KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ANTEPSIN 1 g tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her tablet 1 g sukralfat igerir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler icin 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet,
Goriintis: Beyaz, oblong, bikonveks, bir yiiziinde Antepsin yazili diger yiizi ¢entikli tablet.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

e Mide ve duodenum {ilseri; tedavisi, profilaksisi ve niikslerin 6nlenmesinde

e Qastrit tedavisinde (Non-steroid antiinflamatuvar ilaglara ve strese bagli gelisen gastrit,
alkali reflii gastrit dahil)

o Stres lilseri profilaksisi ile stres iilseri kanamasi tedavisinde

o Ozofajit (Reflii 6zofajit dahil)

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

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

- Mide, duodenum iilseri ve gastrit tedavisinde;

Gilinde toplam 4 gram alinmasi onerilir. 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 6nce
ve yatarken olmak {izere 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 énlenmesinde giinde 2 kez 1 tablet (1 g) kullanilmasi énerilir (toplam 2
g/giin) (6 ay siiresince uygulanmalidir).

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

- Stres tiilseri kanamasi ve profilaksisinde ise 4 saat ara ile glinde 6 defa 1 tablet (1 g) Onerilir
(toplam 6 g/giin).
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- Gerekli oldugu durumlarda agriyr azaltmak amactyla antiasitler kullamlabilir, ancak
ANTEPSIN’den yarim saat dnce veya sonra alinmamalidir (Bkz. Bolim 4.5. Diger tibbi
tiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri).

Glinliik maksimum doz 8 gramdir (8 tablet).

Uygulama sekli:

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

ANTEPSIN intravendz yoldan uygulanmamalidir.

ANTEPSIN’in enteral tiip yoluyla uygulanmas: sonrasinda, tiipiin ttkanmasimi &nlemek igin
tiip 10-15 mL su ile yikanmalidir (Bkz. Béliim 4.8. Istenmeyen etkiler).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimi igin Bolim 4.4. “Ozel kullanim uyarilar1 ve
Onlemleri” boliimiine bakiniz.

Karaciger yetmezliginde kullanimi konusunda klinik ¢alisma bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklardaki etkililigi ve giivenliligi kanitlanmadigindan kullanimi1 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bu yas grubuna 6zel bir kullanim1 yoktur, ancak tiim diger ilaglar da oldugu gibi geriyatrik
hastalarda ANTEPSIN’in minimum etkin dozu kullanilmalidur.

4.3. Kontrendikasyonlar

ANTEPSIN’e veya yardimc1 maddelerine kars1 asir1 duyarliligs olanlarda kullanilmamalidar.
4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Intravendz yoldan uygulanmamalidir. ANTEPSIN’in igerigindeki ¢dziinmeyen sukralfat ve
yardimer maddelerinin yanlishikla intravendz yoldan uygulanmasi pulmoner ve serebral
emboli dahil olmak iizere 6liimciil komplikasyonlara neden olabilir. Intravendz uygulamadan
sonra aliiminyum intoksikasyonu da dahil olmak {izere ciddi komplikasyonlar bildirilmistir.
ANTEPSIN’in baz1 ilaglarin emilimini engelleyebilecegi diisiiniilerek, diger ilaglardan ayri

olarak alimmasi Onerilir. (Bkz. Bolim 4.5. Diger tibbi iriinler ile etkilesimler ve diger
etkilesim sekilleri)
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ANTEPSIN’in besinlerle alman proteinlere baglanmasim 6nlemek amaci ile yemeklerden 1
saat 6nce (veya 2 saat sonra) a¢ karnina alinmasi 6nerilir.
Gastrik malignitedeki semptomlarda ANTEPSIN etkili degildir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda aliiminyum emiliminde artis s6z konusu olabileceginden
dikkatli olunmalidir. Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda veya diyaliz hastalarinda
aliminyum birikimi ve toksisitesi s6z konusu olabileceginden dikkatli ve sadece kisa siireli
tedavi icin kullanilmalhidir. Az miktarda aliiminyum gastrointestinal kanaldan emilir ve
aliminyum birikebilir. Kronik bdbrek yetmezligi olan hastalarda aliiminyuma bagl
osteodistrofi, osteomalazi, ensefalopati ve anemi bildirilmistir. Bobrek fonksiyon bozuklugu
olan hastalar icin (6rnegin kronik bobrek yetmezligi), aliiminyum, fosfat, kalsiyum ve alkalen
fosfataz gibi laboratuvar testlerinin atilim bozuklugu nedeniyle diizenli olarak yapilmasi
Onerilir.

