KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KLIPAKS draje
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Her bir drajede;

Etkin madde:
Klordiazepoksit 5mg
Klidinyum bromr 2.5mg

Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat 70 mg
Sukroz 67 mg
FD&C Sunset Yellow No:6  0.15 mg
Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Draje
Yuvarlak, turuncu renkli draje

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Spazmodik bir bilesen kaynakli sindirim sistemi fonksiyon bozukluklarinin eslik ettigi siddetli
ve/veya giicsiizlestirici anksiyete belirtilerinin semptomatik tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/Uygulama sikhig ve siiresi:

Doz, hastaya ve ihtiyaca gore ayarlanmalidir. Eriskinler i¢cin mutat doz glinde 3-4 defa 1 veya 2
drajedir.

Uygulama sekli:
Drajeler yemeklerle birlikte, yatmadan dnce ya da agr1 oldugunda alinabilir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek yetmezligi ve/veya karaciger yetmezligi bulunan hastalarda dozun azaltilmasi
gerekebilir. Bu hastalarda tedavi siiresince bobrek ve karaciger fonksiyonlar takip edilmelidir.

Pediyatrik populasyon
6 yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmamalidir.

12 yas altt ¢ocuklarda calisma yapilmamis oldugundan, bu fiiriiniin ¢ocuklarda kullanilmasi
tavsiye edilmemektedir.

Geriyatrik popilasyon
Yasl hastalarda, bir glinde alinacak klordiazepoksid miktar1 10 mg’dan az olacak sekilde doz
ayarlamasina gidilmesi gerekmektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

KLIPAKS asagidaki durumlarda kontrendikedir:

« Klordiazepokside ve klidinyum bromre asir1 duyarlilik

* Dar acil1 glokom

* Prostat hipertrofisi ve selim idrar kesesi boynu obstriiksiyonu

» Myasthenia gravis

o Akut pulmoner yetmezlik, solunum depresyonu, uyku apnesi (diger solunum depresyonu riski
olanlarda)

* Fobik ve obsesyonel durumlar (guvenlik ve etkinlikte yetersiz veri)

* Kronik psikoz

* Agir karaciger yetmezligi (ensefalopatiye neden olabilir)

* Gebelik planlaniyorsa

* Gebelikte (zorunlu bir neden yoksa - Bkz. Bolim 4.6. Gebelik ve laktasyon)
* Emzirme

* 75 yas stii olgular

* 65 yas lUstii polipatolojik olgular

* 6 yas alt1 gocuklar

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Yasli hastalarda, prostat biiyiimesi ve idrar retansiyonu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Merkezi sinir sistemini (MSS) etkileyen diger ilaclarla oldugu gibi KLIPAKS alan hastalarin
alkol ve diger MSS depresanlar1 alimlarinda dikkatli olmalar1 gerekir. Canlilik ve dikkat isteyen
alet ve ara¢ kullaniminda da 6zel bir dikkat sarfi gerekir.

Klordiazepoksid alan hastalarda fizik ve psisik bagimlilik ¢ok ender goriiliir ise de aligkanliga
egilimli olanlarin ve alkol bagimlis1 hastalarin dikkat etmeleri onerilir. Tedavi esnasinda bobrek
ve karaciger fonksiyonlar1 izlenmelidir.



Klidinyum

* Prostatik hipertrofi,

* Bobrek ve karaciger yetmezligi,

* Kalp yetmezligi, ritim bozukluklar1 ve hipertiroidi,

* Brongsiyal salgilarin artisina yol agan kronik bronsit,

* Paralitik ileus, yasl hastalarda goriilen barsak atonisi ve toksik megakolon olgularinda dikkatle
kullanilmas1 gerekir.

Klordiazepoksid

Tolerans:
Birkag hafta tekrarlanarak kullanildiktan sonra hipnotik etkinlik kaybi olabilir.

Bagimhilik:
Bagimlilik (fiziksel ya da psikolojik) riski doz ve tedavi siiresine gore artar ve alkol ve madde
bagimlilig1 gegmisi ya da kisilik bozuklugu olan hastalarda daha yiiksektir.

Suistimal olgular1 bildirilmistir.

Bu nedenle:

* Bu tip hastalarin takibi ¢ok 6nemlidir.

* Rutin tekrarlanan regetelendirmeden kaginilmalidir.
* Tedavi yavas yavas birakilmalidir.

