
KrsA tintix sir,c;isi

r. nE$Bni rrnsi UnUNUN anr
oiCPtPL@ 50 mg film tablet

2. KAr,iTArin vr xaNrirarir nir.p$iirr
Etkin madde:

Pinaveryum bromtjr ..50 rng

Yardrmcl madde(ler):

I-ler tablette;

Laktoz monohidrat 18,15 mg

Sodyum lauril siilfat 0,526 mg

Dernir oksit san 0,105 mg

Demir oksit krrmrzr 0,227 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrnrz

3. IIARMASOTIT< FORM
Film kaph tablet

Bir tarafinda "50" baskrsr bulunan, sarttnst-turuncu film tablet.

4. Kr.iNiK ozrllirlun
4.1'I'eraptitik endikasyonlar

. Fonksiyonel ba[rrsak rahatsrzltklanna ba$r afirr, gegip bozukluklan ve ba[rrsak

rahatsrzlr$rnrn semptomatik tedavisi,
. Safra kanalrntn fonksiyonel rahatsrzlrklanna ba$r afnnrn semptomatik tedavisi,

. Baryum lavmanr hazrrlr[rnda.

4.2 Poz<tloji ve uygulama gekli

l'ozoloji / IJygulama srkhfir ve siiresi:

Yetiqkinlerde:
. OiCptEL'in cinerilen dozu gi.inde 3 kez ahnan I tablet geklindedir.

. Gerektiginde doz gtinde iki kez 2 tablete kadar artrnlabilir. (Maksimum 6 tablete

kadar grkarrlabilir).
. Baryum lavmanr iqin kullanrldr[r durumlarda doz, tetkikten 3 gtin once baglanmak

gartr ile giinde iki kez 2tablettir.

Uygulama qekli:

Tabletler, pinaveryumun ozofageal mukoza ile temasrnrn cinlenmesi igin (cizofageal lezyon



riski, bkz. Bdliim 4.8) yemek ortastnda bir bardak su ile btitijn olarak yutulmahdrr. Tabletler

9ilnenmemeli veya emilmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Biibrek yetmezlifii:

DiCETEL'in brjbrek yetmezlili olan hastalardaki giivenlilik ve etkilili[i incelerunemiqtir.

DICETEL'in bu hasta grubunda kullanrmrna iliqkin <jzel bir veri bulunmamaktadrr.

Karacifier yetmezlifi:
DICETEL'in karaci[er yetmezli[i olan hastalardaki gtivenlilik ve etkililigi incelenmemigtir.

DiCETEL'in bu hasta grubunda kullanrmrna iliqkin cjzel bir veri bulunmamaktadrr.

Pediyatrik popiilasyon:

DiCETEL'in gocuklardaki kullanrmrnrn etkililifi ve giivenlilifi yeterli derecede

gdsterilmemigtir ve deneyim srnrrhdrr (bkz. Bdliim 4.4).

Mevcut veriler boltim 5.1'de tanrmlanmrgtrr, fakat pozolojiye iligkin tavsiye

verilemernektedir.

Geriyatrik popiilasyon :

Doz yetiqkinlerde oldu[u gibidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Pinaveryum bromi.ir veya yardrmcr maddelerden herhangi birine kargr agrrr duyarlrlr[r
olanlarda kontrendikedir (bkz. briliim 6.1).

4.4 Ozelkullanrm uyarrlarl ve iinlemleri

' Ozofageal lezyon riskinden dolayr, uygulama qekline ydnelik talimatlar dikkatle

uygulanmalldrr. Onceden cizofageal lezyon ve/veya hiatus hernisi goriilen hastalar

DiCETEL'in dolru gekilde uygulanmasrna 6zellikle dikkat etmelidir.

' Qocuklardaki gtivenliliff ve etkilili[inin yeterli qekilde belirlenmemesi ve deneyimin

stnlrlt olmasrndan dolayr DiCETEL'in bu gruptaki hastalarda kullanrmr

6nerilmemektedir.
. DICETEL laktoz igermektedir. Nadir kalrtrmsal galal<toz intoleransr, Lapp laktoz

yetmezli[i ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalann bu ilacr

kullanmamalan gerekir.
. DiCETEL'in her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum vardrr. Bu dozda

sodyuma baflr herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

' DICETEL her dozunda 0,105 mg demir oksit sarr ve 0,221 mg demir oksit krrmrzr

igermektedir. Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.



4.5 Di[er trbbi iiriinler ile etkileqimler ve difer etkileqim qekilleri
Yaprlan klinik galrgmalarda pinaveryum bromtir ile digitalis preparatlarrnrn, oral anti-

diyabetiklerin, instilin, oral antikoagi.ilan ve lieparinin arasrnda bir etkileqim olmadr!r
gosterilmiqtir.

