KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

STREPTOMAGMA® tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:
Her bir tablet, 500 mg aktive edilmis attapuljit ve 45 mg pektin igerir.

Yardimc1 maddeler:
Sakarin sodyum...........c.ocoiiiiiiiiiii 5 mg
FD&C sar1 No.5 (tartrazin- E102)............ccccccveveeeeeee. 165 Mg

Yardimci maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet.

Acik kahverengi, yuvarlak, diiz tabletler. Bir ylizii ¢entikli, diger yiizii ¢entiksiz.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar
e  Akut diyarenin semptomatik tedavisinde endikedir.

e Diyarede, bagirsak hareketlerini azaltir, sulu digkinin kivamii artirir ve kramplardan

rahatlama saglar.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:

Rehidratasyon akut diyarenin primer tedavi seklidir. Uygun rehidratasyondan sonra, ilk diyare

belirtileri gortildiigiinde ve her sulu diskilamadan sonra 6nerilen doz 2 tablettir.
Uygulama sikhig1 ve siiresi:

24 saat iginde toplam 7 doz asilmamalidir. STREPTOMAGMA® 7 giinden uzun siire

uygulanmamalidir.

Ik belirtiler ve her sulu diskilamadan sonra énerilen doz

Yetiskinler ve 12 yasin tizerindeki ¢ocuklar : 2 tablet
Uygulama sekli:

STREPTOMAGMAY agiz yolu ile alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bu konuda bir arastirma bulunmamaktadir.

Pediyatrik Popiilasyon:

Ik belirtiler ve her sulu diskilamadan sonra énerilen doz

6 — 12 yas arasindaki ¢ocuklar : 1 tablet

6 yasindan kiiglik cocuklarda doktor onerisi olmadan kullanilmamalidir.
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Geriyatrik Popiilasyon:

Yasl hastalarda doz ayarlamas1 gerekli degildir ancak diyareli yasl hastalarda sivi ve

elektrolit kaybi riski bakimindan dikkatli olunmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Attapuljite, pektine ya da tablet bilesiminde bulunan diger maddelere kars1 asir1 duyarli
oldugu bilinen hastalarda,

e Kanli diski ve atesle birlikte goriilen invaziv enfeksiyonlu diyare varsa,
e Uzun siireli belirtiler varsa,

e Santral sinir sistemi ile ilgili veya diger ciddi bulgularin goriildiigii, dehidratasyonun s6z

konusu oldugu hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

[lacin kullanimi sirasinda hasta yakindan takip edilmelidir. Tedavinin baslangicindan sonra,
24 — 48 saat i¢inde hastada belirgin bir iyilesme goriilmezse ya da idrar miktarinda azalma,
bag donmesi, agiz kurulugu, susuzluk hissi gibi dehidratasyon semptomlar: goriiliirse gerekli

onlemler alinmalidir.

Eger yiiksek ates ve diskida kan goriiliir ya da diyare 2 giinden daha uzun siire devam ederse

tedavi kesilmeli ve klinik ve mikrobiyolojik bir degerlendirme yapilmalidir.

Apandisit veya bagirsak enflamasyonu belirtileri (6rnegin; mide veya karin agrisi, mide
krampi, bulant1, kusma) olan hastalarda STREPTOMAGMA® tedavisine baslamadan énce bu
yonde dikkatli tetkikler yapilmalidir.

Aliminyum igeren ilaglar Alzheimer hastaligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Her bir STREPTOMAGMA® tablet bilesiminde 1.65 mg boya maddesi olan tartrazin

bulunmaktadir. Tartrazin duyarli kisilerde bronsiyal astim dahil olmak iizere alerjik
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reaksiyonlara neden olabilir. Bu tip asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin goriilme sikligi ¢ok

duisiiktiir. Asetilsalisilik aside asir1 duyarliligi olan kisilerde daha siklikla goriiliir.

Her bir STREPTOMAGMA® tablette, 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum (5 mg sakarin
sodyum) i¢ermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gbz Oniinde

bulundurulmalidir.
Diyare tedavisinde 6nemli noktalar:

1. Igme sular1 mikroorganizmalardan arindinimalidir.  Agikta satilan  igme  sular

kullanilmadan 6nce temiz bir kap igerisinde 10 dakika kaynatilmalidir.

2. Meyve ve sebzeler bol suda yikanmali ve beslenmede kullanilan her tiirlic malzeme iyice

temizlenmelidir.