Yoksunluk etkileri:

Tedavi siiresi olabildigince kisa olmalidir. Eger fiziksel bagimlilik olustuysa, ilacin aniden
kesilmesi yoksunluk semptomlarina neden olur. Bunlar bas agrisi, kas agrisi, asir1 anksiyete,
gerginlik, huzursuzluk, endise, terleme, konfiizyon ve irritabilite, uyku bozuklugu, diyare ve ruh
hali degisiklikleridir. Asir1 durumlarda su belirtiler olusabilir: Gergeklik hissinin kayb1 ya da
viicuttan ayrilmiglik hissi, depersonalizasyon, konfiizyon durumu, uyusukluk ve ektremitelerde
karincalanma, 1518a, sese ve fiziksel temasa karsi asir1 duyarlilik, haliisinasyon ya da epileptik
nobetler gibi psikotik belirtiler.

Yoksunluk semptomlar1 ge¢cmiste alkol ya da diger narkotik ila¢ bagimlilig1 olan hastalarda daha
agirdir, fakat tedavinin aniden birakilmasi kisa bir donemde normal terapdtik dozunda alan
hastalarda da ayni etkiler gorulebilir.

Hasta tedaviye baslamadan oOnce tedavinin limitli siirede olacagi ve ilact yavas yavas
birakacagina dair bilgilendirilmelidir. Ayrica, ila¢g kullanimi durduruldugunda s6z konusu
semptomlarin ortaya ¢ikmasi halinde anksiyetenin en aza indirilebilmesi i¢in hastanin rebound
olgusunun farkinda olmas1 6nemlidir.



Etki siiresi kisa olan benzodiazepinlerin terapotik doz araliginda da ozellikle yiiksek dozda
kullaniliyorsa yoksunluk belirtileri gorulebilir. Klordiazepoksid gibi uzun etki sureli
benzodiazepinler kullanildiginda, kisa etki siireli bir benzodiazepine ge¢ildiginde yoksunluk
belirtileri goriilebilecegine dair hastay1 uyarmak énemlidir.

Yash ve diiskiin hastalar:
Benzodiazepinler ve benzer ilaglar yash ve diiskiin hastalarda sedatif ve kas gevsetici etkileri
sebebiyle diisme ve yaralanma riski artigina yol agar.

Rebound semptomlari:
Insomnia ve anksiyete tedavi birakildiginda olusabilir. Dozun yavas yavas azaltilmasi tedavinin
aniden kesilmesinden daha iyidir.

Amnezi ve psikomotor fonksiyonlarda degisiklikler:
Uygulamadan sonraki saatlerde anterograd amnezi ve psikomotor fonksiyonlarda degisiklikler
ortaya ¢ikabilir. Hastalar ilacin etkisinin sona ermesi igin, yeterli sure kesintisiz
uyuyabileceklerinden emin olmalidir (7-8 saat gibi).

Yas / kayip:
Psikolojik adaptasyon benzodiazepin tarafindan engellenir.

Psikiyatrik ve ‘paradoksikal’ reaksiyonlar:

Huzursuzluk, ajitasyon, irritabilite, agresiflik, heyecan, konflizyon, delisyon, 6fke, kabuslar,
haliisinasyonlar, psikozlar, uygun olmayan davraniglar ve diger davranissal etkiler olusabilir. Bu
reaksiyonlar daha ¢ok cocuklarda, adolesanlarda, psikiyatrik hastalarda ve yaslilarda goriiliir.
Benzodiazepin regetelendirilirken kisilik bozuklugu olanlarda ¢ok dikkatli olunmalidir.

Depresyonda olan hastalar
Klordiazepoksid depresyonlu hastalarda intihar1 tetikleyebilecegi icin depresyonlu ya da
depresyonla iligkili anksiyete tedavisi goren hastalarda tek basina kullanilmamalidir.

Alkol ve ilag¢ bagimliligi ge¢misi olan hastalar
Klordiazepoksid alkol ve ila¢ bagimlilig1 gegmisi olan hastalarda ¢ok dikkatli kullanilmalidir.

Fobileri ve kronik psikozlar: olan hastalar
Klordiazepoksid dnerilmemektedir (yetersiz glvenlik ve etkinlik verileri)

Ozel hasta gruplar:

Seker intoleransi

Bu tibbi iiriin sukroz igerdiginden dolayr nadir glukoz galaktoz malabsorpsiyon hastaligi olan
hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.