Diger aliiminyum igeren preparatlarla (aliiminyum iceren antiasitler gibi) kullanim
aliminyum emiliminde ve toksisitesinde artisa neden olabileceginden onerilmemektedir.
Sukralfat siispansiyon alerjik reaksiyonlara (muhtemel gecikmis) da neden olabilir. Sukralfat
siispansiyon kullanan hastalarda nadiren bezoar (gastrik liimen i¢inde olusan ¢oziinmez kitle)
olusumu rapor edilmistir. Bu hastalarin bliylik ¢ogunlugunda altta yatan neden mide
bosalmasinda gecikme veya es zamanli enteral beslenme iiriinlerinin alinmasi gibi bezoar
olusumunu tetikleyen durumlardir (bkz. Bolim 4.5. Diger tibbi iirlinler ile etkilesimler ve
diger etkilesim sekilleri). Bezoarlar, yogun bakim iinitesinde tedavi goren agir hastalarda,
ozellikle sukralfat kullaniminin Onerilmedigi prematiire bebeklerde sukralfat siispansiyon
kullanimindan sonra rapor edilmistir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Tetrasiklin, florokinolon grubu antibiyotikler, ketokonazol, siilpirid, digoksin, varfarin,
fenitoin, teofilin, kinidin ve H2 reseptdr antagonistleri igeren ilaglar ile ANTEPSIN’in
eszamanli kullanilmasi bu ilaglarin biyoyararlanimini azaltabilir. Ketokonazol ve siilpiridin
sukralfattan 2 saat sonra, florokinolonlarin sukralfattan 2 saat 6nce uygulanmasi bu ilaglarin
biyoyararlanimlarini arttirir. Saglikli goniilliilerle yapilan klinik arastirmalarda norfloksasinin
biyoyararlanimi sukralfattan 2 saat sonra alindiginda azalmistir. Bu etkilesimin, bu ajanlarin
gastrointestinal kanalda sukralfata baglandiklar1 tahmin edildiginden temelde sistemik
olmadig1 goriilmektedir. Bu nedenle bu ilaglar ile ANTEPSIN uygulamas: arasinda 2 saat
olmalidir.

Antiasitler, ANTEPSIN kullanilmadan &nceki ve kullanildiktan sonraki yarim saat icerisinde
alinmamalidir.

ANTEPSIN sitrat preparatlari ile birlikte kullanilmamalidir. Sitrat preparatlar: ile sukralfatin
eszamanlt kullanimi aliiminyumun kandaki konsantrasyonunu arttirabilir. Bu mekanizma
aliminyum selasyonuna bagli olabilir ki bu durum absorbsiyonunun artmasiyla meydana
gelebilir.
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ANTEPSIN baz1 ilaglarin  gastrointestinal kanaldaki emilimini  degistirdiginden,
biyoyararlanimlarindaki degisimlerin kritik oldugu ongdriilen ajanlarla birlikte kullanilacagi
zaman, bu ajanlar ve ANTEPSIN uygulamasi arasinda belirli bir siire ge¢mesi gerektigi
dikkate alinmalidir.

Nazogastrik tiip aracilig1 ile enteral besin uygulanan hastalarda, stres iilseri profilaksisi i¢in
ANTEPSIN Tablet uygulamasi yapilacaksa, her iki uygulama arasinda en az 1 saat olmalidur.
Sukralfat ile enteral beslenmenin eszamanli yapildig1 bazi olgularda seyrek olarak bezoar
gelisimi bildirilmistir.

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

Levotroksin igeren ilaglarm ANTEPSIN ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki
ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara ait etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadr.

Pediyatrik popiilasyon:
Bu yas grubuna yonelik etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii iizerinde etkisi oldugunu
gosteren ¢alisma bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Gebelik doneminde ANTEPSIN kullanimi hakkinda yeterli deneyim olmadigindan, preparatin
bu siire icerisinde ¢ok gerekli olmadikca kullanilmasi tavsiye edilmez. Hayvanlarda yapilan
calismalarda teratojen etki goriilmemistir.

Laktasyon donemi
Sukralfatin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Ilaglarn pek cogu anne siitiine
gectiginden, emziren annelere ANTEPSIN uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
ANTEPSIN’in iireme yetenegi/fertilite iizerinde etkisi oldugunu gdsteren veri
bulunmamaktadir.
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4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimini etkiledigine dair herhangi bir veriye rastlanmamistir. Ancak bas
dénmesi veya uyku hali gibi durumlarda ara¢ ve makine kullanilmamalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik c¢alismalar ve satig sonrasi gozetim calismalarindan elde edilen verilere gore
istenmeyen etkiler asagida organ sistem siniflamasina ve sikliklarina gore sunulmustur.

