerekir.

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

Pipenzolat bromur; disopiramid, antihistaminikleisiklik antidepresanlar, benzodiazepinler,
fenotiyazine benzer yapiya sahip néroleptikler wékalinerjik etkiye sahip antiparkinson
ilaclarla birlikte verildginde sinerjik etki olgabilecei 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 bromtr’tin gebe kadinlarda kullanimiigkirh yeterli veri mevcut daldir.
Hayvanlar Uzerinde yapilan cahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gmh /ve
veya/d@gum /ve-veya/ dgum sonrasi gelim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

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

Gebelikte kullanilip kullanilamayagadoktora darsiimalidir.

Laktasyon donemi

Veri bulunmamaktadir.

Laktasyonda kullanilip kullanilamayagaloktora darsiimalidir.

Ureme yetengi/Fertilite

Veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler
Gormede problem yanabilecginden arac 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),niiyor (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 sikliklari tahmin edilememektedir.
Psikiyatrik hastaliklar

Bilinmiyor: Halsizlik, ba donmesi, sinirlilik ve uykusuzluk

GOz hastaliklari

Bilinmiyor: Gozyal sekresyonunun azalmasi, pupilla dilatasyonu, fébio akomodasyon
bozukluzu

Kardiyak hastaliklar

Bilinmiyor: Tasikardi



Solunum, g@&us bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Bilinmiyor: Brons sekresyonunun azalmasi

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: Bulanti, kusma, @&z kurulygu, yutma zorlgu, konstipasyon
Deri ve deri alti doku hastaliklari

Bilinmiyor: Cilt kurumasi, fla

Bobrek ve idrar yolu hastaliklari

Bilinmiyor: Idrar retansiyonu veya tutuldu

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Asirnt doz alimina b olarak atropin veya @er antikolinerjiklerle de gorulebilege gibi,
pupilla dilatasyonu, bulanik gorme, cilt kurgly flas hali, idrar retansiyonu veya tutulgui,
agiz kurulygu, yutkunma guclgl, bulanti, adale zafiyeti, paralizi, uykluk, uyku hali,
ajitasyon, titreme, mental konflizyon veya eksitasybaliisinasyon, $&ardi ve dolaim
kolapsinin yani sira¢gone ortaya ¢ikabilmektedir.

Bu durumda hastanin midesi aspirasyon yolu veytigdavaj ile baaltilmali, peristaltizmi
arttirmak amaci ile salin purgatifler uygulanmairngzin 250 ml sicak suda ¢6zindurilgn
30 g Sodyum siilfat soltisyonu kullanilabilir), e&sifon durumund&V. yoldan Diazepam
verilmelidir. Periferik semptomlarin tedavisinde guyn araliklarla 5 mg Neostigmin
metilsulfat .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 dzellikler

Farmakoterap6tik grubu: Sentetik antikolinerjikketvaterner amonyum bgikleri
ATC kodu: AO3AB14

Pipenzolat bromidir, antikolinerjik etkiye sahip bppost-gangliyoner parasempatik
inhibitéraddr. Etkinlgi atropine edegerdir, ancak yan etkileri daha hafiftir ve dahars&y
olarak gorulir. Madde, kalp adalesini anestezidapni&klanan aritmiye kar hassas hale
getirmez.

Pipenzolat bromdr, dlsergasini; hipertrofik gastrit, pilor spazmi, duodenuspazmi,
hiperperistaltik diyare, spastik diyare, spastik ivetabl kolon gibi bircok fonksiyonel
gastrointestinal belirtileri giderir.

Kardiya spazmda, hiatus hernisinde, 6zofagusurkbabmzukluklari ve spazmlarinda yarar



saslar. Mide sekresyonu Uzerinde inhibitdr bir etksahiptir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

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 siredapi@tik konsantrasyonlara gia Etkisini 8
saat surdardr,

Biyotransformasyon:

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

Eliminasyon:
Pipenzolat bromdr idrarla atilir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Mustahzarin icergi etkin madde Klinikte uzun yillardir kullanilanribnaddedir. Hakkindaki
calismalar tamamlanngtir. Kullanimi ile ilgili olarak gorilebilecek olusuz etkiler ilgili
bolumlerde yer almaktadir (bkz. Bolum 4.4, Bolur@,806l0m 4.8, Bolum 4.9).

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Laktoz

Seker

Nisasta

Tartrazin (E102)

Gun batimi sarisi (E110)

Magnezyum stearat

6.2. Gecgimsizlikler

Gecimsizlgi bulunmamaktadir.



6.3. Raf omri
60 ay
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C'nin altindaki oda sicaktinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Amber renkli camise titanyum dioksit ile opakiairiimis tizerinde "d" amblemi bulunan
polietilen kapaklar.

Hersise 25 veya 50 tablet ihtiva eder.

6.6. Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullanilmams olan Urdinler ya da atik materyaller tibbi atikiakontroll yonetmegi’ ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolil Y6netmeldei'ne uygun olarak imha edilmelidir.
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