Bu tibbi iirtin laktoz monohidrat igermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

KLIPAKS boyar madde olarak alerjik reaksiyonlara yol agabilen FD&C Sunset Yellow No:6
(giin batim1 saris1) igermektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
KLIPAKS alimi sirasinda diger psikotroplar alinmamalidir. Ozellikle MAO inhibitrleri, lityum
ve fenotiazinler ile birlikte kullaniminda ¢ok dikkatli olunmalidir. Oral antikoagulanlar ile ender

de olsa etkilesim riski vardir.

Klidinyum ile iliskili etkilesimler:

Atropinik tubbi iiriin: Atropinik maddelerin istenmeyen etkilerinin bir araya gelebilecegi ve
uriner retansiyona, akut glokoma, konstipasyona, agiz kuruluguna vb. daha kolay neden
olabilecegi dikkate alinmalidir.

Farkli atropinik tibbi {iriinler, imipramin vb. antidepresanlar, atropinik H; antihistaminiklerin
cogu, antikolinerjik antiparkinson ajanlar, diger atropinik antispazmodik ajanlar, disopiramid,

fenotiazin noroleptik ajanlar ve klozapin ile temsil edilmektedir.

Klordiazepoksid ile iliskili etkilesimler:

MSS depresanlart '
Benzodiazepinler diger MSS depresanlar ile etkilesir. KLIPAKS, etkisini arttiracagindan
sodyum oksibat ile beraber kullanilmamalidir.

Sedatif ubbi Urln:

Birgok tibbi {irliniin ya da maddenin MSS iizerindeki depresif etkilerinin birlesebildigi ve
vijilansta azalmaya katkida bulunabildigi dikkate alinmalidir. Bunlar, morfin tiirevleri
(analjezikler, antitiissif ajanlar); noroleptikler; barbitiiratlar; diger anksiyolitik ajanlar; hipnotik
ajanlar, sedatif antidepresanlar; H; sedatif antihistaminikler; santral antihipertansif ajanlar;
baklofen ve talidomiddir. KLIPAKS’in noroleptikler, antipsikotikler, antidepresanlar, sedatif-
hipnotikler, narkotik-analjezikler, anestetikler ve sedatif antihistaminiklerle kombine
kullanilmast santral depresif etkiyi arttirabilir. Yaslilarin 6zel gozetim altinda kullanmasi
gerekebilir.

Alkol:

Alkol, benzodiazepinlerin ve benzer trunlerin sedatif etkisini arttirir. Vijilanstaki degisiklik, arag
ve makine kullanimin1 tehlikeli hale getirebilir.

Alkollii igkilerin ve alkol igeren tibbi {iriinlerin tiikketilmesinden kaginilmalidir.



Simetidin:
Somnolans riskinde artig goriilebilir. Hastalar, ara¢ veya makine kullanimi halinde riskin arttig1
konusunda uyarilmalidir.

Antiepileptikler:

KLIPAKS’in anti-epileptik ilaglar 6zellikle hidantoin (6rn: fenitoin) ve/veya barbitiiratlarla
eszamanli kullanilmasi bu ilaglarin yan etkisini ve toksisitesini daha belirgin hale getirir. Bu
durum, tedavinin ilk asamalarinda doz ayarlamada ekstra bakim gerektirir. Solunum depresyonu
riskinde artig gorllebilir. Doz asimi1 durumunda 6ldiiriicii olabilir.

Buprenorfin:

Yerine koyma tedavisinde kullanilan buprenorfin ile birlikte kullanimi solunum depresyonu
riskinde artis meydana getirebilir ve bu durum 6lduricd olabilir.

Bu kombinasyonun risk/yarar oran1 dikkatle degerlendirilmelidir. Hastaya recetelenen dozlara
bagli kalmasi1 gerektigi sdylenmelidir.

Levodopa:
Benzodiazeopinler levodopaya kars1 antagonist etki olusturabilir.

Klozapin:
Solunum arresti ve/veya kardiyak arrest ile birlikte kollaps riskinde artis olabilir.

Analjezikler, opioidler:

Benzodiazepinler narkotik analjeziklerle birlikte kullanimi o6foriyi arttiracagindan psikolojik
bagimliliga sebep olabilir. Morfinlerle birlikte kullanim durumunda solunum depresyonu
riskinde artig goriilebilir. Doz agimi1 durumunda 6ldiiriicii olabilir.

