KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ARCALION 200 mg Draje.

. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Sulbuttamin: 200 mg

Yardimci maddeler:

Glukoz anhidr: 20 mg

Laktoz monohidrat: 65.5 mg

Sukroz: 106.96 mg

Sodyum hidrojen karbonat: 0.603 mg

Gliserol oleat: 0.242 mg

Giinbatimi saris1 FCF (E110) Aluminyum lak: 3 mg

Yardimei maddeler igin 6.1°e bakimz.

. FARMASOTIK FORM

Portakal rengi, mercimek seklinde seker kaph tablet.

4.1.

4.2.

. KLINIiK OZELLIKLER

Terapotik endikasyoniar

Fiziksel asteni ile karakterize bazi fiziksel ve psisik inhibisyon durumlarinin
tedavisinde endikedir.Bu ila¢ kamtlanmis depresif durumlarda spesifik bir
antidepresan ihtiyacini elimine etmemektedir.

Pozolo}i ve uygulama sekli

Sadece yetigkinler i¢indir.

Giinde 2- 3 tablet

Kahvalt: ve 6gle yemeklerinde su ile oral yoldan alimir.
Tedavi stiresi 4 hafta ile simrhdir,

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
ARCALION un gocuklar ve ergenlerde etkililigi ve giivenliligi
kanitlanmadigindan ¢ocuk ve ergenlerde kullanilmas: 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Kontrendikasyonlar
Bu ilacin icerdigi maddelerden birine énceden hassasiyeti oldugu bilinen
durumlarda kontrendikedir.

Ozel kullamim uyarilari ve onlemleri

Yardimce1 maddeler:

Bu ilag glukoz, laktoz ve sticroz igermektedir. Nadir kahtimsal glukoz
galaktoz intolerans, friikktoz intoleransi, siikraz-izomaltaz veya Lapp laktaz
yetmezligi ya da glukoz galaktoz malabsorpsiyon hastali1 olan hastalarin bu
ilact kullanmamalar gerekir.

Bu ila¢ her tablette 0.603 mg sodyum i¢ermektedir. Bu durum, kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar igin g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Bu ilag her tablette 0.242 mg Gliserol oleat: igermektedir. Bas agns1, mide
bulantist ve ishale sebebiyet verebilir,

Boyar madde olarak Giinbatimi sarisi FCF (E110) Alliminyum lak
icerdiginden alerjik readsiyonlara sebep olabilir.

Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Veri yoktur.

Gebelik ve Laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii
(Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum
kontrolii uygulamak zorundadirlar. ARCALION ile kontrasepsiyon
ilaglarinm etkilesimi bilinmemektedir.

Gebelik donemi

ARCALION’un gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri
bulunmamaktadir. Hayvanlar {izerinde yapilan arastirmalar {ireme toksisitesi
bakimindan yetersizdir. ARCALION’un gebe kadinlarda ve dogum kontrolii
kullanmayan ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullamlmasi
tavsiye edilmemektedir.

Emzirme dinemi
ARCALION’un insan siitii ile atildigina iliskin yeterli veri bulunmadigindan,

emzirme esnasinda kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
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4.7.

4.8.

4.9.

Ureme yetenegi tizerindeki etkisi ile ilgili veri bulunmakaktadur.

Arac¢ ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler
Veri yoktur.

istenmeyen etkiler

Asagidaki advers etkiler belirtilen araliklara gére simflandinlmistir: Cok
yaygin (=1/10)}; yaygin (>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).

Sinir sistemi bozukluklan
Yaygin olmayan: ajitasyon, bag agrisi, tremor.

Gastrointestinal bozukluklar
Yaygin olmayan: bulant1 ve kusma.

Deri ve derialti doku bozukluklan
Yaygin olmayan: deri dokiintiisii.

Boyar madde olarak Giinbatimi sarist FCF (E110) Aliminyum lak
icerdiginden alerji riski.

