KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PASCOLON oral c¢ozelti hazirlamak icin toz

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her sase asagidaki etkin maddeleri igerir:
Makrogol 3350 ..........................13,125 g
Sodyum klorur ................ee.t..... 0,3507 g
Sodyum bikarbonat ....................... 0,1785¢
Potasyum KlorQr ................cooenes 0,0466 g
125 mL c¢ozelti elde edildiginde her bir sase igin elektrolit iyonlari igerigi asagidaki gibidir:
Sodyum......oooiiee e, 65 mmol/L
Klorlr...........................53mmol/L
Potasyum...............ccevee, 5,4 mmol/L
Bikarbonat......................17 mmol/L

Yardimc1 madde:
Asesulfam potasyum.................... 0,0101 g
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral ¢ozelti hazirlamak igin toz igeren sase.
Beyaz ya da beyaza yakin mumsu veya parafinimsi kat1 goriiniise sahip toz.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

PASCOLON, kronik konstipasyon tedavisinde ve rektum ve/veya kolonun fekal yiklenmesi ile
tedavisi gii¢ olarak tanimlanan fekal impaksiyonda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ Uygulama sikhig1 ve siiresi:
Kronik konstipasyon:

PASCOLON ile konstipasyon igin tedavi, aksi onerilmedik¢e 2 haftayr gegmemelidir, fakat
gerektigi durumlarda tedavi tekrarlanabilir.

Tim laksatiflerde oldugu gibi, uzun siireli kullanim énerilmemektedir. Uzun sureli kullanim,
multiple skleroz veya parkinson hastaliklarina bagli gelisen ciddi kronik/ direngli kabizlig1 olan
ya da 6zellikle opioid ve antimuskarinikler gibi kabizlik yapan ilaglarin uyardigi kabizligi olan
hastalarin bakiminda gerekli olabilir.

12 yas iizeri ergenler ile yetiskinlerde ve yashlarda
Giinliik boliinmiis dozlar halinde 1-3 sase, bireysel cevaba gore ayarlanmalidir.
Uzun siireli kullanim igin guinlik doz 1-2 sase olarak ayarlanabilir.
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12 yags ve alti ¢ocuklarda

12 yas ve altindaki g¢ocuklarda kullanimi Onerilmemektedir. Cocuklar igin alternatif
PASCOLON drlnleri mevcuttur.

Fekal impaksiyon:

PASCOLON ile fekal impaksiyon igin tedavi suresi normal olarak 3 gunu gegmemelidir.

12 yag iizeri ergenler ile yetiskinlerde ve yaslilarda
Gunluk 8 sasenin tiimii 6 saatlik periyod icerisinde tlketilmelidir.

12 yas ve alti cocuklarda
12 yas ve altindaki g¢ocuklarda kullanimi Onerilmemektedir. Cocuklar igin alternatif
PASCOLON drtinleri mevcuttur.

Uygulama sekli
Her bir sagse 125 mL su igerisinde ¢oziinmelidir. Fekal impaksiyonda kullanim i¢in 8 sase, 1
litre suda ¢ozulebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Konstipasyon veya fekal impaksiyon tedavisi i¢in dozaj degisimi gerekli degildir.

Pediatrik populasyon:
12 yas ve altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriatrik populasyon:
Ozel bir uyar1 bulunmamaktadir. Yaslilarda PASCOLON, eriskinlerde oldugu gibi kullanilir.

Kardiyovaskiiler fonksiyon bozuklugu:
Fekal impaksiyon tedavisi icin doz boélinmelidir. Boylece herhangi bir saat icerisinde iki
saseden fazla alinmamalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Bagirsak duvarinin yapisal ve fonksiyonel bozukluguna bagli intestinal perforasyon ve
obstriiksiyon, ileus, Crohn’s hastaligi, toksik megakolon ve tlseratif kolit gibi intestinal yolda
siddetli enflamatuvar durumlarda kontrendikedir.

Etkin maddelerden veya yardimci maddelerden herhangi birine karst asir1 duyarliligi
olanlarda kontrendikedir. (bkz Bolim 6.1)

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
PASCOLON, sulandirildigi zaman igerdigi s1vi miktari, normal s1vi aliminin yerine gegmez, bu
nedenle yeterli sivi alimi strdarilmelidir.