Hepatik enzimleri (6zellikle sitokrom P450 CYP3A4’() etkileyen bilesikler:

Inhibitrler (6r: eritromisin, sakinavir, ketokonazol, itrakonazol, simetidin) klerensi azaltir ve
benzodiazepinlerin etkisini giclendirir.

Indiikleyiciler (&r: rifampin, karbamazepin, fenitoin, St. John's Wort (Hypericum perforatum))
benzodiazepin klerensini arttirir.

Antihipertansifler:

KLIPAKS’1in ADE inhibitorleri, alfa-blokerler, angiyotensin-II reseptor antagonistleri, kalsiyum
kanal blokerleri, adrenerjik néron blokerleri, beta- blokerler, moksonidin, nitratlar, hidralazin,
minoksidil, sodyum nitroprusid ve ditiretikler ile birlikte kullanim1 hipotansif etkiyi arttirir.

Diger bilesikler: '
Sisaprid, lofeksidin, nabilon, disulfiram ve kas gevseticiler baklofen ve tizanidin KLIPAKS’in
sedatif etkisini arttirir.



4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
KLIPAKS tedavisi sirasinda ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara etkili bir dogum
kontrol yontemi kullanmalar1 6nerilmelidir.

Gebelik donemi

KLIPAKS’1mn gebelik ve/veya fetus/yeni dogan iizerinde zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir. KLIPAKS gerekli olmadik¢a gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar
tarafindan kullanilmamalidir.

Klordiazepoksit ile iliskili:

Bazi benzodiazepinler i¢in teratojenik etkiden soz edilmis, ancak epidemiyolojik caligmalarla
dogrulanmamistir. Bu durumda, gebeligin {iclincii trimesteri sirasinda bu maddelerin
regetelemekten kagmilmalidir.

Gebeligin son trimesteri sirasinda yiiksek dozlarda yenidoganda hipotoni, hipoglisemi ve
respiratuar distres meydana gelme olasilig1r vardir. Birka¢ giinliik ila birka¢ haftalik yaslarda
cekilme sendromu gorulebilir.

Klidinyum bromiir ile iligkili:
Gebeligin sonlarinda, ¢ocukta atropinik etkilerin (mekonyum ileus) olusma riski vardir.

Laktasyon dénemi

Klidinyum bromiir ile iligkili:
Siit sekresyonunda azalma ve siite gecmesi nedeniyle, emziren kadinlara uygulanmamalidir
(terapdtik dozlarda ¢ocukta atropinik etkilerin gorilme riski).

Klordiazepoksit ile iligkili:
Laktasyon sirasinda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir. Site gecer.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Stiriictiler ve makine operatorleri, olasi somnolans riski konusunda uyarilmalidir.

Ara¢ ya da makine kullanimi durumunda, bagka sedatif tibbi iiriinlerle kombinasyon halinde
uygulamadan kag¢milmali ya da dikkatli olunmalidir (Bkz. Boliim 4.5. Diger tibbi iiriinler ile
etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri).



Uyku siiresi yetersizse, vijilansta degisiklik olma riski daha da artmaktadir.
4.8. istenmeyen etkiler

Advers ilag reaksiyonlar1 asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygin ¢ 1/10); yaygin ¢ 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 ila < 1/100); seyrek
(> 1/10000 ila < 1/1000); cok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tanmin
edilemiyor)

Klordiazepoksid'e ait istenmeyen etkiler:

Kan ve lenf sistemi hastahiklar
Yaygin: Trombositopeni
Seyrek: Kan diskrazisi

Endokrin hastahiklar:
Seyrek: Libido azalmasi
Bilinmiyor: Menstruel anormallikler (doz ayarlanmasi ile kaybolur)

Psikiyatrik hastaliklar:

Seyrek: Huzursuzluk, degisken ruh hali, bagimlilik, ajitasyon, irritabilite, 6tke patlamalar,
deliizyon, kabus gérme, haliisinasyonlar, uygunsuz davraniglar, depresyon, agresiflik, sinirlilik
hali, psikoz.

