KISA URUN BILGisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ANTEPSIN Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her tablet 1 g sukralfat (bazik aliiminyum siikroz siilfat) igerir.
Yardimc1 maddeler:

Yardimei maddeler igin 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet,
Goriinii: Beyaz, oblong, bikonveks, bir yiiziinde Antepsin yazih diger yiizii ¢entikli tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

* Mide ve duodenum {ilseri; tedavisi, profilaksisi ve niikslerin énlenmesinde

¢ Gastrit tedavisinde (Non-steroid antiinflamatuvar ilaglara ve strese bagh gelisen gastrit, alkali
reflii gastrit dahil)

¢ Stres iilseri profilaksisi ile stres iilseri kanamasi tedavisinde

o Ozofajit (Reflii 5zofajit dahil)

e Oral aftlar ile radyoterapi/kemoterapi sonras: gelisen oral mukozit ve oral iilserasyonlarin
tedavisinde

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

- Mide, duodenum ilseri ve gastrit tedavisinde;

Giinde toplam 4 gram alinmas: 6nerilir. Bu toplam miktar sabah kalkinca 2 tablet (2 g) ve gece
yatarken 2 tablet (2 g) olarak giinde 2 defada alinabilecegi gibi yemeklerden 1 saat énce ve
yatarken olmak iizere giinde toplam dort defa 1 tablet (1 g) olarak da alinabilir.

Ulser tedavisinde genellikle semptomlar 1-2 haftada geriler, ancak tedavinin 4-6 hafta siirmesi
gerekir. Bazi direngli olgularda tedavinin 12 haftaya kadar uzatilmasi gerekebilir.

- Ulser niikslerinin &nlenmesinde giinde 2 kez 1 tablet (1 g) kullanilmasi 6nerilir (toplam 2
g/glin) (6 ay siiresince uygulanmalidir).

- Reflii 6zofajitte glinde 4 kez 1 tablet (1 g) olarak 6nerilir (toplam 4 g/giin).

- Stres iilseri kanamasi ve profilaksisinde ise 4 saat ara ile giinde 6 defa 1 tablet (1 g) dnerilir
(toplam 6 g/giin).

- Gerekli oldugu durumlarda agnyi azaltmak amaciyla antiasitler kullamlabilir, ancak
ANTEPSIN‘den yarim saat énce veya sonra alinmamahdir (Bkz. Bsliim 4.5. Diger tibbi iiriinler
ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri).

Giinliikk maksimum doz 8 gramdir (8 tablet).
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Uygulama sekli:

Ag karnina (yemeklerden 1 saat 6nce), yeterli miktarda su yardimi ile ve ¢ignemeden oral yoldan
kullamlmalidir. Mide ve duodenal iilserin kisa siireli tedavisinde sukralfatin a¢ karnina alinmasi
tavsiye edilir. Yutma problemi olan hastalarda tabletler bir miktar su (10-15 mL) iginde disperse
edilerek kullanilabilir.

ANTEPSIN intravendz yoldan uygulanmamalidir.

ANTEPSIN’in enteral tiip yoluyla uygulanmasi sonrasinda, tiibiin tikanmasini dnlemek igin tip
10-15 mL su ile yikanmahdir (Bkz. Bsliim 4.8. Istenmeyen etkiler).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullamm i¢in Bolim 4.4, “Ozel kullanim uyarlan ve
dnlemleri” béliimiine bakiniz.

Karaciger yetmezliginde kullanimi konusunda klinik ¢alisma bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklardaki etkililigi ve giivenliligi kanitlanmadigindan kullanimi énerilmemektedir.
Geriyatrik popiilasyon:

Bu yas grubuna &zel bir kullanim: yoktur, ancak tiim diger ilaglar da oldugu gibi geriyatrik
hastalarda ANTEPSIN’in minimum etkin dozu kutlamlmahdir.