Kolonun fekal impaksiyonu/ fekal yiiklemesi teshisi abdomen ve rektumun fiziksel veya
radyolojik incelemesi ile dogrulanmalidir.
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Makrogol igeren triinler kullanildiginda bolim 4.8’de anlatildigi Uzere sivi/elektrolit
dengesindeki degisimleri isaret eden (6dem, nefes darligi, artan yorgunluk, dehidrasyon ve
kardiyak yetmezlik) hafif siddette istenmeyen ilag reaksiyonlart olasidir. Eger bu
semptomlardan herhangi biri gelisir ise PASCOLON hemen birakilmalidir ve elektrolitler
Olgtlmelidir ve herhangi bir degisiklik s6z konusuysa uygun sekilde tedavi edilmelidir.

Diger ilaglarin absorpsiyonu, gastrointestinal ge¢is hizinin PASCOLON yiklemesi ile
artmasina bagl olarak anlik olarak diisebilir (Bkz. Bolim 4.5).

PASCOLON’un her bir sasesi 186,81 mg (8,12 mmol) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 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 goz
ontinde bulundurulmalidir.

Yutma problemi olan ve uygun bir alim saglamak icin ¢ozeltilere kivam arttirici eklenmesine
ihtiya¢ duyan hastalarda etkilesimler g6z 6niinde bulundurulmalidir (Bkz. b6liim 4.5).

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Makrogol alkolde ¢dziinen ve suda nispeten ¢6ziinmeyen medikal Uriinlerin ¢oziintirligiini
arttirir.

PASCOLON ile birlikte kulanilan diger ilaglarin absorbsiyonunda anlik olarak diigme
olasiligi bulunmaktadir (Bkz. BOlim 4.4). Eszamanli olarak uygulanan bazi ilaglar, 6rnegin
anti-epileptikler ile etkinligin azaldig1 rapor edilmistir. Bu nedenle, PASCOLON alinmadan bir
saat Once, alinirken ve alindiktan sonraki bir saat boyunca diger ilaglar oral yol ile
alinmamalidir.

PASCOLON, nisasta bazli gida kivam artiricilarla birlikte kullanildiginda potansiyel bir
etkilesime neden olabilir. Makrogol bileseni, nigsastanin kivam artirma etkisini engeller ve
yutma problemi olan kisilerde kivamli kalmasi1 gereken preparatlar etkili bir sekilde sivilastirir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Higbir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Pediatrik populasyon:

Higbir etkilesim calismast yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri mevcut degildir.
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Gebelik donemi

PASCOLON’un gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
izerinde yapilan arastirmalar tireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz. kisim 5.3).
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi
Emziren kadinlarin makrogol 3350 sistemik maruziyeti ihmal edilebilir oldugundan emzirilen

yeni dogan/infant tizerinde higbir etkisi beklenmemektedir.
PASCOLON laktasyon doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Makrogolun insanlarda fertilite iizerindeki etkileri ile ilgili veri bulunmamaktadir. Erkek ve disi
siganlar {izerinde yapilan c¢aligmalarda fertilite {izerinde higbir etkisi bulunmamistir (Bkz.
Bo6lim 5.3).

4.7. Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Makrogoliin ara¢ ve makine kullanimi Uzerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler
Gastrointestinal kanal ile ilgili reaksiyonlar ¢ok yaygin olarak meydana gelir.

Bu reaksiyonlar gastrointestinal kanal icerikleri genislemesinin bir sonucu olarak ve
PASCOLON’un farmakolojik etkileri sebebiyle motilitede artis nedeniyle meydana gelebilir.

Hafif siddetteki ishal genellikle doz azalmasina cevap verir.

Istenmeyen ilag reaksiyonlari, sistem-organ sinifi ve sikligina gore asagida siralanmistir. Siklik
kategorileri: Cok yaygin >1/10; yaygin >1/100 ile <1/10; yaygin olmayan >1/1000 ile <1/100;
seyrek >1/10000 ile < 1/1000; ¢ok seyrek <1/10000; bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin
edilemiyor)

