KISA URUN BIiLGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

BEKUNIS 3 mg/5 mg kapl tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Sennosid B 3 mg/kapl tablet*
Bisakodil 5 mg/kapl tablet

*En az 3 mg Sennosid B bi¢ciminde standardize edilmis hidroksi antresan derivesi igeren Senna
meyvesi yapragi ve ekstresi karigimu.

Yardimci maddeler:

Laktoz susuz (s1g1r siitii) 77.9 mg/kaph tablet
Likit Glikoz 5.48 mg/kaph tablet
Sodyum Siilfat susuz 37.7 mg/kapl tablet

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Kapli tablet.
Beyaz ya da fildisi renginde, yuvarlak bikonveks parlak kapli tablet.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Konstipasyonun kisa siireli tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Hekim tarafindan bagka bir sekilde onerilmedigi takdirde; yetiskinlerde gece yatmadan once,
agizdan bir miktar su ile 1 kapl tablet alinir.

Uygulama sekli:

Bir miktar su ile ¢ignenmeden yutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ozel bir kullanimi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon: 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon: Ozel bir kullanimi bulunmamaktadir.
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4.3. Kontrendikasyonlar
Bilesimindeki maddelerden herhangi birine karst asirn  duyarliligi  bilinenlerde
kullanilmamalidir.

Bulanti, kusma veya apandisit diisiindiiren diger bulgularin varliginda, akut abdomen, ileus,
sebebi bilinmeyen karin agrisi, cerrahi sonrasi ve elektrolit dengesinin bozuldugu durumlarda,
Crohn hastaligy, iilseratif kolit gibi inflamatuar barsak hastaliklarinda kullanilmamalidir.

12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Uzun siireli kullanimin barsak tembelligi ve su-elektrolit dengesi bozuklugu yapabilecegi goz

Oniinde bulundurulmalidir.

Intestinal obstriiksiyonlu ya da tanis1 heniiz konulmamis abdominal semptomlari olan hastalara
uygulanmamali ve enflamatuvar barsak hastaliklarinda dikkatle kullanilmalidir.

Diabetes mellitus, hipertansiyon ve kalp hastaligi bulunanlarda doktora danisilmadan
kullanilmamalidir.

1 haftadan daha uzun siireli konstipasyonda doktora bagvurulmalidir.

BEKUNIS laktoz ve likit glikoz igerdiginden; nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

BEKUNIS sukroz icerdiginden; nadir kalitimsal friiktoz intoleransi, glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilact
kullanmamalar1 gerekir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Potasyum eksilmesine bagl olarak, kardiyak glikozitlerinin ve antiaritmik ilaglariin etkisini
arttirabilir.

Diiiretikler, adrenal kortikosteroidlerle birlikte kullanimi potasyum kaybini artirabilir.

Antiasidler ve simetidin ile birlikte alinmamalidir. Bu ilaglarin uygulanmasindan iki saat
sonra alinabilir.

Laboratuar testleri ile etkilesme: Antrakinon laksatifleri, fenol siilfon fitalein’in (PSP) idrarla
atitlmimi arttirir. Ayni zamanda idrarda {irobilinojen ve Kober yontemiyle Olcililen Ostrojen
tayinlerini yaniltabilir.

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
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BEKUNIS aliminin insanlardaki gebelik éncesi, gebelik ve gebelik sonrasi donemlerine ait
bilgiler ve embriyonal-fotal gelisim ve dogum {izerine olan etkileri hakkindaki veriler sinirl
oldugundan, gerekli olmadikca BEKUNIS kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

BEKUNIS igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi
Senna ekstresinin yikim iiriinleri kiigiik miktarlarda anne siitiine ge¢mektedir. Siit veren
annelerde yeterli diizeyde ¢aligma bulunmadig i¢in kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi lizerindeki etkilerine iliskin herhangi bir arastirma yapilmamastir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Bildirilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

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 tahmin
edilemiyor)

Ozellikle uzun siire ve yiiksek dozda kullanilmasi sonucu kolik ve kramp gibi gastrointestinal
rahatsizliklar goriilebilir. Uzun siireli ya da asirn dozlarda kullanimlarda biitiin diger
laksatiflerde oldugu gibi ishal, su-elektrolit kaybina, ozellikle potasyum kaybina neden
olabilecegi, ayrica atonik nonfonksiyonel kolon tablosu gelisebilecegi unutulmamalidir.

Icerdigi maddelerin 6zelliklerine bagli olarak idrar ve fegeste renk degisikligi olusabilir.