Antikolinerjik ilaglarla beraber kullanrmr spazmolizi artrrabilir.

ilag rriktar tayini igin yaprlan laboratuvar testlerinde herhangi bir etkileqim gdzlenmemiqtir.

Ozel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler: Ozel popi.ilasyonlar tizerinde etkileqim galr;masr

yaptlmamrgtrr.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik poptilasyon ijzerinde etkileqim gahqmasr yaprlmamrgtrr.

4.6 Gebelik ve Iaktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon):

Herhangi bir veri bulunmamaktadrr.

Gebelik diinemi:

Pinaveryum bromiiriin gebe kadrnlarda kullanrlmasrna iligkin yeterli veri mevcut de[ildir.
Hayvanlar iizerinde yaprlan gahgmalar, hamilelik velveya embriyonal/fetus geligimi velveya

parturisyon velveya post-natal geligim i.izerindeki etkiler agrsrndan yeterli de[ildir. insanlar

igin olasr risk bilinmemektedir. DICETEL, mutlaka gerekli olmadr[r stirece, gebelik srrasrnda

kullanrlmamahdrr.

Aynca bromtir varh[r dikkate ahnmahdrr. Gebeligin sonunda pinaveryum brorni.iri.in

uygulanmasr, yeni do[anr ndrolojik agrdan etkileyebilir (hipotoni, sedasyon).

Laktasyon dtinemi:

DiCETEL'in insanlarda veya hayvanlarda anne si.itiine gegmesine iliqkin veriler yetersizdir.

Fiziko-kimyasal ve mevcut farmakodinamik/ toksikolojik veriler DICETEL'in anne si.ittine

gegti[ini iqaret etrnektedir ve bu agrdan, anne siitti ile beslenen gocuklarda sciz konusu risk

goz ardr edilmemelidir. Bu nedenle DICETEL, emziren annelerde kullanrlmamahdrr.

Ureme yetene[i /Fertilite:
Ureme yetenegi/fertilite iizerine etkisi bilinmemektedir.

4.7 Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
Pinaveryum bromijrtin arag ve makina kullanrmr iizerine etkileri ile ilgili herhangi bir gahqma

yaprlmamrqtrr.



4.8 istenmeyen etkiler
Advers olaylar aqa[rdaki srralamaya gore belirtilmiqtir: Qok Yaygrn (>1/10),

Yaygrn (>1/100, <1/10), yaygrn olmayan (>1/1,000, <1/100), seyrek (>l/10,000, <1/1,000),

Qok Seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Aqa$rda belirtilen istenmeyen etkiler pazarlama sonrasl kullanrm esnasrnda spontan olarak

bildirilmiqtir.

Mevcut verilerden kesin bir srkhk tahmin edilememektedir (bilinmemektedir).

Bafirqrhk sistemi hastahklarr

Bilinmiyor: Aqrn duyarhhk

Gastrointestinal hastahklar

Bilinmiyor: Gastrointestinal rahatsrzhklar gozlenmiqtir, {irn. kann alnsr, diyare, bulantr,

kusma, disfaji. Tavsiye edildi[i qekilde uygulanmadrgrnda lzofageal lezyon otuqabilir (bkz.

Bolijm 4.2).

Deri ve deri altr doku hastahklarr

Bilinrniyor: Deri rahatsl.;zhklart gozlenmigtir, {irn. dokiinti.i, kagrntr, tirtiker ve deri iizerinde

krzankhk.

Si.ipheli advers reaksiyonlarrn raporlanmasr

Ruhsatlandrrma sonrasr qi.ipheli ilag advers reaksiyonlarlnln raporlanmasr biiyiik cinern

taqlnaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yararlrisk dengesinin stirekli olarak izlenmesine

olanak saflar. Safihk meslefi mensuplannrn herhangi bir qi.ipheli advers reaksiyonu Tiirkiye

F-arrnakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;

e-posta:tufam@titck.gov.tr;tel:0 800 314 00 08; faks: 0 312218 35 99).

4.9 Doz agrmr ve tedavisi

Doz agrmr durumunda flatulans ve diyare gibi gastrointestinal qikayetler meydana gelebilir.

Spesifik antidot bilinmemektedir, semptomatik tedavi dnerilir.

s FARMAKOLOJIKoZTITiXTAR
5.1 Farmakodinamik iizellikleri
Farmakoterapotik grubu: Fonksiyonel Bafrrsak Bozuklarrnda Kullanrlan Di[er ilaglar

ATC Kodu: A03AX04

Pinaveryurn bromiir, gastrointestinal kanal tizerine selektif olarak etki yapan antispazmodik

bir maddedir. Kalsiyum antogonistidir, bu qekilde kalsiyumun intestinal diiz kas hiicrelerine

giriqini engeller. Hayvan gahqmalannda, duyarlr afferent yollannrn stimulasyonuna ba$lr

etkileri do[rudan veya dolayh yollardan azalttr}t gortilmtigtiir. DICETEL'in antikolinerjik

tipte etkileri yoktur. Kardiyovaski.iler sistem tizerinde de herhangi bir etkisi soz konusu



degildir.

