KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ARCALION 200 mg kapl: tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Sulbutiamin: 200 mg

Yardimcer maddeler:

Glikoz anhidr: 20 mg

Laktoz monohidrat (buzagi kaynakli): 65.5 mg
Sukroz: 106.96 mg

Gilinbatim1 saris1 FCF (E110) Aluminyum lak: 3 mg

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Portakal rengi, mercimek seklinde seker kapli tablet.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1.

4.2.

www.ilac101l.com

Terap06tik endikasyonlar

Fiziksel asteni ile karakterize baz1 fiziksel ve psisik inhibisyon durumlarinin
tedavisinde endikedir. Bu ila¢ kanitlanmig depresif durumlarda spesifik bir
antidepresan ihtiyacini elimine etmemektedir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Sadece yetiskinler i¢indir.

Gunde 2- 3 tablet

Kahvalt1 ve 6gle yemeklerinde su ile oral yoldan alinir.
Tedavi siiresi 4 hafta ile sinirlidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik populasyon:
ARCALION’un c¢ocuklar ve ergenlerde etkililigi ve giivenliligi

kanitlanmadigindan ¢ocuk ve ergenlerde kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik populasyon:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.
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Kontrendikasyonlar
Etkin maddeye ya da boliim 6.1°de listelenen yardimc1 maddelerden herhangi
birine asir1 duyarlilik.

Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Yardimci maddeler:

Bu ila¢ glikoz, laktoz ve sukroz icermektedir. Nadir kalitimsal fruktoz ya da
galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi ya da slikraz-izomaltaz eksikligi
ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalari gerekir.

Boyar madde olarak Giinbatim1 sarisi FCF (E110) Aliiminyum lak
icerdiginden alerjik reaksiyonlara sebep olabilir (bkz. Bolim 4.8).

Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
ARCALION ile yapilmis 6zel bir etkilesim galigmasi bulunmamaktadir.

Ozel dikkat gerektiren es zamanli kullanim:
— Ditiretikler: tiaminin (sulbutiaminin metaboliti) idrar ile atilimi artar.
— Noromuskuler Bloke Edici Ajanlar: Bu ilaglarin etkisi tiamin
(Sulbitiaminin metaboliti) ile birlikte kullanildiginda artabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bu konuda yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Etkilesim ¢alismalar1 sadece yetiskinler lizerinde yapilmistir.

Gebelik ve Laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii
(Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum
kontrolii uygulamak zorundadirlar. ARCALION ile kontrasepsiyon ilaglarinin
etkilesimi bilinmemektedir.

Gebelik donemi
ARCALION’un gebe kadinlarda kullanimma iligkin  yeterli veri
bulunmamaktadir (300°den az gebelik sonucu).

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal / fetal
gelisim /ve-veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim Uzerindeki etkiler
bakimindan yetersizdir (bkz. kistm 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

ARCALION gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.
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4.7.

4.8.
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Laktasyon dénemi

Sulbutiamin/metabolitlerinin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir.
Yeni dogan/bebekler tizerindeki risk goz ardi edilemez. ARCALION emzirme
doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi lizerindeki etkisi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi tizerine yapilmis 6zel bir ¢alisma bulunmamaktadir.

Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlarin listesi

Asagidaki istenmeyen etkiler ya da olaylar bildirilmis ve asagidaki sikliklar
kullanilarak siralanmistir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10);
yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek (>1/10000 ila <1/1000); ¢ok
seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor).

Psikiyatrik hastalhiklar
Yaygin olmayan: Ajitasyon

Sinir sistemi hastaliklar
Yaygin olmayan: Bas agrisi, tremor

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin olmayan: Bulanti, kusma
Bilinmiyor: Ust abdominalde agri, diyare

Deri ve deri alt1 doku hastahklar:
Yaygin olmayan: Dokintl

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar
Yaygin olmayan: Keyifsizlik, kirginlik

Secilmis advers reaksiyonlarin tanim
Boyar madde olarak Giinbatimi sarist FCF (E110) Aliminyum lak
icerdiginden alerji riski bulunmaktadir (bkz. Bolum 4.4).

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras siipheli ila¢ advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyiik
onem tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli
olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir
stipheli 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: 0312 218 35 99).
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4.9. Doz asim ve tedavisi

Belirtiler

Buylk oranda absorpsiyon durumunda Ofori ile birlikte ajitasyon ve
ekstremitelerde titreme gorlebilir. Bu belirtiler gecicidir.