Sikliklar s6yle 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).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Kaginti, lirtiker, dem ve dispne gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Sinir sistemi hastalhiklar:
Bilinmiyor: Bag donmesi, bas agrisi, uyku hali

Kulak ve i¢ kulak hastahklar:
Bilinmiyor: Vertigo

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin: Kabizlik

Yaygin olmayan: Agiz kurulugu, bulanti

Seyrek: Bezoar olusumu (bezoar olusumu mide bosalma bozuklugu olan hastalarda, enteral
tiiple beslenenlerde ve diisiik dogum agirlikli infantlarda bildirilmistir)

Bilinmiyor: ishal, kusma, midede rahatsizlik hissi, hazimsizlik, flatulans

Deri ve deri alti doku hastahklar:
Seyrek: Deri dokiintiisii (ras)

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari
Bilinmiyor: Sirt agrisi

Yaralanma ve zehirlenme
Bilinmiyor: Kronik bdbrek yetmezligi olan hastalarda aliiminyuma bagli osteodistrofi,
osteomalazi, ensefalopati ve anemi bildirilmistir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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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 asimi ve tedavisi

Sukralfat insanlarda doz asimi yoniinden incelenmemistir. Hayvanlarda 12 g/kg viicut
agirligia varan dozlarda yapilan akut oral toksisite ¢alismalarinda letal doz bulunamamastir.
Bu nedenle asir1 dozlamayla ilgili riskin ¢ok diisiik olacagi belirtilmektedir.

Sukralfatin doz asimiyla ilgili nadiren vaka raporlanmistir. Bu hastalarin ¢ogunda dispepsi,
abdominal agr1, bulant1 ve kusma gibi asemptomatik yan etkiler gézlenmistir. Genel yaklagim
olarak destekleyici ve semptomatik tedavi onerilir.

Sukralfatin doz asimu ile ilgili saglikli erkeklerde yapilan bir klinik arastirmada, vakalarin
cogu asemptomatik seyretmistir. Ancak karin agrisi, bulanti ve kusma gibi semptomlarin
goriildiigli bazi vakalar bildirilmistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Peptik iilser ve gastrodzofageal reflii hastaliginda (GERD) kullanilan
diger ilaglar
ATC kodu: A02BX02

ANTEPSIN gastrointestinal kanaldan absopsiyonu ¢ok az olan ve sistemik etki gdstermeyen
bir ilagtir. Emilen ¢ok az miktar ilag esas olarak idrarla atilir. ANTEPSIN hiicre koruyucu
olarak etki ederek gastrointestinal mukozanin harabiyetini onler.

Insan ve hayvanlarla yapilan ¢alismalar, ANTEPSINin iilserli bolgedeki proteinli eksiida ile
birleserek yapiskan bir kompleks olusturdugunu gostermistir. Ulserli bolgedeki
konsantrasyonu, normal mide mukozasindakinden 4-30 kat fazladir. Bu 6zelliginden dolay1
ANTEPSIN iilser lezyonu iizerinde koruyucu bir bariyer olusturarak gastrik asit, pepsin ve
safranin etkisine ve penetrasyonuna kars1 koruma saglar.

ANTEPSIN’in gastrik mukozay1 alkol, asetil salisilik asit ve sodyum taurokolat gibi cesitli
irritanlara  karst korudugu hem hayvanlarla hem de insanlarla yapilan c¢aligmalarla
kanitlanmustir.

Ayrica ANTEPSIN, direkt olarak pepsinin etkisini inhibe eder ve safta tuzlarini absorbe eder.
Zayif antiasit etkisi vardir. Mide bosalma zamami ve normal sindirim fonksiyonlarin
degistirmez. ANTEPSIN’in kardiyovaskiiler ve santral sinir sistemi iizerinde kanitlanmus
herhangi bir farmakolojik etkisi bulunmamaktadir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

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

Dagilim: Sukralfatin dagilimu ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.

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

Eliminasyon: Uygulanan sukralfatin % 90’dan fazlas1 degismeden digki ile atilir. Emilen ¢ok
az miktar ilag ise esas olarak idrarla atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum: Sukralfatin dogrusallik/dogrusal olmayan durumu
konusunda yeterli caligma bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

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

Hayvanlarda yapilan calismalarda fertilite iizerine etkisi gdzlenmemistir. Insanlardaki fertilite
tizerine olan etkisi bilinmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Polietilen glikol

Mikrokristalize seliiloz

Kalsiyum CMC

Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler

Gegerli degil

6.3. Raf omrii

48 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

30°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 ve 60 tablet, karton kutulardaki Al folyo/PVC blister ambalajlardadir.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

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

7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.

Kaptanpasa Mahallesi

Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu — ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

8. RUHSAT NUMARASI

135/83

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 08.04.1985
Ruhsat yenileme tarihi: 27.07.2017

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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