P e divalr ik po piilaslton

Farmakodinamik ve etkililik gahqmalarr baghca yetiqkinlerde yaprlmrqtrr. Agtk, baqlangrg

kontrollii bir klinik gahqmada, 7-15 gnn boyunca gtinli.ik 100-150 mg doz alan 5 ila 15

yagrndaki 29 gocukta etkililik ve gtivenlilik deferlendirilmiqtir. Gi.ivenlilik ve tolerabilitenin iyi

oldu[u gdsterilmigtir. Etkililik yalnrzca, organik lezyonveya onceki patolojik semptomatoloji

ile iligkili abdominal afn geken hasta grubunda (N:17) analiz edilmiqtir. Genel klinik

yanrtlar, t hastada (%53) iyi, 6 hastada (%35) krsmi ve 2 hastada (%12) onemsiz olarak

degerlendirilmigtir.

5.2 Farmakokinetik iizellikler

Genel iizellikler
Emilim: Oral uygulamadan sonra, pinaveryum bromiir, bir saat iginde pik plazma

konsantrasyonuna ulaqarak hvlrca emilir.

Da[rlrm: Plazma proteinlerine yilksek oranda (%95-97) ba[lanrr.

Biyotransformas)ron: Btiyiik cilgtide karacifier yoluyla metabolize olur ve karaci[er yoluyla

elimine edilir.

Eliminasvon: Atrhmr btiyiik dlgtide karacifier yoluyla gergeklegir. Eliminasyon yartlanma

omri.i 1.5 saattir. Oral formtilasyon igin mutlak biyoyararlanrmt gok di.iqiiktiir (<%1). Ana

atrhm yolu fegesdir.

5.3 Klinik iincesi giivenlilik verileri

Toksisite

Pinaveryum bromtirtin oral uygulamayr takip eden toksisitesi dilqi.iktiir. Toksisite belirtileri

go[unlukla, genel toksisite belirtileri, gastrointestinal semptomlar ve CNS semptomlart ile

srnrrlrdrr.

Genotoksisite. karsino ienik potensivel. teratojenisite

Pinaveryum bromtir, genotoksik veya karsinojenik ozellikler gdstermemiqtir. Maksimurt

tavsiye edilen klinik dozun 2 kafi dozlarda pinaveryumun teratojenik potansiyeli

gortilmemiqtir.

Ureme toksisitesi

Maksimum tavsiye edilen klinik dozun 2 kail dozlarda pinaveryum bromiir hamilelik olasrhfrnr

azaltmrqtr, ancak pre veya post natal geligim iizerinde ba$antrh etkisi bulunmamaktadtr.



Pinaveryum bromtirlin plasenta ile taqtnmasr ve siite gegigi incelenmemiqtir.

6. FARMASOTIX oZBr,rirmn

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Cekirdek
Mikrokristalin Seliiloz PH 102

Mod i fi ye Laktoz Monohidrat

Modifi ye Mrsrr Niqastasr

Talk

Aerosil 200

Magnezyum Stearat

Kaplama

Steraik asit

Orange 2 film kaplama

- Temel biitil metakrilat kopolimer

- Sodyum lauril si.ilfat

- Hidroksipropil rnetilseltiloz

- Talk

- Demir oksit san

- Dernir oksit krrmrzr

6.2. Gegimsizlikler

Veri bulunmamaktadrr.

6.3. Raf iimrii
36 ay

6.4. Saklamaya viinelik iizel tedbirler
25"C'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklayrnrz.

6.5. Ambalairn nitelifi ve igerifii
40 tabletlik PVC/PVDC/AI folyo blister ambalajda, kullanma talimatr ile birlikte karlon kutuda

sunulmaktadrr.

6.6. BeEeri trbbi iirtinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer iizel dnlemler
Kullanrlmarnrg olan iirtinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklarrn Kontroli.i Yonetmeli[i" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklan Kontrolii Yonetmelikleri"ne uygun olarak imha edilrnelidir.
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7. RUHSAT SAHiBi
Abbott Laboratuarlan ith. ihr. ve Tic. Ltd' $ti'

Saray Mah., Dr. Adnan Biiyiikdeniz Cad', No:2,

Kelif Plaza, Kat: 12-20,34768 Urnraniye -istanbul

Tel:02166360300
Faks : 0216 425 09 69

8. RI]IISAT NI]MARASI

21912

9. iLK RUI{SAT TARiHi / RUHSAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 20.05.2009

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB,TJN YENiI,ENME 
.t.ARiI{i
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