Sistem Organ Simifi Sikhik Advers Olay
Bagisiklik sistemi hastaliklar1 | Seyrek Alerjik reaksiyonlar, anafilaktik
reaksiyonlar
Bilinmiyor Dispne ve deri reaksiyonlari
Metabolizma ve beslenme Bilinmiyor Elektrolit bozukluklari, 6zellikle
hastaliklari hiperkalemi ve hipokalemi
Sinir sistemi hastaliklar: Bilinmiyor Bas agrisi
Gastrointestinal hastaliklar Cok yaygin Abdominal agr1, mide gurultusu
Yaygin Diyare, kusma, bulant1 ve anorektal
rahatsizlik
Yaygin olmayan | Abdominal distansiyon, gaz
Bilinmiyor Dispepsi ve perianal enflamasyon
Deri ve deri alti doku Bilinmiyor Anjiyo6dem dahil alerjik deri
hastaliklan reaksiyonlari, Kizariklik, eritema,
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tirtiker ve kaginti
Genel bozukluklar ve Bilinmiyor Periferal 6dem
uygulama bolgesine iliskin
hastahklar

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli 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: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Siddetli abdominal agr1 ve distansiyon nazogastrik aspirasyon ile tedavi edilebilir. Diyare veya
kusma ile asir1 sivi kaybi elektrolit rahatsizliklarinin diizeltilmesini gerektirebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Konstipasyonda kullanilan ilaglar/ Ozmotik etkili laksatifler

ATC kodu: AO6AD65

Makrogol 3350 bagirsaklarda ozmotik etki sayesinde laksatif etki gosterir. Makrogol 3350
digk1 hacmini arttirir, bu da néromuskiler yollar ile kolon motilitesini tetikler. Fizyolojik
sonug, yumusatilmis digkinin gelistirilmis itici kolonik aktarimi ve defekasyonyun
kolaylagmasidir. Makrogol 3350 ile kombine elektrolitler serum elektrolitleri ile intestinal
bariyer (mukoza) gecisi ile yer degistirir ve sodyum, potasyum ve suyun net kazanimi ve
kayb1 olmadan fekal su viicuttan atilir.

Kontrol edilerek dogrulanmis fekal impaksiyon endikasyonu icin diger tedaviler ile (6rn.
enemalar) karsilagtirilmali ¢alismalar yapilmamustir. 27 yetiskin hastadaki karsilastirmali
olmayan bir ¢calismada, makrogol 3350, 12/27 (%44) kiside 1 giinliik tedaviden sonra; 23/27
(%85) kiside 2 giinliik tedaviden sonra ve 24/27 (%89) 3 giinliik tedaviden sonra fekal
impaksiyonu temizlemistir.

Kronik konstipasyonda PASCOLON kullanimi ile klinik ¢aligmalar zamanla normal
sekilde diski tiretimi igin gerekli dozu gostermistir. Bir¢ok hastada giinliikk 1 ve 2 sase
kullanim1 bu etkiyi saglamistir. Fakat bu doz bireysel cevaba bagli olarak ayarlanmalidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Makrogol 3350

Emilim:

Macrogol 3350, bagirsak boyunca degismeden kalir. Gastrointestinal sistemden neredeyse hig
emilmez.
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Dagilim:
Emilimi ¢ok diisiik oldugundan gecerli degildir.

Biyotransformasyon:
Metabolize olmaz.

Eliminasyon:
Makrogol 3350 nin minimal miktar1, verilen dozun %]1’den daha azi, idrar yolu ile atilir.

Sodyum klorur
Emilim:
Sodyum kloriir gastrointestinal kanaldan hizlica ve tamamen absorbe olur.

Dagilim:
Dagilim hacmi (Vd) 0,64 L/kg’dir. Kan-beyin bariyerine gecis kisitlidir.

Biyotransformasyon:

Sodyum ozmotik stabiliteyi siirdiiriir ve ekstraseliiler sivinin oszmolalitesinin % 90'imdan
sorumludur. Sodyumun ekstraseliiler konsantrasyonu yaklasitk 150 mM, intraseliiler
konsantrasyonu ise ¢ok daha diisiiktiir (10 mM'den az).

Sodyum, aktif transport sisteminin bir pargasidir.

Eliminasyon:
Sodyum atilimi idrar, terleme ve diski yoluyla gerceklesir.

Sodyum hidrojen karbonat

Emilim:

Sodyum hidrojen karbonat gastrointestinal kanaldan iyi emilir. ince bagirsaktan tiimiiyle
emilir.

Dagilim:
TUm organizmada intra ve ekstraselliiler olarak dagilir.

