KULLANMA TALIMATI

PASCOLON oral cozelti hazirlamak icin toz

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir sase etkin madde olarak 13,125 g makrogol 3350, 0,3507 g sodyum

klorir, 0,1785 g sodyum bikarbonat, 0,0466 g potasyum klorur icermektedir.

o Yardimct madde(ler): Yardimc1 madde olarak asesiilfam potasyum ve limon aromasi
icermektedir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiuksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PASCOLON nedir ve ne icin kullanilir?

2. PASCOLON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. PASCOLON nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PASCOLON’un saklanmas

Bashklar yer almaktadr.

1. PASCOLON nedir ve ne i¢in kullanilir?
PASCOLON sase, etkin madde olarak 13,125 g makrogol 3350, 0,3507 g sodyum klorr,
0,1785 g sodyum bikarbonat, 0,0466 g potasyum Klortir iceren oral ¢ozelti icin tozdur.

PASCOLON, 10, 20 veya 30 sase igeren kutularda bulunmaktadir.

PASCOLON, beyaz veya beyaza yakin higroskopik (nem ¢ekme 6zelligi olan) yapida kati
mumsu veya parafinimsi bir gériniime sahiptir.

Yetiskinlerde, ergenlerde ve yaslilarda kabizlik tedavisi igin laksatif (ishal yapici) olarak
kullanilmaktadir. 12 yas alt1 cocuklar i¢in tavsiye edilmemektedir.

PASCOLON, uzun siiredir kabiz olsaniz bile rahat bagisak hareketine sahip olmaniza yardim
eder. PASCOLON ayrica fekal impaksiyon (diski tikanikligi) olarak tanimlanan siddetli
kabizlikta da etkilidir.

2. PASCOLON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PASCOLON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Bagirsaginizda blokaj (bagirsak tikanikligi bagirsak diigiimlenmesi(ileus)),
- Delinmis bagirsak duvari(perforasyon),



- Siddetli yangili ve iltihapli kolon hastalig, iilseratif kolit gibi, Crohn’s hastalig1 (bagirsak
kanalinin iltihaplanmasi) ve zehirli bagirsak genislemesi,

- PASCOLON’un etkin maddelerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa, (bkz. yardime1
maddeler bolim)

PASCOLON’u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

— Bagirsaktaki diski tikanikligi ve/veya digki yliklemesi teshisi karin ve rektumun (kalin
bagirsagin son boliimii) fiziksel veya radyolojik incelenmesi ile dogrulanmalidir.

— Makrogol igeren iirlinler kullanildiginda sivi/elektrolit dengesindeki degisimleri isaret eden
(6dem, nefes darlig1, yorgunluk, su kayb1 ve kardiyak yetmezlik) hafif siddette istenmeyen
ilag¢ reaksiyonlar1 gortlebilir. Eger bu semptomlardan herhangi biri gelisirse PASCOLON
hemen birakilmalidir ve elektrolitler élgtlmelidir, herhangi bir degisiklik s6z konusuysa
uygun sekilde tedavi edilmelidir.

— PASCOLON kullanirken bol sivi almaya devam etmelisiniz. PASCOLON’un siv1 igerigi
normal s1vi aliminin yerine gegmez.

Kalp rahatsizhiklari

Eger diski tikanikligi icin PASCOLON aliyorsaniz boliim 3.’teki 6zel talimatlara uyunuz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PASCOLON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PASCOLON yemeklerle birlikte veya tek basina alinabilir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Makrogoliin hamilelikte kullanimina iliskin simirli veri mevcuttur. Makragoliin sistemik
emilimi ¢ok diisiik diizeyde oldugu i¢in, PASCOLON, gerekli oldugu durumlarda hamilelik
déneminde kullanilabilir. Eger hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,
PASCOLON’u kullanmadan 6nce eczaciniza veya doktorunuza danisiniz.

Gebe kadinlarda kullanim hakkinda sinirli veri vardir. Klinik olarak makrogole maruziyet ihmal
edilebilir oldugundan gebelikte herhangi bir etki beklenmemektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
PASCOLON emzirme déneminde kullanilabilir.

Sistemik olarak maruziyet ihmal edilebilir oldugundan anne siitii alan yeni dogan / bebek
tizerinde herhangi bir etkisi olmas1 beklenmemektedir.

PASCOLON’u kullanmadan 0nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.



Arac¢ ve makine kullanimi
PASCOLON’un, ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerine etkisi yoktur.

PASCOLON’un iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
PASCOLON’un her bir sasesi 186,81 mg (8,12 mmol) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢cin géz 6niinde bulundurulmalidir.

PASCOLON’un her bir sasesi 24,44 mg (0,63 mmol) potasyum ihtiva eder. Bu durum, bobrek
fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i¢in gz
onilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

PASCOLON mide barsak gecis hizini arttirabileceginden, birlikte kullanilan diger ilaglarin
emilimini anlik azaltabilir.

Bazi ilaglarin, 6rnegin antiepileptiklerin, PASCOLON ile birlikte kullanimda etkinligin
azalmasi1 gozlemlenebilir.

Macrogol alkolde ¢6ziinen ve suda nispeten ¢éziinmeyen medikal iirlinlerin ¢6zliniirliigiini
artirir.

PASCOLON ile birlikte ve PASCOLON almadan bir saat 6nce ve aldiktan sonra bir saat
boyunca agizdan baska bir ilag almamalisiniz.

Giivenli bir sekilde yutmak igin sivilart kivamlagtirmaniz gerekiyorsa, PASCOLON
kivamlasma etkisini ortadan kaldirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PASCOLON nasil kullanilir?

