KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ANTEPSIN siispansiyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her 5 mL’de 1 g sukralfat (% 19 aliiminyum’a esdeger bazik aliiminyum siikroz siilfat) igerir.

Yardimci maddeler:

Sodyum sakarin dihidrat 0,06 mg/mL
Sodyum metil parahidroksi benzoat (E219) 0,75 mg/mL
Sodyum propil parahidroksi benzoat (E217) 0,4 mg/mL
Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat 5 mg/mL
Gliserin 174 mg/mL

Yardimci maddeler icin 6.1.°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Siispansiyon
Beyazimsi, viskoz, homojen, anason ve karamel kokulu siispansiyon

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

ANTEPSIN eriskinlerde ve 14 yas iistii ergenlerde;

e Mide ve duodenum ulseri tedavisinde

e Kronik gastiritte

e Ciddi vakalarda stres iilserinden kaynaklanan gastrointestinal kanamalarin profilaksisinde

endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Sadece oral kullanim igindir.
Intravendz yolla verilmemelidir.

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Yetiskinler:
- Mide, duodenum ulseri ve kronik gastrit tedavisinde;
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Giinde toplam 4 gram alinmasi 6nerilir. Bu toplam miktar sabah kalkinca 10 mL (2 g) ve gece
yatarken 10 mL (2 g) olarak giinde 2 defada alinabilecegi gibi yemeklerden 1 saat dnce ve
yatarken olmak (izere giinde toplam dort defa 5 mL (1 g) olarak da alinabilir. Giinliik
maksimum doz 8 gramdir (40 mL).

Ulser tedavisinde genellikle tedavinin 4-6 hafta siirmesi gerekir. Bazi direncli olgularda
tedavinin 12 haftaya kadar uzatilmasi gerekebilir.

- Stres ulserinden kaynaklanan gastrointestinal kanama profilaksisinde;
Genel olarak 4 saat ara ile giinde 6 defa 5 mL (1 g) kullanim1 6nerilir (toplam 6 g/giin).

Gerekli oldugu durumlarda agriy1 azaltmak amaciyla antiasitler kullanilabilir, ancak
ANTEPSIN’den yarim saat 6nce veya sonra almmamalidir (bkz. Boliim 4.5. Diger tibbi
tirtinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri).

Uygulama sekli:

ANTEPSIN, yemeklerden en az 1 saat 6nce, a¢ karnina oral yoldan alinmalidir. Mide ve
duodenal iilserin kisa siireli tedavisinde ANTEPSIN’in a¢ karnina alinmas tavsiye edilir.
ANTEPSIN intravendz yoldan uygulanmamalidir.

Kullanmadan once sise iyice ¢alkalanmalidir.

ANTEPSIN’in enteral tiip yoluyla uygulanmasindan sonra, tiipiin tikkanmasimi énlemek igin
tip 10-15 mL su ile yikanmalidir (bknz. bolim 4.8.).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimi i¢in bknz. boliim 4.4.

Karaciger yetmezliginde kullanim1 konusunda klinik ¢alisma bulunmamaktadir.
Pediyatrik populasyon:

ANTEPSIN’in 14 yas alti ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili giivenlik ve etkililik ¢alismalari
tanimlanmamustir (bknz. boliim 5.1.).

Geriyatrik populasyon:

Bu yas grubuna 6zel bir kullanimi1 yoktur, ancak tiim diger ilaglar da oldugu gibi geriyatrik
hastalarda ANTEPSIN’in minimum etkin dozu kullanilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

ANTEPSIN’e veya yardimc1 maddelerine kars1 asir1 duyarliligi olanlarda kullanilmamalidar.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Intravendz yoldan uygulanmamalidir. ANTEPSIN’in icerigindeki ¢dziinmeyen sukralfat ve
yardimcit maddelerinin yanliglikla intravendéz yoldan uygulanmasi pulmoner ve serebral
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emboli dahil olmak iizere dliimciil komplikasyonlara neden olabilir. Intravendz uygulamadan
sonra aluminyum intoksikasyonu da dahil olmak (izere ciddi komplikasyonlar bildirilmistir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda aliiminyum emiliminde artis s6z konusu olabileceginden
dikkatli olunmalidir.

