KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

LOMOTIL® 2,5 mg/0,025 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Etkin madde:

Difenoksilat hidrokloriir 2,5mg
Atropin siilfat 0,025 mg
Yardimcr maddeler:

Sukroz 53,30 mg
Sorbitol (E420) 2,20 mg

Yardimc1 maddeler icin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIiK FORM

Tablet
Beyaz, bir yiiziinde “SEARLE” yazan yuvarlak, bikonveks tabletler

4. KLINIK OZELLIKLERI

4.1. Terapotik endikasyonlar

LOMOTIL®, akut diyarenin tedavisinde yardimci rehidratasyon tedavisi olarak kullanilir.
Kolostomi veya ileostomi sonrasi diski olusumunun kontroliinde kullanilir.

Kronik ve hafif iilseratif kolitte Semptomlarin giderilmesinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhig: ve siiresi:

Dikkat: Onerilen doz asilmamalidir. Bir kez yeterli kontrol saglandiginda, dozaj bireysel hasta

ithtiyaglarina uyacak sekilde azaltilmalidir.

Yetiskinlerde kullanimi: Onerilen baslangic dozu dért tablet olup alt1 saatte bir alinan iki tablet
ile devam edilir.

Uygulama sekli:
Oral olarak alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: ilerlemis karacier fonksiyon bozuklugu ya da karaciger
yetmezligine bagh gelisen bobrek yetmezligi (hepatorenal yetmezlik) olan hastalarin
LOMOTIL® kullanimu sirasinda, hepatik koma olusabileceginden ¢ok dikkatli olunmalidir.



Pediyatrik popiilasyon: Onerilen doz kilavuzu.

e 4 yas alti cocuklarda: Tavsiye edilmez (Bakiniz Bélim 4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve
onlemleri).

e 4-8 yas ¢ocuklarda: Giinde 3 kez alinan 1 tablettir.

e 09-12 yas cocuklarda: Giinde 4 kez alinan 1 tablettir.

e 13-16 yas cocuklarda: Giinde 3 kez alinan 2 tablettir.

Geriyatrik popiilasyon: Bagka bir hastaligin bulunmasi ve toplu ila¢g kullanimi dikkate
alinmalidir (Bakimz Boliim 4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemlersi).

4.3. Kontrendikasyonlar

Difenoksilat hidroklorid, atropin veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 bilinen
asir1 duyarlilik durumlarinda, sarilig1 olan hastalarda, ince barsak tikanikligi olanlarda, akut
iilseratif kolitte, psddomembrandz enterokolite bagli diyare tedavisi goren hastalarda ve
intrakraniyal basinci yiikselmis ve kafa tramvasi gecirmis olan hastalarda kontrendikedir.

4 yas alt1 cocuklarda kullanim1 kontrendikedir.

Miyastenia gravis, pilor stendzii, paralitik ileus ve prostat biiyiimesinde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve nlemleri

Dehidrasyonun 6niine gegebilmek igin uygun sivi ve elektrolit tedavisi verilebilir. Siddetli
dehidratasyon ve elektrolit dengesizligi oldugunda uygun bir diizeltici terapi uygulanana
kadar difenoksilat hidrokloriirden kaginilmalidir. Ulseratif koliti olan bazi hastalarda,
intestinal motiliteyi inhibe eden ya da intestinal gegis siiresini uzatan ajanlarin toksik
megakolona sebep oldugu bildirilmistir. Bu sebeple bu hasta grubunun dikkatle takip edilmesi
gerekmektedir ve abdominal sigkinlik ya da baska beklenmedik semptomlarin olusumu gibi
yan etkiler goriiliirse difenoksilat hidrokloriir uygulamasi derhal sonlandirilmalidir.

Abnormal karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarin tiimii ya da ilerlemis hepatorenal
yetmezligi olan hastalarda difenoksilat hidrokloriir kullanimi sirasinda, hepatik koma
olusabileceginden ¢ok dikkatli olunmalidir.