Sinir sistemi hastalhiklar:
Yaygin: Bas agrisi, sersemlik, sedasyon, ataksi, konfiizyon, tremor, dizartri, amnezi, uyuklama
Seyrek: Dikkat daginikligi, yorulma, bas donmesi

Goz hastaliklan
Seyrek: Gorme bulanikligi, gorme bozukluklari

Kardiyak hastaliklar
Seyrek: Hipotansiyon

Gastrointestinal hastahiklar:
Seyrek: Bulant1 ve kabizlik

Hepato-bilier hastaliklar
Seyrek: Sarilik
Bilinmiyor: Agranilositoz ve hepatik disfonksiyon

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Seyrek: Deri dokuntuleri
Bilinmiyor: Odem



Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Seyrek: Kas giigsiizliigii
Bilinmiyor: Rigidite, tremor, kas kramplari

Bébrek ve idrar yolu hastahiklar
Yaygmn: Inkontinans

Seyrek: Idrar retansiyonu
Bilinmiyor: Idrar siklig1

Klidinyum bromur’e ait istenmeyen etkiler:

Klidinyum bromiir kullanimi ile diger antikolinerjiklerle oldugu gibi asagida belirtilen yan
etkiler gortilebilir, ancak tedavi dozlarinda bu yan etkilerle karsilasma ihtimali diistiktiir.

Goz hastaliklan
Bilinmiyor: Go6zyas1 sekresyonunun azalmasi, pupilla dilatasyonu, fotofobi, akomodasyon
bozuklugu

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Tasikardi, palpitasyon

Psikiyatrik hastahiklar
Bilinmiyor: Halsizlik, bag donmesi, sinirlilik ve uykusuzluk, eksitabilite, irritabilite

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Yaslilarda mental konfiizyon

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar:
Bilinmiyor: Brong sekresyonunun azalmasi

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, agiz kurulugu, yutma zorlugu, konstipasyon

Deri ve deri alti doku hastahklar
Bilinmiyor: Cilt kurumasi, flushing (al basmasi)

Bobrek ve idrar yolu hastaliklary
Bilinmiyor: Idrar retansiyonu veya tutuklugu

Pediyatrik populasyon:
Bu yan etkilerin ¢ocuklarda goriilme olasilig1 daha yiiksektir.



Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 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

Klordiazepoksit ile iliskili:

Ozellikle diger MSS depresanlarini da (alkol dahil) igeren poli-intoksikasyon durumlarinda vital
prognoz tehlikeye girebilir.

Doz asimi belirtileri biiyiik oranda, yutulan miktara bagimli olarak somnolanstan komaya kadar
gidebilen MSS depresyonu olarak gorulir. Benign olgular, mental konflizyon ve letarji belirtileri
seklinde ortaya ¢ikar.

Daha ciddi olgular, ataksi, hipotoni, hipotansiyon, respiratuar depresyon ve istisnai durumlarda
6liim olarak ortaya ¢ikar.

1 saatten uzun bir silire dnce oral yolla alinmis asir1 doz durumunda, bilinci agik ise hasta
kusturulur, bilinci agik degilse hava yollar1 korunarak gastrik lavaj uygulanir. Bu siire ge¢misse,
aktif komiir uygulamasi emilimi azaltabilir.

Uzman bir ortamda kardiyo-respiratuvar fonksiyonlarin yakindan izlenmesi tavsiye edilir.

Benzodiazepinlerin kasten ya da kaza sonucu asir1 dozda alinmasi durumunda, flumazenil
uygulamasi teshis ve/veya tedavi konusunda yararli olabilir. Ancak, flumanezilin
benzodiazepinlerin etkisi iizerinde olusturdugu antagonizm, 0&zellikle epilepsi hastalarinda

norolojik bozukluklarin (konviilsiyonlar) ortaya ¢ikmasini destekleyebilir.

Klidinyum bromiir ile iliskili:

Klinik belirtiler:

Bunlar, atropinik etkilerdir. Agiz kurulugu, midriyazis, akomodasyon paralizisi, sekresyon
azalmasi ve Ozellikle tasikardi, ajitasyon, konfiizyon ve deliryuma kadar giden haliisinasyon ve
respiratuvar depresyondur.

Tedavi:
Hastanede, kardiyak ve respiratuar izleme ile birlikte semptomatik tedavi.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grubu: Psikoleptikler ile kombine sentetik antikolinerjik ilaclar
ATC kodu: AO3CA02

Klordiazepoksit, benzodiazepin sinifina dahil bir anksiyolitik ajandir. Farmakolojik diizeyde;
benzodiazepin smifinin 6zelliklerine sahiptir: Anksiyolitik, sedatif, hipnotik, antikonviilsif,
miyorelaksan ve amnestik. Bu etkiler, klorir kanalinin agilmasini modiile eden “GABA-
OMEGA makromolekiler reseptér” kompleksinin (BZ1 ve BZ2 olarak da bilinir) santral
reseptOr olusturucu kismi lizerindeki spesifik bir agonist etki ile iligkilidir.