3. Diyare tedavisinde su ve sulu besinler kullanilabilir ve genellikle yagli besinlerden, meyve,
sebze, kafein, alkollii iceceklerden kagimilmalidir. Uygun igecekler limonata, orta sekerli

cay, tuzlu ayran ile gazi ¢ikarilmis gazoz ve koladir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Tetrasiklin, bifosfonatlar, tiroid hormonlari, penisilamin, digoksin, linkomisin, promazin,
pseudoefedrin, sitrat tuzlar gibi birgok ilacin emilim hizi ve miktar1 adsorban maddelerle
birlikte alindiklarinda azalabilir veya artabilir. Bu nedenle, eger miimkiinse, adsorban

maddelerin alimindan sonra 2—3 saat igerisinde diger ilaclar alinmamalidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iligkin herhangi bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iligskin herhangi bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamastir.
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4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel Tavsiye

Gebelik Kategorisi B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon)
Yapilan bir aragtirma bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Gebelik doneminde kullanimi ile ilgili herhangi bir yan etki/advers etki bildirimi

bulunmamaktadir. Oral yoldan uygulandiktan sonra attapuljit ve pektin mide-bagirsak
kanalindan emilmezler. STREPTOMAGMA® gebelik doneminde gerekli oldugunda

kullanilabilir.

Laktasyon donemi

Attapuljit ve pektin oral uygulamay:1 takiben emilmedikleri ve dolayisiyla anne siitline
gecmedikleri i¢in emziren annelerde kullanimi ile ilgili herhangi bir yan etki/advers etki
bildirimi bulunmamaktadir. STREPTOMAGMA® emzirme déneminde gerekli oldugunda

kullanilabilir.
Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arag¢ ve makine kullamim iizerindeki etkiler

STREPTOMAGMA® nin bilesiminde bulunan maddelerin ara¢ ve makine kullanimin

olumsuz olarak etkileyecek bir yan etki yapmasi beklenmez.

4.8. Istenmeyen etkiler

Aktive edilmis attapuljit ve pektin genellikle sistemik yan etkilere neden olmaz. Ancak

yiiksek dozda alindiginda kabizlik ve fekal impaksiyon olusabilir.
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Advers ilag reaksiyonlar1 asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.
Cok yaygin (>1/10); Yaygimn (>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).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Cilt dokiintiisii; kurdesen; nefes almada giiclikk; gogiiste sikisma; agiz, yiiz,
dudaklar ve dilde sisme gibi siddetli alerjik reaksiyonlar goriilebilir.

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek: Kabizlik ve fekal impaksiyon

4.9. Doz asim ve tedavisi

Tabletin asir1 dozda alinmasi halinde su belirtiler goriilebilir:

STREPTOMAGMA® agir1 dozda kullanildigi takdirde kabizlik veya daha nadiren fekal

impaksiyona neden olabilir.
Tedavi:

Bu durumlardan biri goriildiigii takdirde uygun medikal tedavi yapilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler
Farmakoterapdtik grup: Diger intestinal adsorbanlar
ATC Kodu: A07BC54

Aktive edilmis attapuljit ve pektin adsorban vazifesi gorlir ve diyaresi olan hastalarda
semptomatik rahatlama saglar. Bu ilaglar muhtemelen bagirsaklardaki toksin ve
mikroorganizmalar1 yiizeylerine yapistirarak veya bagirsak mukozasinda koruyucu bir tabaka

olusturarak etki gostermektedir.
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Diyarede, bagirsak hareketlerini azaltir, sulu diskinin kivamimi artirir ve kramplardan

rahatlama saglar.

5.2. Farmakokinetik ézellikler

Genel Ozellikler

Attapuljit ve pektin gastrointestinal sistemden emilmezler.

Dagilim:

Attapuljit ve pektin gastrointestinal sistemden emilmediginden viicutta dagilim gostermezler.

Biyotransformasyon:

Attapuljit ve pektinin viicuttaki metabolizmasi ile ilgili detayli bilgi yoktur.

Eliminasyon:

Diski yolu ile atilirlar.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

STREPTOMAGMA® nin karsinojenik ve mutajenik etkilerini degerlendirmek lizere uzun

donem hayvan calismalar1 yapilmamistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

o Sakarin sodyum

o Sakarin

o Mikrokristalin seliiloz
o Magnezyum stearat

. Dogal nane aromasi
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o Polakrilin potasyum

o FD&C kirmizi No.3

o FD&C sar1 No.5 (tartrazin)
o FD&C sar1 No.6

. Kolloidal silikon dioksit

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C altinda oda sicakliklarinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

20 tabletlik blister ambalajlarda

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

Kullanilmamais olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Turgut Ilaglar1 A.S.

Ferikdy Firin Sokak No:61
34381 Bomonti-Sisli/istanbul
Tel :(212) 2322450
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Faks : (212) 232 42 91

8. RUHSAT NUMARASI

208/98

9. iLK RUHSAT TARiIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[lk ruhsat tarihi: 02.10.2006 (Turgut ilaglar1 A.S’ye ruhsat devri)

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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