KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BARSOLAX 8.5 g Oral Cozelti Hazirlamak i¢in Toz
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir sasede;

Etkin madde:
Polietilen Glikol (Makrogol) 3350..........c.ccoveiiennennns 85¢

Yardimci maddeler:
Yardimc1 madde icermemektedir.

3. FARMASOTIK FORM

Sase
Beyaz veya beyazimsi renkli toz.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

2-11 yas arasi ¢cocuklarda kronik konstipasyonun (kabizligin) tedavisinde ve 5 yas ve iizeri
cocuklarda, refrakter konstipasyon (kabizlik) ile baglantili rektum ve / veya kolon da disk1
birikimi ile gelisen fekal impaksiyonun temizlenmesinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Kronik konstipasyon

Baslangi¢ dozu:

2-6 yas arasi ¢ocuklarda: Giinde 1 sase

7-11 yas arasi1 ¢gocuklarda: Giinde 2 sase

Doz, bireysel cevaba gore diizenli ve yumusak diskilama saglayacak sekilde arttirilabilir veya
azaltilabilir. Doz artig1 gerekiyorsa en uygunu 2 giinde bir yapilmasidir.

2-11 yas arasi1 ¢ocuklarda giinde 4 saseden fazla kullanilmamalidir.

Kronik konstipasyonlu ¢cocuklarda tedavi uzun sire gerektirir (en az 6-12 ay).

Bununla birlikte polietilen glikol 3350 nin sadece 3 aylik kullanimi1 hakkinda giivenlik ve
etkililik verileri mevcuttur. Tedavi kademeli olarak sonlandirilmalidir ve konstipasyon tekrar
olusursa yeniden tedaviye baglanir.



Fekal impaksiyon:
BARSOLAX 8.5 g sase ile fekal impaksiyon tedavisi asagidaki gibi 7 giin siirecektir:

Giinliik doz uygulamasi

BARSOLAX 8.5 g sage sayisi
Yas (y1) | 1.Gun 2.Gun 3.Gln 4.Gln 5.Gln 6.Gun 7.Gun
5-11 4 6 8 10 12 12 12

Glinliik sase sayisi, boliinmiis dozlar halinde alinmali ve hepsi 12 saatlik bir siire icinde
tiketilmelidir. Fekal impaksiyon diizeldikten sonra yukaridaki dozaj rejimi durdurulmalidir.
Disimpaksiyonun bir gostergesi biiyiik hacimde bir digkilama gerc¢eklesmesidir. Disimpaksiyon
sonrasinda, reimpaksiyonu onlemek icin ¢ocugun uygun bir bagirsak ydnetim programini
izlemesi onerilir (reimpaksiyonu 6nlemek igin yapilan uygulanan dozaj kronik kabizlig1 olan
hastalar i¢in oldugu gibidir; yukariya bakin).

BARSOLAX 8.5 g sase fekal impaksiyonunun tedavisinde bes yasindan kiiclik cocuklar i¢in
veya kronik kabizlik tedavisinde iki yasin altindaki ¢ocuklarda onerilmez. 17 yas ve tlizeri
hastalar icin BARSOLAX 17 g sase kullanilmasi 6nerilir.

Uygulama sekli:
BARSOLAX oral olarak uygulanir, fakat ¢6zeltiyi igmek istemeyen ya da icemeyecek durumda
olan hastalara nazogastrik tiip kullanilarak nazal uygulama seklinde verilebilir.

