KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SOKOL®™ 200 ml Likid

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Vazelin Likid............... 200 mi

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler igin boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Likid.
Renksiz seffaf, hemen hemen hig floresans vermeyen likid

4. KLINIK OZELLIKLER

4.]. Terapotik endikasyonlar

Akut ve kronik konstipasyon tedavisi, Ozellikle hastanin ikinmasmin sakincali oldugu

hallerde, anorektal operasyon ve hastaliklarda.

- Ikinmanin sakincali oldugu hallerde: Abdominal operasyonlardan sonra riiptiir ve
eventrasyon tehlikesini dnlemek i¢in, umbilikal, inguinal, skrotal ve diafragmatik herniler,
epizyotomi, miyokard enfarktiisii, anevrizma, subaraknoid kanama, agir kalp yetmezligi.

- Anorektal operasyonlar ve hastaliklar: Hemoroid, anal fissiir, perianal abse, anorektal
stenosis.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Biiyiikler i¢in mutad doz: Giinde bir kere 15-45 ml.
Maksimum giinde 90 ml.

Cocuklarda: Giinde bir kere 10-15 ml. onerilir.
Dozaj goriilen etkiye gore ayarlanmalidir.

Uygulama sikhg ve siiresi:
7 glinden fazla kullanilmamalidir.
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Uygulama sekli:
SOKOL aksam yemeginden sonra veya yatarken alimmalidir. Gece bagirsak gecisi

yavasladigindan laksatif etki daha iyi olur.

SOKOL yemek veya diger ilaglardan 2 saat 6nce veya sonra alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Renal ve/veya hepatik bozuklugu olan hastalarda veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
6 yasindan kiiciik cocuklarda dikkatle kullanilmalidir. Yag damlaciklarinin aspirasyonu

sonucu lipid pndmonisi olabilir. 2 yasin altinda kontrendikedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yash hastalarda kullanilmamalidir. Yag damlaciklarinin aspirasyonu sonucu lipid pndémonisi
olabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Apandisit veya apandisit semptomlari
Teshis edilmemis rektal kanama
Intestinal obstriiksiyon
Kolostomi

Ileostomi

Fekal impaksiyon

Karinda agr1

Bulant1 ve kusma

Yutkunma zorlugu olan hastalar
Yasli hastalar

2 yasin altindaki ¢ocuklar.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Gebelikte siirekli kullanilmasi, besinlerin ve yagda eriyen vitaminlerin absorpsiyonunu
azaltabilir. Yeni dogmusta hipoprotrombinemi ve hemorajik hastaliga yol agabilir.
Pediyatride; 6 yasindan kiicik ¢ocuklarda dikkatle kullanilmalidir. Yag
damlaciklarinin aspirasyonu sonucu lipid pndmonisi olabilir.

www.ilac101.com 217


https://ilac101.com

— Geriyatride; Yash hastalarda kullanilmamalidir. Yag damlaciklarinin aspirasyonu
sonucu lipid pndmonisi olabilir.

— Yutkunma zorlugu olan norolojik hastalarda (paralizi biilber) kullanilmamalidir. Lipid
pndémonisine neden olabilir.

— Uzun siire kullanimlarda gastrointestinal sistemde normal gidisat1 etkileyebilir. Tiim
laksatiflerde oldugu gibi doktor tavsiyesi olmadan 1 haftadan fazla kullanilmamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

— Vagzelin likid beraber alindig1 antibiyotiklerin, antikoagiilanlarin, oral kontraseptiflerin,
kalp glikozidlerinin ve yagda eriyen A, D, E, K vitaminlerinin absorpsiyonunu
azaltabilir.

— Vazelin likid, dokusat, poloksamer 188 gibi emiilsifiyan ve siirfaktan laksatiflerle
birlikte alinirsa, emiilsifiye olarak absorpsiyonu ylikselir ve dokularda birikerek
lipidoz yapabilir.

— Biyokimyasal tayinlerde serum glukozu oldugundan yiiksek, K vitamini ise diisiik
c¢ikabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
SOKOL, oral kontraseptiflerin absorbsiyonunu azaltabilir. Bu nedenle ek olarak hormonal
olmayan dogum kontrol yontemlerinin uygulanmasi onerilir (bkz. boliim 4.5).

Gebelik donemi

Gebelikte siirekli kullanilmasi besinlerin ve yagda eriyen vitaminlerin absorpsiyonunu
azaltabilir. Yeni dogmusta hipoprotrombinemi ve hemorajik hastaliga yol agabilir.

