KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

DIYACURE 250 mg Liyofilize Toz iceren Sase

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiM

Etkin madde:
Liyofilize Saccharomyces boulardii 282.5 mg
[250 mg Saccharomyces boulardii’ye esdeger]

Yardimcr maddeler:
Fruktoz 464.5 mg
Karigik meyve aromasi 13 mg

Yardimer maddeler igin Bsliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Liyofilize toz igeren sase

4. KLINIK OZELLIKLERI
4.1. Terapitik endikasyonlar

DIYACURE asagidaki durumlarda kullamilabilir:
ishal;

- Enfeksiyoz ishallerin tedavisinde,

- Enfeksiyoz ishallerin 6nlenmesinde,

- Antibiyotik iliskili ishal tedavisi ve 6nlenmesinde,

- Seyahat ishallerinin 6nlenmesi ve tedavisinde destek amach olarak.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:

Doktor tarafindan bagska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;
Yetiskinlerde: Giinde 1 veya 2 poset
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Uygulama sekli:

Pogset igerigi bir bardak su iginde kanigtinlarak igilir. DIYACURE, 50°C’den daha fazla
sicakliklara maruz olmus sivilarla kullanilmamalidir.

Bu ilag giiniin herhangi bir saatinde a¢ veya tok karna alinabilir, ancak ¢ok hizli bir etki
saglamak i¢in hazim faaliyetinin olmadigi yemek yeme saatlerinin diginda alinmas tavsiye

edilir.
Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Yeterli veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;
Cocuklarda: Giinde 1 poset

Bir bardak su igine bir poset igerigi dokiiliir.

Bebeklerde (2 yas alt1):
Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Bebeklerde: Giinde 1 poset

Poseti agimiz ve biberon sisesinde yeterli miktarda su ile kanstiriniz, iyice galkalayimz.

Geriyatrik popiilasyon:

Yagh hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye ya da yardimcir maddelerden herhangi birine karg1 hipersensitivite goriilen
hastalarda kullanilmamalidir.

Santral venoz kateteri olan hastalarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

DIYACURE canli hiicrelerden olusmakta olup, 50°C*den daha fazla sicakliklara maruz olmus

sivilarla kullanilmamahdir.
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DIYACURE bir maya olmasi nedeniyle, sistemik ya da oral antifungal ilaglar ile birlikte
kullanildiinda etkinliginde azalma gériilebilir.

Saccharomyces boulardii (S. boulardii) fungemi riski ile iliskili olan bir mayadir. S
boulardii kaynakh fungemi vakalan su risk faktorleri olan hastalarda goriilmiistiir: Genis
spektrumlu  antibiyotik  tedavisi  sonucunda  intestinal mukoza  degisiklikleri;
immiinosupresyon; santral vendz kateterizasyon. S. boulardii poset igeriginin kullanimina
6zen gosterilmedigi durumlarda, kateterizasyon fungemiye neden olabilmektedir.
DIYACURE fruktoz igermektedir. Nadir kalitimsal intolerans problemi olan hastalarin bu

ilac1 kullanmamalari gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegsimler ve diger etkilesim sekilleri

Sistemik veya oral antifungal ilaglar ile birlikte kullanildiginda etkinliginde azalma
goriilebilir.

Bunun diginda, DIYACURE’un bilinen bir ilag etkilesimi yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
llag etkilesimleri agisindan 6zel popiilasyonlar iizerinde herhangi bir ¢alisma

bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
llag etkilesimleri agisindan pediyatrik hastalar iizerinde herhangi bir ¢alisma

bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmnlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Yeterli bilgi bulunmamaktadir. Insanlara yonelik potansiyel etki bilinmemektedir.

Gebelik donemi:

DIYACURE’un gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar

lizerinde yapilan galigmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum /ve-
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veya/ dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

Gerekli olmadikga gebelik déneminde kullanilmamalidr.

Gebelik déneminde kullaniminda anneye saglayacag: yarar ile bebekte meydana gelebilecek

potansiyel riskler g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Laktasyon donemi:

Saccharomyces boulardii’nin insan ya da hayvan siitii ile atildigina iligkin yetersiz/simirli bilgi
mevceuttur. Saccharomyces boulardii’nin siit ile atilmasina yonelik fizikokimyasal ve eldeki
farmakodinamik/toksikolojik veriler nedeniyle memedeki gocuk agisindan bir risk oldugu goz
ard edilemez. DIYACURE emzirme déneminde kullamilmamalidir.

Laktasyon d6neminde kullamminda anneye saglayacagi yarar ile bebekte meydana

gelebilecek potansiyel riskler goz 6niinde bulundurulmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Bildirilmemistir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

DIYACURE’un arag ve makine kullammi iizerine herhangi bir etkisi yoktur ya da yok

denecek kadar azdir.