Uygun kullanmim ve doz/ uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Kabizhik

Kabizliginizin siddetine gore giinde 1-3 sase alinir.

Daha uzun siire PASCOLON almaniz gerekirse, doktorunuza danisiniz. Eger parkinson
hastaligina veya multiple skleroza (MS) bagl gelisen kabizliginiz varsa ya da kabizliga sebep
olan ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuz size 2 haftadan daha uzun siire PASCOLON alimini
tavsiye edebilir.

Genellikle uzun dénem tedavi i¢in doz giinliik 1 veya 2 saseye diisiiriilebilir.

Diski tikamikhigi:

Diski tikanikligi tedavisi icin gerekli doz giinliik 8 sasedir. 8 sase 6 saat i¢erisinde alinmalidir.
Tedavi siresi normal olarak 3 gini gecmemelidir. Eger kalp rahatsizliginiz varsa bir saatte 2
sageden fazla almayiniz.



Uygulama yolu ve metodu:

Ag veya tok karnina herhangi bir zamanda alinabilir. Sasenin igerigi yaklagik 125 mL veya
yarim bardak suda ¢oziindiiriilir ve tamami ¢ozlinene kadar iyice karigtirtlir. PASCOLON
cozeltisi berrak veya hafif bulaniktir, ¢ozeltinin tamamu igilir. PASCOLON’u digk: tikanikligt
icin kullantyorsaniz 8 sasenin tamamini 1 litre suda ¢0ziinGz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
12 yas ve alt1 cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yaglilarda PASCOLON, eriskinlerde oldugu gibi kullanilir.

Ozel kullanim durumlari:
Bdbrek/ karaciger yetmezligi:

Ozel kullanim1 yoktur.
Konstipasyon (kabizlik) veya fekal impaksiyon (digki taslagsmasi) tedavisi i¢cin dozaj degisimi
gerekli degildir.

Kalp-damar fonksiyon bozuklugu
Diski taglasmasi tedavisi i¢in doz bolinmelidir. Herhangi bir saat igerisinde iki saseden fazla
alimmamalidir.

Eger PASCOLON’uUN etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PASCOLON kullandiysamz:

Su kaybina sebep olan asir1 ishal olusursa, PASCOLON almay1 durdurunuz ve bolca sivi aliniz.
PASCOLON ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PASCOLON’u kullanmay1 unutursaniz:
Hatirlar hatirlamaz kagirilan dozu alabilirsiniz.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PASCOLON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki bildirilmemistir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PASCOLON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PASCOLON’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e (iddi bir alerjik reaksiyon gegirerek nefes almada zorluk, bas donmesi veya yiiz,
dudaklar, dil ya da bogazda sisme yasamak



e Eger sivi/elektrolit dengesindeki degisimlere isaret eden herhangi bir belirti geligirse
(6rnegin, sislik, nefes darligi, artan yorgunluk, dehidratasyon veya kalp yetmezligi
(belirtiler arasinda, aktivite sonrasinda veya dinlenirken nefes darligi, sismis ayak
bilekleri ve bacaklar, ¢ogu zaman yorgun hissetme ve egzersizi zorlayict bulma)

e Yz, dudak, dil veya bogazin sismesine ya da solunum gii¢liigiine sebep olan ciddi alerjik
reaksiyon, iirtiker, kasinti, eritem, kizariklik, anjiyoddem dahil alerjik deri reaksiyonlari
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriliir. Eger
bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PASCOLON’a ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmistir

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goérilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin goriilen yan etkiler:
e Karin agrisi
e Mide gurultusu
e Hazimsizlik

Yaygin gorulen yan etkiler:
e Hafif Ishal
e Mide bulantis1
e Kusma (hasta hissetme)
e And(ste rahatsizlik

Yaygin olmayan yan etkiler:
e Mide siskinligi
e (Gaz sikintisi

Bilinmiyor:

e Deride kurdesen

o Kasinti

e Deride kizariklik veya tirtiker

e Sismis eller, ayaklar ve bilekler

e Bas agrisi

e Sindirim giicligi

e Elektrolit bozukluklar1 veya diismiis ya da yiikselmis postasyum diizeyleri



e Solunum giicliigii
e Hazimsizlik
e Makat bolgesinde yangiPASCOLON almaya basladiginizda, hazimsizlik, mide agrisi,
mide guruldamasi, mide bulantis1 ve kusma, aniis agris1 yasayabilir; siskinlik, riizgardan
muzdariplik, kendinizi hasta gibi hissedebilir ve hafif ishal olabilirsiniz. Bu istenmeyen
etki genellikle alinan PASCOLON miktar: diisiirildiiglinde iyilesir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PASCOLON nasil saklanir?
PASCOLON 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Saseyi 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi, o ayin son giiniinii ifade eder.Hazirlanmis soliisyonu ise buzdolabinda (2-
8°C) maksimum 6 saat saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PASCOLON’u kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, PASCOLON’u kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz PASCOLON 'u sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullaniimayan ilaclart ¢ope atmaymniz! Cevre,Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanhginca belirlenen toplanma sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Ilko Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok.

No:10, 34885, Sancaktepe/ Istanbul
Telefon: 0216 564 80 00

Uretim yeri:

Ilko Ila¢ San. ve Tic. A.S.

3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad.
23. Sok., No:1, Selcuklu/ Konya


http://www.titck.gov.tr/

Bu kullanma talimaty ...1...1... tarihinde onaylannugtir.
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