KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DE-LIGHT tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her tablet 6.05 mg sukraloz igerir.

Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat 42.35 mg
Kroskarmeloz sodyum  1.10 mg
Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

COzunebilir tablet
Her iki ylzi diz, beyaz yuvarlak tablet

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdtik endikasyonlar

DE-LIGHT, seker (sakkaroz) almmmasmin sakincali oldugu durumlarda tatlandirici amagla
besinleri tatlandirmak i¢in kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig1 ve siiresi:

DE-LIGHT 1 igindeki sukralozun tatlandirma giicii, sekerden ortalama 600 kat daha fazladir
ve kalorisizdir. Sukraloz, sekerden yapilmasina ragmen viicutta sindirilmediginden kalori
icermez. Sukralozun giinliik kullanim miktar1 5 ile 15 mg/kg/giin’diir.

Uygulama sekli:
DE-LIGHT, sicak ve soguk i¢eceklerde tatlandirici olarak kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel bir uyar1 gerekmemektedir.

Pediyatrik populasyon:
2 yas altinda kullanimina dair yeterli veri bulunmamaktadir.
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Geriyatrik populasyon:
Ozel bir uyar gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

DE-LIGHT, sukraloz veya igerisinde yer alan maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarlilig1 olanlarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

DE-LIGHT laktoz monohidrat igerdiginden; nadir kalittmsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

DE-LIGHT’ 1 her dozu 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; dozu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger tibbi drlinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri konusunda yeterli veri
bulunmamaktadir.

(:)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iligkin yeterli veri mevcut degildir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
DE-LIGHT 1n ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
Uzerine etkisi oldugunu gosteren klinik ¢aligma bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
DE-LIGHT tablet i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gOstermemektedir.
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Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon dénemi
Emzirilen ¢ocuk ftizerindeki etkisi acisindan yeterli veri mevcut olmadigindan hekim
kontroliinde kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi ve fertilite lizerine kullanima ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arac¢ ve makine kullanimi lizerine olumsuz etkisi olabilecek klinik veri mevcut degildir.
4.8. istenmeyen etkiler

Klinik ¢aligmalar ve satis sonrasi gozetim caligsmalarindan elde edilen verilere gore
istenmeyen etkiler asagida organ sistem siniflamasina ve sikliklarina gére sunulmustur.

Sikliklar sOyle 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 tanmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastalhiklar
Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyonlar

Gastrointestinal hastalhiklar
Cok seyrek: Diyare, bulanti, dispepsi

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin surekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir silipheli 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

Sukralozun giinliik kullanim miktar, 5 ile 15 mg/kg/giin’ diir. Spesifik bir antidotu
olmamakla birlikte, dozun asilmasi durumunda destekleyici tedavi uygulanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Yapay tatlandiricilar
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ATC kodu: A10X

Yapay tatlandiricilar grubundan olan sukraloz, sukrozun yapisindaki hidroksil gruplarinin
secici olarak klorin ile yer degistirmesi sonucu elde edilir.

Yiiksek sicakliklarda potansiyel toksik maddeler (kloropropanoller) olusabilir.
5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Sukraloz, insanlara ve bazi hayvan tiirlerine oral olarak uygulandiginda, absorpsiyon,
eliminasyon ve Kinetik sonuglar1 benzerdir.

Emilim:
Sukralozun insanlarda ¢ok az miktarda emildigi gosterilmistir. En yiiksek plazma seviyeleri
uygulama sonrasi yarim saat ila 3 saat arasinda gézlenmistir.

Dagilim:
Sukralozun dagilimmi lipofilik olmayan suda ¢o6ziiniir kimyasal yapisi belirler. Sukraloz

vicut dokularinda birikmez.

Biyotransformasyon:
Onemli bir kismi degismeden, az bir kismu glukronik konjugatlar1 halinde atilir,

Eliminasyon:
Insanlarda sukralozun yar1 émrii 2.5 ila 23 saat arasinda gozlenmistir. Sukralozun yaklasik
%60-90°1 fegesle, %10-30’u ise idrarla atilir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Sukralozun insanlarda karsinojenik, reprodiiktif veya norolojik risk yaratmadigi gézlenmistir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Laktoz monohidrat

Kroskarmeloz sodyum

L-Losin

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen gecimsizligi yoktur.
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6.3. Raf omru

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutuda, 100, 300 ve 500 tabletlik poliasetal tetikli, otomatik dozajli, kapakli seffaf
polistiren dispenser ambalajda kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

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

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atik Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 19

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrol Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

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

2017/497

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 13.07.2017
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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