Diyaliz hastalarinda sukralfat kullanimi 6nerilmemektedir.

Agir veya kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda, ANTEPSIN dikkatli ve sadece kisa siireli
tedavi i¢in kullanilmahidir. Az miktarda aliminyum gastrointestinal kanaldan emilir ve
aliiminyum birikebilir. Kronik bdbrek yetmezligi olan hastalarda aliiminyuma bagh
osteodistrofi, osteomalazi, ensefalopati ve anemi bildirilmistir. Bobrek fonksiyon bozuklugu
olan hastalar i¢in (6rnegin kronik bobrek yetmezligi), aliiminyum, fosfat, kalsiyum ve alkalin
fosfataz gibi laboratuvar testlerinin atilim bozuklugu nedeniyle diizenli olarak yapilmasi
onerilir.

Diger aliiminyum igeren preparatlarla (aliiminyum iceren antiasitler gibi) kullanimi
aliminyum emiliminde ve toksisitesinde artisa neden olabileceginden 6nerilmemektedir.

ANTEPSIN kullanan hastalarda nadiren bezoar (gastrik liimen iginde olusan ¢dziinmez kitle)
Olusumu rapor edilmistir. Bu hastalarin biiylik cogunlugunda altta yatan neden mide
bosalmasinda gecikme veya es zamanli enteral beslenme {iriinlerinin alinmasi gibi bezoar
olusumunu tetikleyen durumlardir (bkz. Boliim 4.5. Diger tibbi {riinler ile etkilesimler ve
diger etkilesim sekilleri). Bezoarlar, yogun bakim iinitesinde tedavi goren agir hastalarda,
Ozellikle sukralfat kullaniminin Onerilmedigi prematiire bebeklerde veya enteral tiiple
beslenen hastalarda sukralfat siispansiyon kullanimindan sonra rapor edilmistir.

Bu tibbi iirtin her 5 mL’sinde 4.43 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z dniinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi {irliniin igeriginde bulunan sodyum metil parahidroksi benzoat (E219) ve sodyum
propil parahidroksi benzoat (E217) alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet
verebilir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 10 g’dan daha az gliserin ihtiva eder; dozu nedeniyle herhangi bir
uyar1 gerekmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Tetrasiklin, florokinolon grubu antibiyotikler (siprofloksasin, norfloksasin gibi), ketokonazol,
stlpirid, digoksin, varfarin, fenitoin, teofilin, kinidin ve H2 reseptdr antagonistleri iceren
ilaglar ile ANTEPSIN’in eszamanli kullanilmasi bu ilaglarin biyoyararlanimini azaltabilir. 2
saat ara ile uygulama yapilmasi bu ilaglarin biyoyararlanimlarii arttirir. Bu etkilesimin, bu
ajanlarin gastrointestinal kanalda sukralfata baglandiklar1 tahmin edildiginden temelde
sistemik olmadig1 goriilmektedir. ANTEPSIN bazi ilaclarin gastrointestinal kanaldaki
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emilimini degistirdiginden, biyoyararlanimlarindaki degisimlerin kritik oldugu ©Ongoriilen
ajanlarla birlikte kullanilacagi zaman, bu ajanlar ve ANTEPSIN uygulamas: arasinda belirli
bir stire gecmesi gerektigi dikkate alinmalidir.

Levotroksin igeren ilaglarin, ANTEPSIN ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki
ilacin en az 4 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

ANTEPSIN sitrat preparatlari ile birlikte kullanilmamalidir. Sitrat preparatlari ile sukralfatin
eszamanli kullanimi1 aliiminyumun kandaki konsantrasyonunu arttirabilir. Bu mekanizma
aliminyumun gelasyonu ile absorpsiyonunun artmasina bagl olabilir.