Atropinin bir alt terap6tik dozu, difenoksilat hidrokloriire eklendiginden, duyarl: bireylerde
veya doz asiminda, atropin etkileri olusabilir. Down Sendromlu hastalar, atropinin etkilerine
daha fazla duyarlilik gosterirler.

Antiperistaltik  ajanlar, genig-spektrumlu antibiyotiklerle iligkili psddomembrandz
enterokolitte ve enterotoksin iireten bakterilerin (salmonella, shigella) sebep oldugu diyareyi
uzatabilir ya da daha da kotiilestirebilir. Bu gibi durumlarda antiperistaltik ajanlar
kullanilmamalidir.

Difenoksilat hidrokloriir/atropin zararsiz bir ilag degildir ve doz Onerilerine, ozellikle
cocuklarda kesinlikle uyulmasi gerekir. Difenoksilat hidrokloriir/atropin 4 yas altindaki
cocuklarda kullanilmasi onerilmez. Doz asimi durumunda ciddi solunum problemleri, koma,
kalic1 beyin hasar1 ya da 6liime yol agabilir (Bakiniz Boliim 4.9. Dozasimi ve tedavisi). Bu
sebeple ¢ocuklarin ulasamayacagi bir yerde muhafaza edilmelidir.

LOMOTIL®, her bir tablette 53,3 mg sukroz igerdiginden, nadir kalitimsal fruktoz intoleranst,
glukoz-galaktoz malabsorbsiyon veya sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin
bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.
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LOMOTIL®, her bir tablette 2,2 mg sorbitol icerdiginden, nadir kalitimsal fruktoz intolerans
problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Difenoksilat hidrokloriiriin kimyasal yapist meperidin hidrokloriire benzediginden, monamin
oksidaz (MAO) inhibitérleri ile kullanildiginda hipertansif krize yol agabilir. Bu ilaglarin
difenoksilat hidrokloriirle beraber kullanimi sirasinda yakin gozetim gerekmektedir.

Difenoksilat hidrokloriir barbitiiratlar, sakinlestiriciler ve alkoller gibi merkezi sinir sistemi
depresanlariin etkisini potansiyale edebilir.

LOMOTIL®; Domperidon, metoklopramid, betanekol/karbakol, sisaprid, galantamin,
neostigmin/piridostigmin ve pilokarpin’in etkilerini antagonize etmektedir.

LOMOTIL®in antimuskarinik yan etkileri; amantadin, antihistaminikler (sedatif ve sedatif
olmayan), klozapin, disopiramid, fluspirilen, loksapin, MAOI’ler, nefopam, olanzapin,
fenotiazinler, ketiapin, remoksiprid, terfenadin, trisiklik antidepresanlar ve zotepin ile
giiclenmektedir.

Agiz kurulugu, gliseril trinitrat gibi dil alt1 nitrat tabletlerinin ¢6ziinmesini engellemektedir.
LOMOTIL®’in etkisi, donepezil ile antagonize edilmektedir.
LOMOTIL®’in etkisi, memantin ile artmaktadir.

LOMOTIL®, levodopa’nin plazma seviyelerini diisiirebilir (kombinasyon halinde ve tek
iirlinlerde).

LOMOTIL®, ketokonazol emilimini azaltir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara ait bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyona ait bir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
[lacin dogum kontrol yontemlerine etkisine iliskin bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar lzerinde yapilan c¢aligmalar, iireme toksisitesinin bulundugunu gdstermistir.
LOMOTIL®’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli ve kontrollii veri mevcut degildir.
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.
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Hamilelikte kullanimi anne ve fetiis acisindan yarar risk degerlendirmesi yapildiktan sonra
olmalidir.