Cozeltinin hazirlanmasi: Sase igerigindeki toz, 1/2 - 1 bardak sicak, soguk veya oda 1sisindaki
su, meyve suyu, soda, kahve veya cay vb. bir icecek icerisinde tamamen ¢oziliinceye kadar
karistirildiktan sonra uygulanmalidir. Daha sonra i¢ilmek iizere saklanmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi veya karaciger yetmezligi olan hastalar tarafindan kullanimina iliskin bilgi
yoktur. Bu nedenle, bobrek fonksiyon bozuklugu olan ¢ocuklarda fekal impaksiyon tedavisinde
BARSOLAX kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Kardiyovaskiiler fonksiyon yetmezIligi olan hastalar:
Bu hasta grubu igin klinik veri yoktur. Bu nedenle kardiyovaskiiler fonksiyon yetmezligi olan
cocuklarda fekal impaksiyonun temizlenmesinde BARSOLAX kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Pediyatrik populasyon:

BARSOLAX 8.5 gram sase, kronik konstipasyon tedavisi igin 2 yasindan kiigiik cocuklarda,
fekal impaksiyonun temizlenmesinde 5 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

17 yas ve istii ergenlerde, yetiskin dozu uygulanir.

Geriyatrik populasyon:
Diyare gibi olast yan etkilere karsi daha duyarli olabilen yashi hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.



4.3 Kontrendikasyonlar
Bagirsak duvarmnin yapisal veya fonksiyonel bozukluguna bagli bagirsak delinmesi veya
tikanmasi, ileus, Crohn hastalig1 ve iilseratif kolit ve toksik megakolon gibi bagirsak duvarinin

siddetli enflamatuar durumlari.

[lacin igerigindeki etkin maddelere karsi asir1 duyarlilik.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Su ile ¢oziindiigiinde, BARSOLAX siv1 igerigi diizenli s1vi aliminin yerini tutmaz, hastanin
yeterli stvi alimi saglanmalidir.

Rektumdaki fekal impaksiyon tanisi, karin ve rektumun fiziksel veya radyolojik muayenesi ile
dogrulanmalidir.

Makrogol iceren preparatlari kullanan yetiskinlerde, 6dem, nefes darligi, artan yorgunluk,
dehidratasyon ve kalp yetmezligi gibi sivi/elektrolit dengesizligini gosteren ender semptomlar
bildirilmistir. Bunlar meydana gelirse, BARSOLAX uygulanmasi derhal durdurulmali,
elektrolitler dlciilmeli ve herhangi bir anormallik uygun sekilde tedavi edilmelidir.

Bu tibbi iiriin, bozulmus gag refleksi, reflii 6zofajiti veya azalan biling seviyeleri olan hastalarda
fekal impaksiyonu temizlemek igin yiiksek dozlarda kullanildiginda dikkatli olunmalidir.

Su ile ¢6ziinmiis BARSOLAX cozeltisi kalorifik degere sahip degildir.

Diger tibbi iriinlerin emilimi, BARSOLAX tarafindan indiiklenen gastrointestinal gegis
hizindaki artis nedeniyle gegici olarak azalabilir (bkz. Bolim 4.5).

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kat1 doz formundaki tibbi iirtinler bir saat i¢inde biiyiik dozlarda makrogol preparatlar1 (fekal
impaksiyonun tedavisi sirasinda kullanildigi gibi) ile birlikte alindiginda, gastrointestinal

sistemden emilemeden atilabilir.

Makrogol 3350, alkol iginde ¢oziinen ve suda nispeten ¢odziinmeyen tibbi {iriinlerin
¢cozlnlirliiglini arttirir.

Diger tibbi iiriinlerin emiliminin, BARSOLAX ile kullanim sirasinda gegici olarak azalabilmesi
thtimali vardir (bkz. Boliim 4.4).

Eszamanli olarak uygulanan bazi tibbi iiriinlerle 6r. Antiepileptikler, azalan etkinlik raporlari
vardir.

(:_')zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢aligsmasi yapilmamaistir.



Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim ¢aligmasi yapilmamaistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Tibbi zorunluluk gerekmedik¢e ¢ocuk dogurmayr planlayan kadinlar tarafindan
kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
bolim 5.3.).

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. BARSOLAX gerekli olmadik¢a gebelik
doneminde kullanilmamalidir.