4.8. istenmeyen etkiler

Saccharomyces boulardii kullammina bagli yan etkiler gériilme sikligina gore asagida
belirtilmektedir.-

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(21710.000 ila <1/1.000); Cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (elde verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Cok Seyrek: Fungemi (4.4 Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri béliimiine bakimiz)

Bagisikhik sistemi bozukluklar

Cok seyrek: Intolerans reaksiyonlar:
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Gastrointestinal bozukluklar

Seyrek: Flatulans

Deri ve derialti dokusu hastaliklar

Seyrek: Kaginti, papiiller (iirtiker, erupsiyon, dokiintii), deri dokiintiisii (biitiin viicutta

olusmus ya da viicuda dagilmus; lokal veya yaygin cksantem) seklinde olan.

4.9. Doz agim1 ve tedavisi

DIYACURE’e ait doz asimi semptomlari bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapétik grup: Antidiyareik mikroorganizmalar
ATC Kodu: AO7FA02 (Saccharomyces boulardii)

Farmakolojik ¢alismalarda gériildigii tizere, bir kapsiil veya bir posetin alinmasindan sonra,

mide, duodenum ve jejenumda hizh bir sekilde Saccaharomyces boulardii canli hiicreleri

olugsmaktadir.

Saccaharomyces boulardii’nin 6nemli miktari, sindirimden sonraki 24 saat boyunca sindirim

sisteminde kalir, bagirsak ortaminda gogalmasi ya da implantasyonu sdz konusu degildir.

Mikolojik teknikler ile insanlarda, digki diizeyinde normal canli hiicreler saptanmaktadir.

DIYACURE, antibiyotiklere genetik direng gostermesine ilave olarak, mide, karaciger ve

bagirsak sekresyonlarina kars: direng gosterir.

Antidiyareik mikroorganizmalari igeren DIYACURE un farmakolojik aktiviteleri sunlardir:

Vitamin bilyiime faktorleri olan — gastrointestinal mukozanin trofik faktérii ve bagimli
ozleri olan B grubu vitaminlerin (B1 vitaminleri, B2 vitaminleri, pantotenik asit, B6
vitamini, nikotinik asit) sentezi;

Bagirsak mukozasinda degisim olmaksizin, disakkarit enzimlerinin (Sukraz, Laktaz,
Maltaz) enzimatik aktivitesinin belirgin olarak artig;

Bakteriler ve Candida albicans’1 igeren gesitli mikroorganizmalarin “in vivo” ve “in vitro”
geligiminin engellenmesine neden olan mikrobiyal antagonizma ve bariyer etkisi;

Ozellikle deney hayvanlarinda, non-spesifik bagigiklik stimulasyonlar ile test edilen

bagisiklik sistemi iizerindeki etki.
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5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Absorpsiyon:
Normal kosullarda, Saccharomyces boulardii hiicreleri gastrointestinal sistemden dolagima

gegmez.

Dagilim:
Oral alinmasindan sonra, Saccharomyces boulardii hiicreleri etkilerini gergeklestirecekleri yer

olan bagirsak sistemi boyunca (6zellikle ince bagirsaga) tasinirlar.

Metabolizma:
Saccharomyces boulardii, kalin bagirsaktaki pargalayici enzimler tarafindan hidroliz

edilmektedir. Yarilanma dmrii 6 saattir.

Eliminasyon:

Kalin bagirsak igerisinde, maya hiicreleri yerlesik bakteriler yoluyla pargalanirlar ve alinan
dozun % 1’inden daha azi canl hiicreler seklinde viicuttan atilir. Saccharomyces boulardii
kalicr bir gekilde insan bagirsak sisteminde koloni haline gelmez, DIYACURE kullanimi

bittikten 6 ya da 7 giin sonra, diskida hiicrelere rastlanmaz.

5.3  Klinik oncesi giivenilirlik verileri
Akut toksisite: Sigan ve farelerde oral olarak galigmalar yapilmigtir. Liyofilize Saccharomyces
boulardii’nin oral LD50 degeri, 3 g/kg’dan fazladir, bu durumda S. boulardii’nin akut

toksisitesinin ¢ok diisiik oldugu s6ylenebilir.

Subkronik toksisite: 1 g/giin dozdaki kapsiillerin oral olarak verilmesiyle, 6 hafta siiresince

disi kopeklerde galigmalar yapilmigtir. Herhangi bir toksik etki goriilmemistir.

Kronik toksisite: 300 mg/kg dozdaki kapsiillerin oral olarak verilmesiyle, 6 ay siiresince

fareler ve tavsanlarda calismalar yapilmistir. Herhangi bir toksik etki gorilmemistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 Maddelerin Listesi
Fruktoz

Karigik meyve aromasi

6.2 Ge¢imsizlikler
Yeterli veri yoktur.

6.3 Raf 6mrii
24 ay.

6.4 Saklamaya yinelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, nemden ve giines igigindan koruyarak ambalajinda

saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

10 sagelik ambalajlar Kuge kagidi/Al/PE sasede muhafaza edilir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel onlemler
Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DROGSAN llaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S.
Oguzlar Mah. 1370. Sok. 7/3

06520 Balgat-Ankara

Tel: 0312287 74 10

Faks: 0312 287 61 15

8. RUHSAT NUMARASI
238/26
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