Laktasyon donemi

Atropinin anne siitiine gectigi bilindiginden ve difenoksilat hidrokloridin major metaboliti
difenoksilik asit anne siitiine gecebileceginden LOMOTIL® kullanim karar1 verilirken dikkat
edilmelidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Insanlarda kullanilan dozun 50 kati ile siganlarda yapilan calismalarda; difenoksilat
hidrokloridin fertiliteye etkisi oldugu goriilmiistiir. Ayrica bu c¢alismada maternal viicut
agirhginda, 4 mg/kg/giin’de %10, 20 mg/kg/giin’de %30 diisiis goriilmiistiir. insanlar igin
onerilen dozun (4 mg/kg/gilin) 10 katinda ortalama yavru bliyiikliigiinde ise belli belirsiz bir
diistis gortlmiistiir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Bazi hastalarda uyku hali ve sersemlik rapor edilmistir. Hastalar, ara¢ ve makine kullanimi1
gibi aktivitelerde dikkatli olmalar1 konusunda uyarilmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Bildirilen, istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine ve azalan ciddiyet sirasina gore
listelenmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100,<1/10); yaygin olmayan (>1/1000,<1/100); seyrek
(>1/10000,<1/1000); cok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Difenoksilat hidroklorid/Atropin siilfat kullanimi1 sirasinda asagidaki istenmeyen etkiler
goriilebilir.

Bagisiklik sistemi hastahklari:
Seyrek: Anafilaktik reaksiyon

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Seyrek: Anoreksiya

Psikiyatrik hastahiklari:
Seyrek: Zihin karisikligi, huzursuzluk, depresyon, 6fori, haliisinasyon

Sinir sistemi hastaliklari:
Seyrek: Yorgunluk/uyusukluk, sedasyon, uyuklama, bag donmesi, bas agrisi

GOz hastaliklar:

Seyrek: Goz bebeklerinin biliyiimesi ile uyum kaybi, fotofobi ve ¢ok seyrek olarak agi
kapanmasi glokomu, gérmede bulaniklik
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Gastrointestinal hastaliklar:
Seyrek: Paralitik ileus, megakolon, gastrointestinal bozukluk, bulanti, kusma, abdominal
rahatsizlik, kabizlik, agiz kurulugu

Deri ve deri alti doku hastahklarr:
Seyrek: Anjioodem, kurdesen, kasinti

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:

Seyrek: Kirgmlik, deri ve mukoz membranlarinin kurumasi, kizariklik, antiaritmi, tasikardi,
bradikardi ve palpitasyonlar gibi kardiyak diizensizlikler, hipertermi, {iriner retansiyon ve
idrara ¢ikmada zorluk gibi atropin etkileri 6zellikle ¢ocuklarda goriilebilir.

Siupheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. 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: 0800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Kaza ile fazla miktarda ilag alimi, 6zellikle ¢ocuklarda, solunum depresyonuna bagli uyusma
hali veya atropin zehirlenmesi veya her ikisine de neden olabilir. Doz asimi belirtileri
arasinda, mukoz membranlar ve cilt kurulugu, kizariklik, hipotermi ve tasikardi, nistagmus,
g0z bebegi genislemesi, hipotonik refleks, refleks kaybi, halsizlik, koma ve ciddi solunum
depresyonu goriiliir.

Doz asmm belirtilerinin baslamasi oldukg¢a gecikebilir ve ilag alimindan 12-30 saat kadar
sonra bile solunum depresyonu olusmayabilir ve narkotik antagonistlere bir ilk tepki
vermesine ragmen tekrarlayabilir. En az 48 saat boyunca siirekli gézetim saglanmalidir.

Solunum depresyonu olusmus ise, spesifik antidot nalokson uygulamasi yapilmalidir.
Nalokson hidrokloriiriin etki siiresi difenoksilat hidrokloriirden daha kisa oldugu igin
tekrarlayan antidot enjeksiyonu gerekebilir. Hastaya hava yolu agilmasi ve suni solunum
gerekebilir. Komada olmayan hastalara, gastrik lavaj ve aktif komiir karigimi uygulamasi
kullanilabilir.