Polietilen glikol 3350’ nin plasentadan gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Laktasyon dénemi

Anne stitline gecip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle hasta i¢in beklenen yararlar bebek
icin ortaya c¢ikabilecek risklerden daha fazla olmadik¢a laktasyon doneminde
kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Insanlarda fertiliteye etkileri konusunda veri yoktur. Erkek ve disi sicanlarda yapilmig
caligmalarda fertileye etkileri saptanmamistir (bkz. Boliim 5.3).

4.7 Arac ve makine kullanimi tizerindeki etkiler

Bu ilacin arag¢ ve makine kullanimai {izerine etkisi olduguna dair bir ¢alisma bulunmamaktadir.
4.8 Istenmeyen etkiler

En sik gastrointestinal sistem ile ilgili reaksiyonlar ortaya ¢ikar.

Bu reaksiyonlar, gastrointestinal sistemin igeriginin genislemesinin bir sonucu olarak ve
Makrogol 3350’nin farmakolojik etkileriyle motilitede artisa bagli olarak ortaya cikabilir.

Kronik kabizligin tedavisinde, diyare veya yumusak digkilama normal olarak doz azaltilmasina
cevap verir.

Ishal, abdominal distansiyon, anorektal rahatsizlik ve hafif kusma fekal impaksiyon tedavisinde
daha sik goriiliir. Doz azaltildiginda veya geciktiginde kusma diizelir.

Klinik ¢aligsmalar ve satis sonrast gézetim ¢alismalarindan elde edilen verilere gore istenmeyen
etkiler asagida organ sistem siniflamasina ve sikliklarina gore sunulmustur.



Sikliklar soyle tanimlanabilir: Cok yaygin (>1/10), yaygim (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan
(>1/1.000 ila <1/100), seyrek (> 1/10.000 ila <1/1.000), ¢cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Seyrek: Anafilaktik reaksiyonlar: igceren alerjik reaksiyonlar
Bilinmiyor: Dispne ve deri reaksiyonlar1 (asagiya bakiniz)

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Bilinmiyor: Anjiyo6dem, tirtiker, kaginti, dokintu, eritemi igeren alerjik deri reaksiyonlari.

Metabolizma ve beslenme hastaliklari:
Bilinmiyor: Elektrolit degerlerinde bozulma, 6zellikle hiperkalemi ve hipokalemi.

Sinir sistemi hastahklari:
Bilinmiyor: Bag agrisi

Gastrointestinal hastahklar

Cok yaygin: Karin agrisi, gurultu

Yaygin: Diyare, kusma, bulant1 ve anorektal rahatsizlik hissi
Yaygin olmayan: Karinda sigkinlik, gaz

Bilinmiyor: Dispepsi ve peri-anal inflamasyon

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar:
Bilinmiyor: Periferal 6dem

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. 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; eposta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Siddetli karin agris1 ya da distansiyon nazogastrik asipirasyon ile tedavi edilebilir. Diyare ya da
kusma nedeniyle asir1 siv1 kaybi elektrolit bozukluklarinin diizeltilmesini gerektirebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Sindirim sistemi ve metabolizma-Ozmotik etkili laksatifler
ATC Kodu: A0O6AD65

Makrogol 3350, bagirsaktaki ozmotik etkisiyle, laksatif etki yaratir. Makrogol 3350, diski
hacmini artirarak noromtiskiiler yollarla kolon motilitesini tetikler. Fizyolojik sonug
yumusatilmis diskinin kolondaki transportunu artiran itici bir gii¢ ve defekasyonun
kolaylagsmasidir. Makrogol 3350 ile kombine edilen elektrolitler, bagirsak bariyeri (mukoza)



boyunca serum elektrolitleri ile degistirilir ve net kazan¢ veya sodyum, potasyum ve su kaybi
olmaksizin fekal su i¢inde disar1 atilir.