Laktasyon donemi

Likid parafinin ¢ok az bir bolimi (%2) emilerek viicuda dagilir. Likid parafinin siite gegip

ge¢medigi bilinmemektedir. Olasi yan etkilere karsin, emzirme sirasinda kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
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SOKOL, sistemik sirkiilasyona gecgerek merkezi sinir sistemini etkilemez. Ara¢ ve makine
kullanmak sakincali degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Istenmeyen yan etkilerin siiflandirilmasinda asagidaki sistem kullanilmistir:

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 goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Sinir sistemi hastahklari:
Bilinmiyor: Bas donmesi, senkop

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Diyare, bulanti, kusma, abdominal agri, perianal bolgede iritasyon

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Fiziksel giigliik

Defekasyon disinda aniisten sizmasi hastay: rahatsiz edebilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlanma 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; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi
Doz asmmi halinde tedavi supportif ve semptomatiktir. Hastanin kusturulmasindan
kaginmalidir. Aspirasyon pndmonisi tehlikesine kars1 dikkatli olmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Yumusaticilar, Emoliyanlar
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ATC kodu: AO6AAOL

SOKOL saf, homojen ve standardize igilebilir bir vazelin likid (parafin likid) miistahzaridir.
Vazelin likid petrolden elde edilen, kaynama noktalar1 yiiksek alifatik hidrokarbonlarin bir
karisimidir. Bunlar yogunluk, viskozite ve kaynama noktasi bakimindan standardize edilmis
oldugu gibi, 6zenle aritilarak her tiirlii toksik ve irritan maddeden temizlenmistir.

SOKOL sindirim kanalindan bir degisiklige ugramadan gecer. Sindirim enzimlerinden ve
kimyasal maddelerden etkilenmez, bagirsaktan absorbe olmaz. Diski yiizeyini ve bagirsak
ylizeyini bir yag tabakasi ile kapladigindan kaydiric1 bir etkiyle bagirsak hareketini artirir ve
defakasyonu kolaylastirir. Bu yonden SOKOL yaglayici ve kaydirict (Lubrikan) laksatifler
siifina girer. Yeterli siire alinirsa sertlesmis diskiya niifuz ederek yumusatir.

SOKOL laksatif etkisini alindiktan 6-8 saat sonra gosterir. Yatarken alinirsa, uykuda bagirsak
gecisi yavasladigindan etkisi 12 saat sonra yani ertesi sabah goriiliir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler

Emilim:

Ag1z yolu ile alian likid parafinin biiytik kismi1 (% 98) emilmeden atilir. Kiiciik bir bolimii
(% 2) bagirsak mukozasi tarafindan emilerek viicuda dagilir. Absorpsiyon mekanizmasi
bilinmemektedir. Baglica emilim yeri ince bagirsaktir. Emilen miktar maddenin verilis
stiresiyle orantili olarak artar. Ortamda emiilsiyon yapict maddelerin (emiilsifiyanlarin) varlig
emilimini artirir.

Sit driinleri ve mineral katkili igeceklerle beraber kullanilmasi, SOKOL’lin emilimini
azaltabilir.

Dagilim:
Minimal miktarda emilen likid parafin, mezenterik lenf diigiimlerine, bagirsak mukozasina,

karaciger ve dalaga dagilir.

Biyotransformasyon:
Yag bagirsak duvarindan degismeden gecer. Verilen dozun %80’1 emilmeden atilirken,

% 1-5’1 degismeden emilir ve % 15’1 mineral yag olmayan bilesikler seklinde goriiliir.

Eliminasyon:
Oral yolla alinan mineral yagin biiyiik kismi feges ile atilirken, eser miktarda idrarla ¢ikar.
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5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Oral veya rektal yolla yiiksek dozda verildiginde likid parafin aniisten sizarak irritasyon,
pruritus ani ve rektal reflekslerde bozukluga yol agabilir. Anorektal lezyonlarin enfeksiyonuna
ve iyilesmelerinin gecikmesine neden olabilir. Bunlarin 6nlenmesi i¢in doz azaltilmalidir.

Oral yolla verilen likid parafin nadiren 6zellikle ¢ocuklarda, yaslilarda ve debil hastalarda
aspirasyon sonucu lipid pndmonisi goriilebilir.

Oral yolla kronik olarak kullanilan likid parafin yagda eriyen A, D, E, K vitaminlerinin
absorpsiyonunu engelleyebilir. Gebe kadinlara uzun siire verilmesi sonucu bebekte
hipoprotrombinemi ve yeni dogmuslarin hemorajik hastaligi bildirilmistir. Bunun 6nlenmesi
i¢in ila¢ a¢ karnina alinmal1 ve 1 haftadan daha uzun siire kullanilmamalidir.

Parafin likidin sistemik absorpsiyonu mezenterik lenf diigiimlerinde, karaciger ve dalakta
yabanci cisim granulomatdz reaksiyonuna veya parafinoma yol acabilir. Parafin likidin
dokulara gegmesi neoplazma olusumunu stimiile edebilir. Nadir olarak endiistride aritilmamis
mineral yaglara maruz kalmakla veya insanlara ve hayvanlara rafine mineral yag enjeksiyonu
sonucu karsinom bildirilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Yardimc1 madde yoktur.

6.2. Gecimsizlikler
Belirtilmemistir.

6.3. Raf omru
36 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
200 mI’lik plastik kapakli, plastik sise ile 15 ml plastik kadeh, karton kutuda

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
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Kulllanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Biofarma Ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
34885 Sancaktepe / Istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

8. RUHSAT NUMARASI
2016/431

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 18.05.2016

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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