Doz asimi ciddi solunum depresyonuna ve komaya, muhtemelen kalici beyin hasarina veya
olime yol actigindan difenoksilat hidrokloriir/atropin ¢ocuklarin ulasamayacagi bir yerde
tutulmalidir.(Bakiniz Béliim4.2- Pozoloji ve uygulama sekli ve Boliim 4.4- Ozel kullanim
uyarilar1 ve 6nlemleri)

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grubu: Antimotilite ilaglar1 ve Antimuskarinikler
ATC kodu: AO7TDA01
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Difenoksilat HCI, gastrointestinal kanal diiz kasi tizerinde lokal ve santral etki gostererek
inhibisyon meydana getirir. Béylece gatrointestinal motiliteyi baskilar ve gastrointestinal
kanaldaki asir1 itmeyi yavaslatir. Intraluminal muhteva ile intestinal mukozanin temasini
arttirarak antidiyarel etkisini gosterir. Etken madde, difenoksilat hidrokloriir gastrointestinal
diiz kastaki secici etkileriyle sentetik bir opioid tiirevidir. Terap6tik dozlarda “morfin tipi
oznel etkiler” den yoksundur.

Analjezik aktivitesi ¢ok azdir ya da yoktur. Tedavi edici dozun altindaki atropin siilfat ise
kasti olarak doz agim1 olgusunu engellemek amactyla konmustur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim: Difenoksilat hidroklorid gastrointestinal yoldan hizli yaygin bir sekilde emilir. 16
denek ile yapilan gapraz biyoyararlanim galismasinda 2,5 mg ile 10 mg (LOMOTIL® likit
verildiginde) doz araliginda likit ve tabletin esit dozlar1 karsilastirildiginda biyoyararlanim
%90 olarak bulunmustur.

Dagilim: 4 adet 2,5 mg tabletin alinmasini takiben ortalama difenoksilik asid pik plazma
konsantrasyonlar1 2 saat iginde 163 ng/ml’dir, ve yarilanma 6mrii 12 ila 14 saat civarindadir.
Biyotransformasyon: Karacigerde difenoksilat hidroklorid ester hidrolizi ile biyolojik yonden
aktif ve kandaki major metaboliti difenoksilik aside (difenoksin) doniistir.

Eliminasyon: C-14 ile isaretlenmis 5 mg difenoksilat hidrokloridin ti¢ saglikli goniilliiye
etanolik ¢ozelti i¢inde oral yoldan verilmesinden sonra, ila¢ ve metabolitlerinin %14’
idrarda, %49’u fegeste bulunmustur. Dozun %1’den daha azi idrardan degismeden atilir.
Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum: 16 denek ile yapilan capraz biyoyararlanim
calismasinda 2,5 mg ile 10 mg (LOMOTIL® likit verildiginde) doz aralifinda, difenoksilat
hidroklorid dozu, pik plazma konsantrasyonu, plazma konsantrasyon- zaman egrisi altinda
kalan alan ve idrarda atilan difenoksilik asit miktar1 arasinda lineerlik saptanmistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Difenoksilat hidrokloriir iyi bilinen bir farmasotik etken maddedir. Karsinojenik
potansiyelinin degerlendirilebilmesi igin, hayvanlar iizerinde uzun-siireli ¢aligmalar
yapilmamustir. 3 yavrulama calismasi siiresince, disi ve erkek sicanlara 4 ve 20 mg/kg/giin
doz difenoksilat hidroklorid uygulanmistir. Insanlar igin 6nerilen dozlarin 50 katinda, iic
yavrulama test siiresince, disilerde kilo artis1 ve 27 disinin sadece 4’iiniin hamile kalmasi ile
fertilite iizerine belirgin bir etkisi gdriilmiistiir. Bu bulgunun; insanlarda LOMOTIL®
kullanimu ile iligkisi bilinmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sukroz

Acacia tozu

Sorbitol

Magnezyum sterat

Talk

6.2. Gecimsizlikler

Gegerli degildir.
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6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

20 tabletlik blister (PVDC / Al.) ambalajlarda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ynetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ALI RAIF ILAC SANAYI A S.
Yesilce Mahallesi

Doga Sokak No:4

34418 Kagithane/ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
83/85

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHIi
[k ruhsat tarihi: 25.10.1966
Ruhsat yenileme tarihi: 30.05.1997

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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