Kronik konstipasyonda Makrogol 3350 ile yapilan agik bir ¢alismada, haftalik varsayilan siklik
frekans1 baslangictaki 1.3'ten sirasiyla 2., 4. ve 12. haftalarda 6.7, 7.2 ve 7.1'ye ¢ikarild.
Disimpaksiyon sonrasi idame tedavi olarak Makrogol 3350 ve laktulozun karsilastirildigi bir
calismada, son kontrolde Makrogol 3350 grubunda haftalik diskilama sikligi 9.4 (SD 4.46) iken
diger grupta 5.9 (SD 4.29) olarak hesaplanmistir. Laktuloz grubunda 7 cocukta (%23)
impaksiyon tekrarlamig, Makrogol 3350 grubunda hicbir ¢ocukta tekrarlamamustir.

Fekal impaksiyon endikasyonu i¢in diger tedavilerle (6r. enemalar) karsilastirmali ¢alismalar
yapilmamuistir. 63 ¢ocukta karsilastirmali olmayan bir ¢alismada, Makrogol 3350 tedavinin 3. -
7. glinleri iginde hastalarin biiylik kisminda fekal impaksiyonu temizlemistir. Calismada 5-11
yas grubu pediyatrik hastalar i¢in, ortalama toplam sase sayis1 47.2 olarak hesaplanmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Makrogol 3350 bagirsak i¢inde degisime ugramaz. Gergekte gastrointestinal sistem boyunca
emilmez. Emilmis olan kisim olur ise idrar ile atilir.

5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri

Preklinik ¢alismalar, makrogol 3350'nin geleneksel farmakoloji ¢alismalarinda, tekrarlanan doz
toksisitesi ve genotoksisite ¢aligmalarinda gosterilen anlamli sistemik toksisite potansiyelinin
olmadigina dair kanit saglamaktadir.

Si¢anlarda, insanlarda kronik kabizlik i¢in Onerilen maksimum dozun 66 kati ve fekal
impaksiyon i¢in 6nerilen maksimum dozun 25 kat1 dozda hatta maternal toksik seviyelerde bile
dogrudan embriyotoksik veya teratojenik etki gériilmemistir.

Tavsanlarda indirekt embryo-fetal etkiler olan fetiis ve plasenta agirliginda azalma, fetal
canlilikta azalma, artmis bacak ve penge hiperfleksiyonu ve abortuslar, maternal toksik
dozlarda — insanlarda kronik kabizlik tedavisi i¢in tavsiye edilen maksimum dozun 3,3 kati, ve
fekal impaksiyon tedavisi igin Onerilen maksimum dozun 1.3 kati dozda gozlenmistir.
Tavsanlar, gastrointestinal sisteme etki eden maddelerin etkilerine duyarli bir hayvan test
tiiriidiir ve ¢aligsmalar, klinik olarak anlamli olmayan yiiksek doz hacimleri ile abartili kosullar
altinda gerceklestirilmistir. Bulgular, olumsuz maternal kosulla iliskili tavsanlarda abartili bir
farmakodinamik yanitin sonucu olarak Makrogol 3350'nin dolayli etkileri olabilir.

Teratojenik etki belirtisi gozlenmemistir.

Makrogol ile ilgili uzun siireli hayvan toksisitesi ve karsinojenisite ¢alismalar1 vardir. Bu ve
diger yiiksek toksisite ¢aligmalarmin yiiksek diizeyde oral yolla uygulanan yiiksek molekiil
agirlikli makrogoller kullanilarak elde edilen sonuglari, onerilen terapotik dozda giivenli
oldugunu kanatlar.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Yardimc1 madde igermemektedir.

6.2. Gegimsizlikler

CO0zeltiye herhangi bir ilave madde eklenmemelidir.
6.3. Raf 6mru

24 ay

6.4. Saklanmaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

PET film/Aliiminyum folyo/PE film ile 20 sase olarak ambalajlanmaistir.
Kullanma talimat: ile birlikte sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmeligi “ne uygun olarak imha edilmelidir.
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