KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI T1BBi URUNUN ADI
MEBEFIT 200 mg degistirilmis saliml1 kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her bir kontrollii salim kapsiilii 200 mg mebeverin hidroklorir igerir.

Yardimc1 maddeler:
Seker kiireleri 29,375 mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Degistirilmis saliml1 kapsiil.
Opak krem renkli kapsiil icinde beyaz kiireler.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar

Yetiskinler ve 10 yas tizerindeki ¢ocuklar:
[rritabl bagirsak sendromu ile iliskili karmn agris1 ve kramplari, bagirsak rahatsizlig1 ve intestinal
huzursuzlugun semptomatik tedavisi.

Organik rahatsizliklara bagli gastro-intestinal spazmlarin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ Uygulama sikhgi ve siiresi:

Yetiskinler ve 10 yas tizerindeki ¢ocuklar:

Biri sabah, biri aksam olmak iizere giinde 200 miligramlik iki doz olarak uygulanmalidir.

Uygulama siiresi sinirl degildir.
Hasta bir ya da iki dozu almay1 unuttugunda bir sonraki doz ile recetelendigi gibi tedaviye devam
etmelidir; unutulan doz (lar) normal doza ek olarak alinmamalidir.

Uygulama sekli:

Oral uygulama i¢indir.

Kapsiiller yeterli miktarda suyla yutulmalidir (en az 100 ml suyla).

Cignenmemelidir ¢linkii kaplamanin amaci uzun siireli salim mekanizmasinin saglanmasidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Mevcut pazarlama sonrasi verilerle bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in spesifik bir
risk tanimlanamamaktadir.

Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda dozun ayarlanmasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
MEBEFIT klinik veri olmamasi nedeniyle 3 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

3-10 yas grubunda 200 mg degistirilmis salimli kapsiil etkin madde miktarinin yiiksek olmasi
nedeniyle kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Mevcut pazarlama sonrasi verilerle yaslt hastalar i¢in spesifik bir risk tanimlanamamaktadir.

Yash hastalarda dozun ayarlanmasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
Icerdigi etken madde veya diger yardimci maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarliligs
olanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri
Bilinen 6zel bir uyar1 veya 6zel kullanim tedbiri bulunmamaktadir.

MEBEFIT sukroz icermektedir. Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari
gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Etkilesim ¢alismalar1 yalnizca alkol ile yapilmistir. Hayvanlarda yiiriitiilen in vitro ve in vivo
calismalar mebeverin ve etanol arasinda etkilesim olmadigini gostermistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’dir.
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Ureme toksisitesi ile ilgili yapilan hayvan ¢alismalari yetersizdir (Bkz. Boliim 5.3).

Gebelik donemi:
Mebeverinin gebe kadinlarda kullanimina iligkin ¢ok sinirli veri mevcuttur.

MEBEFIT in gebelik sirasinda kullanilmasi énerilmez.

Laktasyon donemi:
Mebeverin ya da metabolitlerinin insanlarda anne siitline gecip ge¢medigi bilinmemektedir.
Hayvanlarda mebeverinin siite gecisi ile ilgili calisma yapilmamuistir.

MEBEFIT emzirme sirasinda kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Erkek ya da kadinda iireme yetenegi iizerinde klinik veri bulunmamaktadir; bununla birlikte
hayvanlarda yapilan ¢alismalar mebeverinin zararli etkisini gostermemistir (Bkz. Boliim 5.3).

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegi tizerindeki etkisi konusunda herhangi bir ¢alisma yapilmamustir.

Farmakodinamik ve farmakokinetik profili ile pazarlama sonras1 deneyim mebeverinin arag ve
makine kullanma yetenegi lizerinde olumsuz etkisini géstermemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler MedDRA sistem organ sinifina ve asagidaki sikliklara gore belirtilmistir:

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).

Asagidaki advers olaylar pazarlama sonrasi kullanimda spontan olarak bildirilmistir. Mevcut
verilere dayanarak kesin bir siklik hesaplanamaz.

Esas olarak deride, ancak sadece deriyle sinirli kalmayan allerjik reaksiyonlar gézlenmistir.