4.3. Kontrendikasyonlar
ANTEPSIN’e veya yardimer maddelerine karsi asirt duyarhilhii olanlarda kullanilmamalidar.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Intravenéz yoldan uygulanmamahdir. ANTEPSIN’in igerigindeki ¢éziinmeyen sukralfat ve
yardimel maddelerinin yanliglikla intravensz yoldan uygulanmas: pulmoner ve serebral emboli
dahil olmak iizere Sliimciil komplikasyonlara neden olabilir. Intravendz uygulamadan sonra
aliminyum intoksikasyonu da dahil olmak tizere ciddi komplikasyonlar bildirilmistir.
ANTEPSIN’in bazi ilaglarin emilimini engelleyebilecepi diisiiniilerek, diger ilaglardan ayri
olarak alinmasi 6nerilir. (Bkz. Béliim 4.5. Diger tibbi lriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim
sckilleri)

ANTEPSIN’in besinlerle alinan proteinlere baglanmasini énlemek amaci ile yemeklerden 1 saat
dnce (veya 2 saat sonra) a¢ karnina alinmasi 6nerilir.

Gastrik malignitedeki semptomlarda ANTEPSIN etkili degildir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda altiminyum emiliminde artis s6z konusu olabileceginden
dikkatli olunmalidir. Agir bobrek yetmezlifi olan hastalarda veya diyaliz hastalarinda
aliminyum birikimi ve toksisitesi s6z konusu olabileceginden dikkatli ve sadece kisa siireli
tedavi igin kullamlmalidir. Az miktarda alliminyum gastrointestinal kanaldan emilir ve
aliiminyum birikebilir. Kronik bébrek yetmezligi olan hastalarda atiiminyuma bagh osteodistrofi,
osteomalazi, ensefalopati ve anemi bildirilmistir. Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalar igin
(6rmegin kronik bobrek yetmezligi), aliiminyum, fosfat, kalsiyum ve alkalen fosfataz gibi
laboratuvar testlerinin atilim bozuklugu nedeniyle diizenli olarak yapilmas: nerilir.

Diger alliminyum igeren preparatlarla (aliminyum igeren antiasitler gibi) kullanimi aliiminyum
emiliminde ve toksisitesinde artisa neden olabileceginden oOnerilmemektedir. Sukralfat
slispansiyon alerjik reaksiyonlara (muhtemel gectkmis) da neden olabilir. Sukralfat siispansiyon
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kullanan hastalarda nadiren bezoar (gastrik liimen i¢inde olusan ¢6ziinmez kitle) olusumu rapor
edilmigtir. Bu hastalarin biiyiik gogunlugunda altta yatan neden mide bosalmasinda gecikme
veya e zamanli enteral beslenme iriinlerinin alinmasi gibi bezoar olusumunu tetikleyen
durumlardir (bkz. Bolim 4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekillert).
Bezoarlar, yogun bakim {initesinde tedavi géren agir hastalarda, 6zellikle sukralfat kullaniminin
onerilmedigi prematiire bebeklerde sukralfat siispansiyon kullanimindan sonra rapor edilmistir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri

Tetrasiklin, florokinolon grubu antibiyotikler, ketokonazol, slilpirid, digoksin, varfarin, fenitoin,
teofilin, levotiroksin, kinidin ve H2 reseptdr antagonistleri igeren ilaglar ile ANTEPSIN’in
eszamanlt kullanilmasit bu ilaglarin biyoyararlammini azaltabilir. Ketokonazol ve siilpiridin
sukralfattan 2 saat sonra, florokinolonlann sukralfattan 2 saat 6nce uygulanmasi bu ilaglarin
biyoyararlamimlarinm arttirir. Saglikli goniilliilerle yapilan klinik arastirmalarda norfloksasinin
biyoyararlamimi sukralfattan 2 saat sonra alindiinda azalmistir. Bu etkilesimin, bu ajanlarin
gastrointestinal kanalda sukralfata baglandiklar tahmin edildiginden temelde sistemik olmadig
goriilmektedir. Bu nedenle bu ilaglar ile ANTEPSIN uygulamasi arasinda 2 saat olmalidir.
Antiasitler, ANTEPSIN kullanilmadan &nceki ve kullanildiktan sonraki yarim saat icerisinde
alinmamalidir.