Insanlarda ve hayvanlarda ilag bagimlilig1 gézlenebilmektedir.

Bir antikolinerjik ve antispazmodik olan klidinyum bromiir’iin spazm giderici ve salgi azaltici
etkileri bilinmektedir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Klordiazepoksit:
Emilim:

Klordiazepoksid, oral uygulamadan sonra tamamina yakin1 absorbe olur. Doruk plazma diizeyine
2 saatte ulasir.

Dagilim:
Biiyiik 6l¢iide plazma proteinlerine baglanir (% 96 kadar). Dagilim hacmi (Vg) 3.3 L/kg’dur.

Biyotransformasyon:
Biiyliik oranda karacigerde metabolize olur. Farmakolojik aktif metabolitleri, desmetil
klordiazepoksid, demoksepam, desmetil diazepam ve oksazepam’dir.

Eliminasyon:
Idrarla eliminasyon, demoksepam ve oksazepam formunda gerceklesir. Yarilanma mrii 20 ila

24 saattir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Dogrusallik i¢in yeterli veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karekteristik ozellikler

Benzodiazepinlerin metabolizma yolu o6zellikle karaciger yetmezligi olan hastalarda veya
eritromisin gibi hepatik enzim inhibitorlerini birlikte kullanan hastalarda 6nemli olabilir. Hepatik
yetmezlik ve benzodiazepinler arasindaki kompleks etkilesim gézden gegirilmis ve bu ilaglarin
karaciger yetmezligi olan hastalarda karaciger fonksiyonunu daha g¢abuk etkiledigi ve bu tor
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hastalarda benzodiazepin antagonistlerinin komay1 gegici bir sekilde tersine ¢evirebilmesinden
goruldiigii sekilde hepatik ensefalopatiyi dogrudan etkiliyor olabilir. Yasli hastalar sadece
fiziksel olarak giiclii degil ve ozellikle ¢ok sayida ilag kullaniyorsa artmis riskten bahsedilebilir.

Klidinyum bromdr:

Emilim:
Klidinyum bromur tamamen iyonize olmasindan dolay1 gastrointestinal kanalda kismen emilir.

Dagilim:
MSS’ne veya goze kolaylikla penetre olmaz.

Biyotransformasyon:

Klidinyum bromr, idrarda bulunan esas form olan 3-hidroksi-1-metilkinuklidinyum bromdre
metabolize olur. Klidinyum bromdiir ve metaboliti, diskida bulunur. Isaretli karbon ¢alismalari, bu
maddenin N-demetilasyon ile metabolize edilmedigini gostermistir.

Eliminasyon:
Simnirlt veri ile (2 yetiskinde yapilan), oral uygulama sonrasindaki 7 giin i¢inde dozun yaklasik

%36’s1n1n idrarla, %46-20’sinin ise fecesle atildigin1 gosterilmistir.
Bifazik (2 yetigskinde) baglangi¢ yarilanma 6mrii 2.4 saat iken son yarilanma omrii 20 saattir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Dogrusallik i¢in yeterli veri yoktur.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Miistahzarin igerdigi etkin madde klinikte uzun yillardir kullanilan bir maddedir. Kullanim ile
ilgili olarak goriilebilecek olumsuz etkiler ilgili béliimlerde yer almaktadir (Bkz. 4.4. Ozel
kullanim uyarilari ve dnlemleri, 4.6. Gebelik ve laktasyon, 4.8. istenmeyen etkiler, 4.9. Doz
asimi ve tedavisi).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 Maddelerin Listesi

Laktoz monohidrat
Misir nisastasi
Jelatin

Magnezyum stearat
Arap zamki

Seker

Talk
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Titandioksit

FD&C Sunset Yellow No:6

Ewax

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omru

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C'nin altindaki oda sicakliginda ve 1s1iktan koruyarak saklanmalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

40 veya 100 drajelik blister ambalajlarda sunulmaktadir.

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

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

I.E. Ulagay lla¢ Sanayii Tiirk A.S.

Davutpasa Cad. No: 12 (34010)

Topkap: - ISTANBUL

Tel.: (212) 467 11 11

Fax: (212) 467 12 12

8. RUHSAT NUMARASI

137/59

9. ILK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi:

[lk ruhsat tarihi: 27.11.1985
Ruhsat yenileme tarihi: 24.12.2010

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi:
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