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Bilinmiyor: Urtiker, anjioddem, yiiz 6demi, ekzantem

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Hipersensitivite (anafilaktik reaksiyonlar)
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Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonras1t siipheli ilag advers reaksiyonlarimin raporlanmasi biiyiik G6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplariin 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 asimi ve tedavisi

Teorik olarak asir1 dozda alinmasi halinde merkezi sinir sisteminde uyarilma beklenebilir.
Mebeverin yiiksek dozda alindiginda, ciddi semptomlar gozlenmeyebilir veya orta siddette olabilir
ve genellikle hizl1 bir sekilde geri dontistimliidiir.

Doz agiminda gozlenen semptomlar nérolojik ve kardiyovaskiiler kaynaklidir. ilacin bilinen
spesifik bir antidotu mevcut degildir ve semptomatik tedavi onerilir.

Gastrik lavaj yalnizca bir saat i¢inde ¢oklu intoksikasyonun s6z konusu oldugu olgularda
diisiiniilmelidir. Emilimi azaltan 6nlemler gerekli degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Sentetik antikolinerjikler, tersiyer amino gruplu esterler
ATC kodu: AO3AA04

Farmakodinamik etkiler:

Mebeverin dogrudan gastrointestinal sistemdeki diiz kaslar1 etkileyerek normal barsak motilitesini
bozmadan spazm ¢6zen miiskulotrop bir spazmolitiktir. Bu etki, otonomik sinir sitemi araciligiyla
ortaya ¢cikmadig1 i¢in, tipik antikolinerjik yan etkiler gozlenmez.

Klinik etkililik ve giivenlilik:

Farkli mebeverin formiilasyonlarmin klinik etkililik ve giivenilirligi en az 1.500 hastada
degerlendirilmistir. Referans ya da baslangigtaki kontrollii klinik caligmalarda irritabl bagirsak
sendromunun baskin semptomlarinda (6rn. Karin agrisi, gaita ozellikleri) genel olarak 6nemli
diizelmeler gézlenmistir.

Tiim mebeverin formiilasyonlar1 genel olarak giivenli olup 6nerilen doz rejimlerinde iyi tolere
edilmistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Tablet ya da kapsiil formiilasyonlarinda klinik caligmalar yalnizca yetiskinlerde yapilmistir.
Mebeverin pamoatin siispansiyon formiilasyonu ile >3 yas hastalarda yapilan klinik ¢alismalar ve
pazarlama sonras1 deneyimindeki klinik etkililik ve giivenlilik datalar1 mebeverinin etkili, giivenli
olup iyi tolere edildigini gostermistir.
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Mebeverin siispansiyon ile yapilan klinik ¢alismalar mebeverinin ¢ocuklarda irritabl bagirsak
sendromunun semptomlarinin diizeltilmesinde etkili oldugunu gdstermistir. Mebeverin
stispansiyon ile yapilan agik, baglangi¢ kontrollii ¢alismalar da ilacin etkinligini dogrulamistir.
Tablet ya da kapsiil formiilasyonunun doz semasi mebeverinin tutarl giivenlilik ve iyi tolerabilitesi
temelinde hesaplanmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Mebeverin tabletin oral alinmasindan sonra hizla ve tamamen emilir. Degistirilmis saliml
formiilasyon giinde iki defalik bir dozlama semasina olanak saglamaktadir.

Dagilim:
Coklu dozlamanin ardindan 6nemli 6l¢iide birikme gdzlenmemistir. Emilimden sonra, mebeverin

bliylik oranda metabolize olur ve plazma ve idrarda degismemis olarak bulunmaz. Mebeverin
plazmada oOlgiilebilir olmadigindan, dagilim hacmi tespit edilemez. Radyoaktif isaretlenmis
mebeverinin oral uygulanmasindan sonra, ilacin ¢ogu 24 saat i¢inde atilmakla beraber, %95 ten
fazlasi idrarla atilmistir. Bu nedenle, mebeverinin viicutta anlamli 6l¢iide birikmesi beklenmez.
Ayrica, mebeverinin biiylik 6l¢iide dokularda veya organlarda dagilimi olas1 degildir.