ANTEPSIN sitrat preparatlan ile birlikte kullamlmamalidir. Sitrat preparatlan ile sukralfatin
eszamanli kullanimi aliiminyumun kandaki konsantrasyonunu arttirabilir. Bu mekanizma
aliiminyum selasyonuna bagli olabilir ki bu durum absorbsiyonunun artmasiyla meydana
gelebilir.

ANTEPSIN  bam ilaglanin  gastrointestinal  kanaldaki  emilimini  degistirdiginden,
biyoyararlanimlarindaki degisimlerin kritik oldugu Ongoériilen ajanlarla birlikte kullanilacag:
zaman, bu ajanlar ve ANTEPSIN uygulamast arasinda belirli bir siire gecmesi gerektigi dikkate
alinmalidtr.

Nazogastrik tiip aracilifi ile enteral besin uygulanan hastalarda, stres {ilseri profilaksisi i¢in
ANTEPSIN Tablet uygulamas: yapilacaksa, her iki uygulama arasinda en az 1 saat olmalidir.
Sukralfat ile enteral beslenmenin eszamanli yapldign bazi olgularda seyrek olarak bezoar
gelisimi bildirilmisgtir.

Yagda ¢oziinen vitaminlerin (A, D, E, K vitaminleri) sukralfat ile birlikte kullanmmi bu
vitaminlerin emilimini etkileyebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara ait etkilesim ¢alismast bulunmamaktadur.

Pediyatrik popiilasyon:

Bu yas grubuna y&nelik etkilesim ¢aligmasi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii izerinde etkisi oldugunu gésteren
¢alisma bulunmamaktadir.
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Gebelik donemi

Gebelik doéneminde ANTEPSIN kullanimi hakkinda yeterli deneyim olmadigindan, preparatin
bu siire igerisinde ¢ok gerekli olmadik¢a kullanilmasi tavsiye edilmez. Hayvanlarda yapilan
calismalarda teratojen etki gériillmemistir,

Laktasyon dénemi

Sukralfatin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Ilaglanin pek ¢ogu anne siitiine
gectiginden, emziren annelere ANTEPSIN uygulanirken dikkatli olunmalidar.

Ureme yetenegi/Fertilite

ANTEPSIN’in iireme yetenegi/fertilite {izerinde etkisi oldugunu gosteren veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanimini etkiledigine dair herhangi bir veriye rastlanmamustir. Ancak bas
donmesi veya uyku hali gibi durumlarda ara¢ ve makine kullamlmamalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik ¢alismalar ve satig sonrasi gbzetim ¢aligmalarindan elde edilen verilere gére istenmeyen
etkiler asagida organ sistem simflamasina ve stkliklarina gére sunulmustur.

Sikliklar $6yle tanimlanabilir: Cok yaygin (=1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin 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).

Bagsikhk sistemi hastaliklan

Bilinmiyor:

Anjiyoddem, {irtiker, nefes darhifi-solunum giigliigii, rinit, laringospazm ve yiiz sismesi gibi asirt
duyarlilik reaksiyonlan

Sinir sistemi hastahklar

Cok seyrek:

Bas donmesi, uyku hali
Bilinmiyor:

Bas agrist, uykusuzluk, vertigo

Gastrointestinal hastahklar

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)

Cok seyrek:

Ishal, kusma, midede rahatsizlik hissi, hazimsizhik, flatulans
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Deri ve deri alti doku hastahiklan
Seyrek:

Deri dokiintiisit

Cok seyrek:

Kasint1

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklan
ok seyrek:
Sirt agnsi

Yaralanma ve zehirlenme

Bilinmiyor:

Krontk bobrek yetmezligi olan hastalarda aliiminyuma bagh osteodistrofi, osteomalazi,
ensefalopati ve anemi bildirilmistir,

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Sukralfat insanlarda doz agimi y6niinden incelenmemistir. Hayvanlarda 12 g/kg viicut agirligina
varan dozlarda yapilan akut oral toksisite ¢alismalarinda letal doz bulunamamustir. Bu nedenle
asir1 dozlamayla ilgili riskin ¢ok diisiik olacag belirtilmektedir.