Nazogastrik tiip aracilig1 ile enteral besin uygulanan hastalarda, stres tilseri profilaksisi i¢in
ANTEPSIN uygulamasi yapilacaksa, her iki uygulama arasinda en az 1 saat olmalidir.
ANTEPSIN ile enteral beslenmenin eszamanli yapildig: bazi olgularda seyrek olarak bezoar
gelisimi bildirilmistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara ait etkilesim caligsmasi bulunmamaktadir.
Pediyatrik populasyon:

Bu yas grubuna yonelik etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii iizerinde etkisi oldugunu
gosteren ¢alisma bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Fare, sigan ve tavsanlarda insan dozunun 50 katina kadar yapilan c¢aligmalarda fetlise zarar
vermesi ile ilgili bir kanita rastlanmamistir. Gebelik doneminde ANTEPSIN kullanimi
hakkinda yeterli giivenlik deneyimi olmadigindan, preparatin bu siire icerisinde ¢ok gerekli
olmadikg¢a kullanilmasi tavsiye edilmez.

Laktasyon donemi _
Sukralfatin anne siitline gecip geg¢medigi bilinmemektedir. Emziren annelere ANTEPSIN
uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

ANTEPSIN’in  iireme yetenegi/fertilite iizerinde etkisi oldugunu gosteren veri
bulunmamaktadir.
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4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanimini etkiledigine dair herhangi bir veriye rastlanmamistir. Ancak bas
dénmesi veya uyku hali gibi durumlarda ara¢ ve makine kullanilmamalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik c¢aligmalar ve satis sonrasi gozetim caligmalarindan elde edilen verilere gore
istenmeyen etkiler asagida organ sistem siniflamasina ve sikliklarina gére sunulmustur.
Sikliklar $0yle tanimlanabilir: Cok yaygin (=1/10), yaygm (=1/100 ila <1/10), yaygmn
olmayan (>1/1.000 ila <1/100), seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor:
Kagiti, tirtiker, 6dem, nefes darligi-solunum giigliigii gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor:
Bas agrisi, bag donmesi, uyku hali

Kulak ve i¢ kulak hastahklar
Bilinmiyor:
Vertigo

Gastrointestinal hastahiklar

Yaygin:

Kabizlik

Yaygin olmayan:

Ag1z kurulugu, bulanti

Seyrek:

Bezoar olusumu (bezoar olusumu mide bosalma bozuklugu olan hastalarda, enteral tiiple
beslenenlerde ve diisiik dogum agirlikli infantlarda bildirilmistir)

Bilinmiyor:

[shal, kusma, midede rahatsizlik hissi, hazimsizlik, flatulans

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Seyrek:
Deri dokuntisu

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar

Bilinmiyor:
Sirt agrist
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Yaralanma ve zehirlenme

Bilinmiyor:

Osteodistrofi, osteomalazi, ensefalopati, anemi (Kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda
bildirilmistir.)

Siipheli 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: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Sukralfatin doz asimu ile ilgili saglikli erkeklerde yapilan bir klinik arastirmada, vakalarin
cogu asemptomatik seyretmistir. Ancak karin agrisi, bulanti ve kusma gibi semptomlarin
goriildiigii baz1 vakalar bildirilmistir. Hayvanlarda 12 g/kg vicut agirligina varan dozlarda
yapilan akut oral toksisite caligmalarinda letal doz bulunamamistir. Bu nedenle asirt
dozlamayla ilgili riskin ¢ok diisiik olacag belirtilmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Peptik iilser ve gastroézofageal reflii hastaliginda (GERD) kullanilan
diger ilaclar
ATC kodu: A02BX02

Etki mekanizmasi

ANTEPSIN gastrointestinal kanaldan sadece minimal olarak emilir ve non-sistemik etkilidir.
Emilen diisiik miktardaki sukralfat idrar ile atilir. ANTEPSIN gastrointestinal mukozadaki
tahripleri onleyerek yaygin sitoprotektif etki gosterir.