Tedavi

Doktorun degerlendirmesine gore bu belirtilerin tedavisi semptomatik olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1.

www.ilac101l.com

Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Vitamin B1
ATC kodu: A11DA02

Etki mekanizmasi:

Sulbutiamin, tiamin ¢ekirdeginde 6nemli yapisal degisiklikler: bir disiilfit
koprii olusmasi, bir lipofilik ester eklenmesi ve tiyazol halkasinin agilmasi
sonucu olusan orijinal bir maddedir. Bu ¢esitli degisikliklerle su 6zellikleri
aciklanir:

* Yagda ¢oziiniirligii gastrointestinal sistemden emilimini hizlandirir ve kan-
beyin bariyerini ge¢gmesini saglar;

* Retikiler madde, hipokampus ve kivrimlari kadar Purkinje hiicreleri ve
serebellar graniil tabakasinin glomeriillerine karsi da 6zel ndrotropizm
gostermesi histofloresans ile gosterilmigsken ayni kosullarda tiamin floresans
olusturmaz.

Klinik etkililik ve guvenlilik:

Hayvanlarda:

* hayvanlara ARCALION uygulanmasi, 6zellikle motor kaybin noroleptiklere
bagli olarak ortaya ¢iktig1 testlerde, motor koordinasyonu ve kas yorgunluguna
direnci arttirmistir.

* ARCALION, kortikal diizeyde, tekrarlayan anoksi ile duyarli hale gelmis
serebral korteksin direncini iyilestirir. Diger taraftan, hayvanlarin uyaniklik
hali ARCALION ile artar.

* hayvanlardaki O6grenme deneylerinde motor performans ve ezberleme
iizerine olumlu etkisi gézlemlenmistir.

Insanlarda:

Bu ilag islevsel asteniada, kontrollii klinik ¢alismalarda plasebo veya referans
irlinlerle karsilastirilarak, psikometrik degerlendirme olcekleri ve testleri
kullanilarak arastirilmistir. Bu ¢alismalar bu ilacin psikoaktif etkisini, agirlikla
psikolojik ve fiziksel inhibisyonu etkileyerek gerceklestirdigini gostermistir.
Bu aragtirmalar iglevsel asteninin semptomatik tedavisinde ARCALION’un
roltint desteklemektedir.
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5.2.

5.3.

Farmakokinetik ozellikler

Emilim:
Sulbutiamin hizla emilir ve en yiiksek kan konsantrasyonlarina uygulamadan
1 ila 2 saat sonra ulasilir ve daha sonra eksponansiyel olarak azalir.

Dagilim:
Bu iiriin viicutta hizla dagilir, hayvanlarda anlamli diizeyde beyine baglandigi

gbozlemlenmistir.

Biyotransformasyon:
Veri mevcut degildir.

Eliminasyon:

Idrarla maksimum bosaltima uygulamadan 2 ila 3 saat sonra ulasilir; 5 saat
civarindaki bir biyolojik yari-omurle elimine edilir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:
Veri mevcut degildir.

Klinik dncesi guivenlilik verileri

Akut, subkronik ve kronik toksisite ile Ureme toksisitesinin klinik Oncesi
arastirmalarina dayanarak insanlarda kullanilmasi i¢in 6zel bir tehlike tespit
edilmemistir (hamile farelerde, sicanlarda ve tavsanlarda yapilan arastirmalar
herhangi bir teratojenik potansiyel gdstermemistir). Karsinojenite ¢aligmasi
bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1.

www.ilac101l.com

Yardimc1 maddelerin listesi
Glikoz anhidr
Laktoz monohidrat (buzagi kaynakli)
Magnezyum stearat
Maisir nisastasi
Kurutulmus misir nisastasi macunu
Talk
Politetilen glikol 6000
Karmeloz sodyum
Etil sellloz
Gliserol oleat
Polisorbat 80
Povidon
Kolloidal anhidr silis
Sodyum hidrojen karbonat
Sukroz
Giinbatimi sarist FCF (E110) Aliminyum lak
Talk
Titanyum dioksit (E 171)
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Gecimsizlikler
Veri yoktur.

Raf 6mri
24 ay

Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25 °C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklanmalidir.

Ambalajin niteligi ve icerigi
Istya dayanikli blister ambalaj (PVC / Aliiminyum)

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger ozel
onlemler

“T1ibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin
Kontrolii Yo6netmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA LISANSI ile
Servier Ilag ve Arastirma A.S.
Beybi Giz Kule, Meydan Sok. No:1
K:22/23, 34398 Maslak/ISTANBUL
Tel : (0212) 329 14 00, Fax : (0 212) 290 20 30

8. RUHSAT NUMARASI
179/20

9. iILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIHi
Ik ruhsat tarihi: 05.08.1996
Ruhsat yenileme tarihi: 21.03.2003

10. KUB’UN YENILEME TARiHI

www.ilac101l.com

6/6


https://ilac101.com