Sukralfatin doz agtmuyla ilgili nadiren vaka raporlanmistir. Bu hastalarin ¢ogunda dispepsi,
abdominal agri, bulanti ve kusma gibi asemptomatik yan etkiler gézlenmistir. Genel yaklagim
olarak destekleyici ve semptomatik tedavi énerilir.

Sukralfatin doz agim ile ilgili saghkh erkeklerde yapilan bir klinik arastirmada, vakalarin ¢ogu
asemptomatik seyretmistir. Ancak karin agrisi, bulanti ve kusma gibi semptomlarin gériildiigi
bazi vakalar bildirilmistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapétik grup: Peptik iilser ve gastro6zofageal reflii hastahginda (GERD) kullanilan
diger ilaglar

ATC kodu: A02BX02

ANTEPSIN gastrointestinal kanaldan absopsiyonu ¢ok az olan ve sistemik etki gostermeyen bir
ilagtir. Emilen ¢ok az miktar ilag esas olarak idrarla atilir. ANTEPSIN hiicre koruyucu olarak
etki ederek gastro-intestinal mukozanin harabiyetini 6nler.

Insan ve hayvanlarla yapilan ¢alismalar, ANTEPSINin iilserli bolgedeki proteinli eksiida ile
birleserek yapigkan bir kompleks olusturdugunu gastermistir. Ulserli bolgedeki konsantrasyonu,
normal mide mukozasindakinden 4-30 kat fazladir. Bu &zelliginden dolay1 ANTEPSIN iilser
lezyonu i{izerinde koruyucu bir bariyer olusturarak gastrik asit, pepsin ve saframin etkisine ve
penetrasyonuna karsi koruma saglar.

ANTEPSIN’in gastrik mukozay: alkol, asetil salisilik asit ve sodyum taurokolat gibi cesitli
irritanlara karg1 korudugu hem hayvanlarla hem de insanlarla yapilan ¢alismalarla kanitlanmustir.
Ayrica ANTEPSIN, direkt olarak pepsinin etkisini inhibe eder ve safta tuzlarimi absorbe eder.
Zayif antiasit etkisi vardir. Mide bosalma zamam ve normal sindirim fonksiyonlarini
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degistirmez. ANTEPSIN’in kardiyovaskiiler ve santral sinir sistemi tzerinde kanmitlanmis
herhangi bir farmakolojik etkisi bulunmamaktadr.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim: Sukralfat non-sistemik etkilidir, oral yoldan uygulanmast sonrasi gastrointestinal
kanaldan minimal oranda (% 3-5) emilir.

Dagilim: Sukralfatin dagilimt ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.

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

Eliminasyon: Uygulanan sukralfatn % 90’dan fazlasi degismeden diski ile atilir. Emilen ¢ok az
miktar ilag ise esas olarak idrarla atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum: Sukralfatin  dogrusallik/dogrusal olmayan durumu
konusunda yeterli ¢alisma bulunmamaktadir,

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

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

Hayvanlarda yapilan g¢aligmalarda fertilite iizerine etkisi g6zlenmemistir. Insanlardaki fertilite
tizerine olan etkisi bilinmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Polietilen glikol

Mikrokristalize seliiloz

Kalsiyum CMC

Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degil

6.3. Raf 6mrii
48 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 ve 60 tablet, karton kutulardaki Al folyo/PVC blister ambalajlardadir.

6.6. Beseri tibbi itriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger izel 6nlemler
Kullamlmamug drtinler ya da atk materyaller “Tibbi iriinlerin kontrolii y6netmeligi” ve
“Ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

CHUGAI PHARMACEUTICAL CO., LTD.
TOKYOQ-JAPONYA Firmasinin izni ile
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A S.

34440 Beyoglu — ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
135/83

9, RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi

11k ruhsat tarihi: 08.04.1985

Ruhsat yenileme tarihi: Bilimsel inceleme sonuglart uygun bulunmus olup ruhsatname
gecerliligini korumaktadir.

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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