Insan ve hayvan modelleri iizerinde yapilan calismalar ANTEPSIN’in iilser bélgesinin
proteinli eksiidasiyla iilsere baglanan bir kompleks olusturdugunu gostermistir.

Bu 6zellik, ANTEPSIN iilser lezyonunda koruyucu bariyer olusturarak mide asidi, pepsin,
safra asidi gibi saldirgan faktorlerin mide mukozasina temasini engeller.

Insan ve hayvan calismalar1 sodyum taurokolat, alkol ve asetil salisilik asit gibi irritanlara
kars1 mide mukozasini korudugunu gostermistir.

Sukralfat ayrica dogrudan pepsin aktivitesini inhibe eder ve safra asitlerini absorbe eder. Mide

bosalma zamanint ve normal sindirim fonksiyonlarini degistirmez. Kardiyovaskiiler veya
merkezi sinir sistemi tizerine farmakolojik etkisi oldugu gozlenmemistir.
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Pediyatrik populasyon

Sukralfatin c¢ocuklarda kullanimi (¢ogunlukla stres iilseri profilaksisi, refluks 6zofajit ve
mukozit i¢in) ile ilgili klinik veriler sinirlidir. Bu calismalarda uygulanan doz, ¢ocugun
yasina, hastali§in ciddiyetine bagl olarak giinde 4 defa 0.5-1 g’dir ve genel giivenlik kaygilar
olmadan uygulanmistir. Sinirli veriler incelenmesi sonucu, sukralfatin 14 yas alt1 ¢ocuklarda
kullanim1 6nerilmemektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim: Oral yoldan uygulanmasi sonrasi barsaktan minimal oranda (% 3-5) emilir.
Sukralfattan aliminyum emilimi diyaliz hastalarinda ve bobrek yetmezligi olan hastalarda
artabilir.

Dagilim: Sukralfatin dagilimi ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon: Emilen diisiik miktardaki sukralfat karacigerde biyotransformasyona
ugramaz ve idrar ile degismeden atilir.

Eliminasyon: Uygulanan sukralfatin % 90’dan fazlas1 degismeden diski ile atilir.
Dogrusallik/dogrusal olmayan durum: Sukralfatin dogrusallik/dogrusal olmayan durumu
konusunda yeterli ¢aligma bulunmamaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

2 y1l boyunca oral yoldan giinde 1 g/kg sukralfat (insanlardaki dozun 12 kat1) uygulanan fare
ve siganlarda karsinojenez bulgusu yoktur.

Hayvanlarda yapilan ¢aligmalarda fertilite iizerine etkisi gézlenmemistir. Insanlardaki fertilite
tizerine olan etkisi bilinmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Sodyum sakarin dihidrat

Karamel esansi

Anason esansi

Sodyum metil parahidroksi benzoat (E219)
Sodyum propil parahidroksi benzoat (E217)
Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat

Ksantan zamki

Gliserin

Sitrik asit susuz (pH ayarlamasi i¢in)
Sodyum sitrat dihidrat (pH ayarlamasi i¢in)
Saf su

6.2. Gegimsizlikler

Gegerli degil
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6.3. Raf omri

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Antepsin siispansiyon 100 ve 250 mL’lik pilver proof kapakli amber renkli cam sisede 2.5, 5
ve 10 mL isaretli 6l¢ekle birlikte sunulur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis iriinler ya da atik materyaller “Tibbi iirlinlerin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

CHUGAI PHARMACEUTICAL CO. LTD.
TOKYO-JAPONY A Firmasinin izni ile
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

8. RUHSAT NUMARASI

164/53

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[1k ruhsat tarihi: 24.05.1993
Ruhsat yenileme tarihi: 16.06.2003

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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