Biyotransformasyon:

Sodyum hidrojen karbonat; sodyum kloriir, karbondioksit ve su olusturmak i¢in hidroklorik asit
ile hizlica reaksiyona girer. Gastrik asidi notralize etmeyen fazla bikarbonat iyonlar1 hizlica
ince bagirsaga gecer ve emilir.

Eliminasyon:
Biiytik cogunlugu idrar yoluyla atilir. Serumdaki bikarbonat artis1 bobreklerden bikarbonat

atitliminin artmasina sebep olur ve bu da serum bikarbonat seviyesini azaltir. Sodyum
bikarbonat 3-4 saat icerisinde atilir.

Potasyum klortir

Emilim:
Potasyum Klorir gastrointestinal kanaldan tiimuyle absorbe olur.
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Dagilim:
Potasyum transkapiller transferle plazma boslugundan hizlica ayrilir (yar1 émrii yaklagik 16

saniye). Sirastyla bobrek, bagirsak, karaciger, deri ve kaslara dagilir.

Biyotransformasyon:

Potasyum iyonunun metabolizmasi hiicre i¢i ve hiicre dis1 sividaki konsantrasyonunun normal
konsantrasyonun {izerinde (hiperkalemi) ya da altinda (hipokalemi) oldugu durumlarda
patolojik olarak diisiiniilebilir.

Eliminasyon:
Cogunlukla idrarla (%80-90), ¢ok az miktarda diski, ter, tiikiiriik ve gézyast ile atilir.

5.3. Klinik oncesi guvenlilik verileri
Klinik o6ncesi ¢alismalar farmakoloji, tekrarlanan doz toksisitesi ve genotoksisite
konvansiyonel ¢alismalarina dayanarak makrogol 3350’nin Onemli sistemik toksisite
potansiyeli olmadigini géstermektedir.

Insanlarda kronik konstipasyon icin onerilen maksimum dozun 66 ve fekal impaksiyon icin
onerilen dozun 25 kati olan anne igin toksik olan seviyelerde siganlarda dogrudan
embriyotoksik veya teratojenik etkiler goriilmemistir. Insanlarda kronik konstipasyon tedavisi
icin 6nerilen maksimum dozun 3,3 ve fekal impaksiyon i¢in 6nerilen dozun 1,3 kat1 olan toksik
seviyede tavsanlarda, fetiis ve plasenta agirliklarinda azalma, diisiik fetal viyabilite, artmis kol
ve penge hiperfileksiyonu ve abortus (diisiik) dahil olmak iizere, dolayli embriyo-fetal etkiler
bildirilmistir. Tavsanlar, gastrointestinal sistem iizerine etki eden maddelerin etkilerine karsi
hassas olan bir hayvan test cinsi olup, aragtirmalar, klinik agidan uygun olmayan ¢ok yiiksek
dozlarin kullanildigi, asir1 kosullarda gergeklestirilmistir. Bulgular, Makrogol 3350’nin
tavsanlarda gézlemlenen asir1 farmakodinamik cevabin sonucunda ortaya ¢ikan zayif maternal
kosul ile iliskili dolayli etkisinin bir sonucu olabilir. Teratojen etkisine dair bir bulguya
rastlanmamuistir.

Makrogol 3350 iceren uzun donem hayvan toksisitesi ve Kkarsinojenisite calismalari
bulunmaktadir. Bu ve yiiksek molekiil agirlikli yiliksek seviyelerde oral uygulanan
makrogollerin kullanildig1 diger toksisite ¢aligmalarina ait sonuglar, tavsiye edilen terapotik
dozlarda giivenlilik kanit1 saglamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Asesiilfam potasyum

Limon aromasi

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omru
24 ay
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Sase, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Hazirlanmis soliisyon, buzdolabinda (2-8°C) maksimum 6 saat saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
13,8 gram’lik 10, 20 veya 30 sase, Kullanma Talimat ile birlikte karton kutuda sunulmustur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolli Y6netmeligi’ ve
““*Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y®&netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Ilko Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok.
No: 10/ 34885 Sancaktepe/ Istanbul
Tel: 0 (216) 564 80 00

Fax: 0 (216) 564 80 99

8.  RUHSAT NUMARASI
2020/111

9. ILK RUHSAT TARIiHi/RUHSAT YENILEME TARIiHI
i1k ruhsat tarihi: 22.05.2020

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARiHI
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