Doz asimi ve tedavisi

Doz agimi durumunda (benzodiazepin uygulamasiyla etkisi azaltilabilen)
6fori ile birlikte ajitasyon ve ekstremitelerde titreme goriilebilir. Bu
bozukluklar geri doéniisiimliidiir ve iz birakmadan hizla iyilesir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

3.1,

Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapotik grup: Vitamin Bl
ATC kodu: All DAO2
Psikostimiilan

Etki mekanizmasi:

Sulbutiamin, tiamin gekirdeginde 6nemli yapisal degisiklikler: bir disiilfit
képrii olugmasi, bir lipofilik ester eklenmesi ve tiyazol halkasimn agilmast-
sonucu olugan orijinal bir maddedir. Bu ¢esitli degisikliklerle su dzellikleri
aciklanir:

* yagda ¢Sziinlirliigii gastrointestinal sistemden emilimini hizlandirir ve kan-
beyin bariyerini gegmesini saglar;

» Retikiiller madde, hipokampus ve kivrimlar1 kadar Purkinje hiicreleri ve
sercbellar graniil tabakasimin glomeriillerine karsi da ozel nérotropizm
gostermesi histofloresans ile gdsterilmisken aym kosullarda tiamin floresans
olusturmaz.
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5.2.

3.3,

Klinik giivenlilik ve etkililik:

Hayvanlarda:

* hayvanlara ARCALION uygulanmasi, &zellikle motor kaybmn
noroleptiklere bagh olarak ortaya ¢iktif testlerde, motor koordinasyonu ve
kas yorgunluguna direnci arttirmustir.

* ARCALION, kortikal diizeyde, tekrarlayan anoksi ile duyarh hale gelmis
serebral korteksin direncini iyilestirir. Diger taraftan, hayvanlann uyanmklik
hali ARCALION ile artar.

* hayvanlardaki 6grenme deneylerinde motor performans ve ezberleme
tizerine olumlu etkisi gézlemlenmistir.

Insanlarda:

Bu ilag islevsel asteniada, kontrollii klinik ¢aligmalarda plasebo veya referans
liriinlerle karsilastirilarak, psikometrik degerlendirme 6lgekleri ve testleri
kullamlarak aragtinilmigtir. Bu c¢aligmalar bu ilacin psikoaktif etkisini,
agirhkla psikolojik ve fiziksel inhibisyonu etkileyerek gergeklestirdigini
gostermigtir. Bu aragtirmalar islevsel asteninin semptomatik tedavisinde
ARCALION’un roliinii desteklemektedir,

Farmakokinetik tzellikler

Emilim:
Sulbutiamin hizla emilir ve en yiiksek kan konsantrasyonlarina uygulamadan
1 ila 2 saat sonra ulagilir ve daha sonra eksponansiyel olarak azalir.

Daglim: Bu iiriin viicutta hizla dagilir, hayvanlarda anlamli diizeyde beyine
baglandig gézlemlenmistir.

Metabolizma:
Veri mevcut degildir.

Eliminasyon:
Idrarla maksimum bogaltima uygulamadan 2 ila 3 saat sonra ulagilir; 5 saat

civarindaki bir biyolojik yari-omiirle elimine edilir.

Klinik dncesi giivenlilik verileri

Akut, subkronik ve kronik toksisite ¢alismalar sulbutiamin’in tamamen
yeterli giivenlikte oldugunu gdstermistir. Sulbutiamin iiremenin psikolojik
fenomeninde herhangi bir etki géstermedigi gibi yapilan {i¢ calismada da
herhangi bir teratojenik etki géstermemistir.

Ames testi sulbutiaminin in-vitro olarak herhangi bir mutajenik potansiyeli
oldugunu géstermemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1.

Yardimer maddelerin listesi

(lukoz anhidr
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Laktoz monohidrat

Magnezyum stearat

Masir nisastas

Kurutulmug misir nigastas1 macunu
Talk

Politetilen Glikol 6000

Karmeloz sodyum

Etil seltiloz

Gliserol oleat

Polisorbat 80

Povidon

Kolloidal anhidr silis

Sodyum hidrojen karbonat

Sukroz

Giinbatim sarist FCF (E110) Aliiminyum lak
Talk

Titanyum dioksit (E 171)

6.2. Gecimsizlikler
Veri yoktur.

6.3. Rafémrii
36 ay

6.4. Saklamaya yinelik zel uyarilar
Bu ilag 6zel saklama kosgullar gerektirmemektedir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Istya dayanikli blister ambalaj (PVC / Aliiminyum)

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel
tedbirler
Ozel bir gereksinim yoktur,

7. RUHSAT SAHIBI
LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA LISANSI ile
Servier {lag ve Arastirma A.S.
Beybi Giz Kule, Meydan Sok. No:1
K:22/23/24, 34398 Maslak/ISTANBUL
Tel :(0212)329 14 00, Fax :(0212) 29020 30

8. RUHSAT NUMARASI
179720

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHi
ilk ruhsatlandirma tarihi: 05.08.1996
Son yenileme tarihi: 21.03.2003

10. KUB’UN YENILEME TARIiHi
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