Biyotransformasyon:

Mebeverin hidrokloriir esas olarak ester baglarini yikarak veratrik asit ve mebeverin alkole
doniistiiren esterazlarla metabolize olur. Plazmadaki ana metabolit DMAC’dir (Demetil
Karboksilik Asit). DMAC’in kararli durum eliminasyon yarilanma omrii yaklasik 5,77 saattir.
Coklu dozlama esnasinda (giinde iki defa 200 mg), DMAC igin Cmaks 804 ng/ml ve tmaks yaklasik
olarak 3 saattir. Degistirilmis salimli kapsiiliin relatif biyoyararlanimi, % 97’lik bir ortalama oran
ile optimum olur.

Eliminasyon:
Mebeverin, viicuttan tamamiyla metabolize olarak atilir. Veratrik asit idrarla atilir. Mebeverin alkol

kismen karboksilik asit (MAC) ve kismen de DMAC olarak idrarla atilir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Pediyatrik popiilasyon
Mebeverinin herhangi bir formiilasyonu ile ¢ocuklarda farmakokinetik ¢alisma yliriitilmemistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Mebeverin molekiilii, gelistirilmesi asamasinda, akut, (sub) kronik ve lireme calismalari ile pek
cok hayvan tiirii izerinde test edilmistir.

Sigan, tavsan ve kopeklerde yiiriitiilen tek ve tekrarlayan doz oral toksisite ¢alismalarinda merkezi
sinir sistemi {izerinde davranigsal uyarilma (esas olarak tremor ve konviilziyon) etkileri
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gozlenmistir. Kopeklerde konviilziyonlar insanda kullanilan en yiiksek klinik dozun (400 mg/giin)
2 katina esdeger dozda goriilmiistiir. Sican ve tavsanlarda bu etkiler yalnizca insandaki klinik
dozdan ¢ok yiiksek dozlarda (6rn. siganlarda en yiiksek insan dozunun 15 katina esdeger dozlarda)
gorilmiistiir.

Mebeverinin lireme toksisitesi hayvan calismalarinda yeterince arastirllmamistir. Sigan ve
tavsanlarda tek doz olarak verilen 100 mg/kg/giin doza dek teratojenik potansiyel gdzlenmemistir.
Bununla birlikte embriyotoksik etkiler (gelisme geriligi ve embriyo 6liimii) siganlarda giinde iki
kez 50 mg/kg doz (insandaki en yiiksek klinik dozun 2 katina esdeger) ile goriilmiistiir. Bu etki
tavsanlarda gézlenmemistir.

Disi ve erkek siganlarda yapilan bir oral fertilite calismasinda insanda 6nerilen doz diizeyinde veya
o doza kadar FO ve ii¢ F1 kusaginda etki goriilmemistir.

Tiirlerin hig¢birinde teratojenik etki goriillmemistir.

Standart in vitro ve in vivo genotoksisite testlerinde mebeverin genotoksik etkilerden yoksundur.
Karsinojenik potansiyeli siiphesi olmadigindan karsinojenisite ¢aligmasi yapilmamastir.

Mebeverin ve mebeverin asidin insan karaciger mikrozomlarinda etanolii metabolize eden
Sitokrom P-Sistem 2E1 iizerindeki potansiyel etkilerini arastiran bir ¢alismada, mebeverin ya da
mebeverin asit CYP2E1’1 baskilamamuistir.

Mebeverin ve etanoliin motor koordinasyon tlizerindeki etkisi siganlarda arastirilmistir. Calisma
sonuglart mebeverin dozunun etanoliin varliginda ya da yoklugunda motor koordinasyonunu
etkilemedigini gostermistir. Mebeverin etanoliin etkisini artirmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Pellet icerigi olarak;

Seker kiireleri

PVP K-30

Hidroksi propil metil seliiloz (HPMC E5)
Etil Seliiloz N-50

Peg 6000

Magnezyum Stearat

Kapsiil icerigi olarak;

Titanyum dioksit (E171)

Jelatin (s1gir jelatini)

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.
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6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Buzdolabina koymayiniz veya dondurmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 degistirilmis salimli kapsiil PVC/Aliminyum folyo blister ile birlikte karton kutuda kullanma
talimati ile beraber ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamig olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yoénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Celtis Ilag San. ve Tic. A.S.

Esenler/ISTANBUL

Tel : 0850 201 23 23

Faks 10212 48161 11
E-mail : info@celtisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
243/93

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
ik ruhsat tarihi : 31.07.2012

Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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