Bagisiklik sistemi hastalhiklar
Cok seyrek: asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (kasint, iirtiker, lokal veya jeneralize ekzantemler)

Sinir sistemi hastahklar
Seyrek: Bas donmesi

Vaskiiler hastahiklar
Seyrek: Hipotansiyon

Gastrointestinal hastahiklar

Seyrek: Flatulans

Cok seyrek: Spazm, diyare

Bilinmiyor: Intestinal mukozada pigmentasyon

www.ilac101.com 3/6


https://ilac101.com

Bobrek ve idrar hastahklar
Cok seyrek: Idrar renginin koyulagmasi, albuminiiri, hematiiri

Arastirmalar
Cok seyrek: Su dengesi ve elektrolit metabolizma bozukluklari, potasyum kayb1

4.9. Doz asim1 ve tedavisi
Asir1 doz durumunda barsaklarda agrili spazmlarin yani sira su ve tuz kaybina yol agan siddetli
diyare ile birlikte siddetli gastrointestinal sikayetler gdzlenebilir.

Tedavide s1v1 ve tuz kaybina yonelik 6nlemlerin alinmasi gerekli olabilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr
<http://www. titck.gov.tr/> ; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218
35 99).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Laksatif
ATC kodu: AO6AB

Senna; antrakinon tiirevi, kolon spesifik bir laksatiftir. Kalin barsaga kadar degisime ugramadan
gider, kalin barsakta bakteriyel etki ile seker ve aglikon arasindaki bag acilir, etkili olan aglikon
serbest hale gecer. Barsak mukozasina direkt etki ile barsak motilitesini ve transportunu arttirir,
su ve elektrolit absorbsiyonunu azaltir. Bununla birlikte aktif kloriir sekresyonunun uyarilmasi
ile limen igine su ve elektrolit salgilanir. Ayrica intramural sinirler ve kolonik pleksusa da etki
gosterdigini diislindiiren bulgular mevcuttur. Bu etkiler ile diskinin yumusatilmasi ve atilmasi
saglanir. Bisakodil ise ince barsaktan emildikten sonra direkt etki ile barsak diiz kaslarini
uyararak bagirsak hareketlerini arttirir.

5.2. Farmakokinetik o6zellikler

Emilim: Oral yolla alindiktan 8 — 10 saat sonra etkisini gosterir. Gastrointestinal sistemden
minimal diizeyde emilir

Dagilim: Gastrointestinal sistemden minimal diizeyde emildigi i¢in, idrar, safra ve anne siitiinde
de ihmal edilebilecek miktarlarda bulunur.

Biyotransformasyon: Senna ekstresi i¢cinde bulunan aglukonlar ince barsaklardan emilir. B-
glikozidik bagli glukozidler ise Onila¢ olup bunlar ince barsaklarda ne emilmekte ne de
parcalanmaktadir. Kalin barsaklarda bakteriyel enzimler vasitasiyla yikim iiriinii olan rhein
antron’a doniisiirler. Rhein antron, laksatif metabolittir.

Bisakodil, barsak enzimleri ve kolon bakterileri tarafindan hidrolize edildikten sonra aktif
metaboliti olan bis — (p- hidroksifenil) — piridil — 2 metan’a doniisiir.Eliminasyon: Senna
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ekstresinin yikim {irlinii Rhein antron’un sistemik dolasima ge¢mesi ¢ok diisiik olup hayvan
calismalarinda %35’den azinin idrarla atildigi gosterilmistir. Rhein antron’un biiyiik kismi
(>%090) barsak igerigine baglanarak polimer bilesimler seklinde fegesle atilir.

Bisakodilin atilimi biiyiik 6l¢iide fegesle olur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

LD 50 (oral) Sennosid i¢in - bulunmamisgtir
LD 50 (oral) Bisakodil i¢in 4320 mg/kg - rat

LD 50 (oral) Bisakodil i¢in 17500mg/kg - fare

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum siilfat susuz

Jelatin (s18ir jelatini)

Silikon dioksit 200

Formaldehit caseine (Esma-spreng)
Talk

Magnezyum stearat

Laktoz susuz (s1g1r siitii)

Eudragit L 30 D-55

Polietilen glikol 6000

Sukroz

Arap zamki

Polisorbat 80

Titanyum dioksit

Kalsiyum karbonat

Stearik asit

Likit glikoz

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Al/PVC blister ambalaj ig¢erisinde 30 kapli tablet.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan {irlinler ya da atik materyaller “T1ibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Roha Arzneimittel GmbH lisansiyla
Abdi ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
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Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4

34467 Maslak / Sariyer / ISTANBUL

0212 366 84 00

0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

2017/102

9. iILK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 10.03.2017
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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