KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
PEGDIN 227,1 g oral ¢dzelti igin toz

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde : Her bir poset 227,1 g polietilen glikol 3350 igerir.

Yardimci maddeler :
Anhidrus sodyum siilfat 2159

Sodyum bikarbonat 6,36
Sodyum kloriir 5539
Potasyum kloriir 2,829

Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral ¢ozelti i¢in toz
Beyaz renkli toz

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Kolonoskopi ve baryum enema rontgen muayenesi oncesi bagirsak temizliginde endikedir.
PEGDIN, genellikle 4 saat igerisinde diyareye neden olarak hizli bir sekilde bagirsag
temizler.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Yetiskinler i¢in dnerilen doz, gastrointestinal tetkiklerden once 4 litre PEGDIN ¢ézeltisidir.
Bu doz hastalarn %95°i icin yeterli gelmektedir. PEGDIN oral olarak veya nazogastrik tiip
yolu ile uygulanabilir. Oral uygulama; 4 litre bitene kadar ya da rektal akint1 berrak bir hale
gelene kadar her 10 dakikada 240 ml’dir. Az miktarda devamli olarak igmektense, 240 ml’lik
her kismin hizla igilmesi tercih edilmelidir. Nazogastrik tiip uygulamasinda hiz 20-30
ml/dakika’dir (saatte 1,2-1,8 litre).

PEGDIN ig¢in ¢esitli dozaj uygulama ydntemleri kullanilmistir. Yontemlerden biri; tetkikleri
sabah saatlerinde ya da daha sonra olan hastalara ¢dzeltiyi igmeleri i¢in 3 saat, tam bir
bagirsak bosalmasi saglanmasi i¢in de bir saat daha vermektir. Diger bir yontem, tetkik
baryum enema ile yapilacak ise PEGDIN’in tetkikten énceki aksam verilmesidir.

Hastanin ¢ozeltiyi igmesinden 30-60 dakika sonra ilk bagirsak hareketleri baslar ve 4 litrelik
cozeltinin yaklasik 3,5 saat igerisinde bagirsaklar1 bosaltmasi beklenir.
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Uygulama sekli:
PEGDIN genellikle oral olarak uygulanir fakat ¢dzeltiyi igcmek istemeyen ya da igemeyecek
durumda olan hastalara nazogastrik tiip kullanilarak nazal uygulama seklinde verilebilir.

Cozeltinin _hazirlanmasi: Karisimi olusturan toz, 4 litre 1lik su igerisinde tamamen
¢oziiliinceye kadar kuvvetli bir sekilde calkalanir. Tozun tamamen ¢6ziindiigiiniin anlagilmasi

icin soliisyonun berrak olup olmadigima dikkat edilmelidir. Cozelti renksiz ve berrak
olmalidir. Cozeltinin uygulamadan 6nce sogutulmasi i¢imi kolaylastiracaktir. Sulandirilmis
cozelti buzdolabinda saklanmali ve 48 saat igerisinde kullanilmalidir. Kullanilmayan kisim
atilmalhidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalar tizerinde gergeklestirilen klinik ¢alismalar, Polietilen glikol
kullaniminin bu hastalar tarafindan iyi tolere edildigini gdstermistir. Karaciger yetmezligi
olan hastalarda kullanimina iligkin bilgi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik hastalarda giivenlilik ve etkinligi kanitlanmadigindan dolayr 12 yasin altindaki
cocuklara uygulanmasi tavsiye edilmez.

Geriyatrik popiilasyon:

60 yas iizerindeki hastalarda Polietilen glikol kullanimi sonrasinda, Mallory-Weiss yirtigi
kaynakli iist gastrointestinal kanama, 6zofageal perforasyon, asistol, pulmoner 6dem ile
birlikte ani dispne, PEG aspirasyonu ve kusmadan sonra akciger rontgeni tizerinde kelebek-
benzeri infiltrat gibi bazi ciddi advers etkiler, cok seyrek olarak bildirilmistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

PEGDIN asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e Igerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 asirt duyarliligi olanlarda,
e (astrointestinal obstriiksiyon hastalarinda,

e Qastrik retansiyon hastalarinda,

e Bagirsak perforasyonunda,

e Toksik kolit hastalarinda,

e Toksik megakolon ve ileus (bagirsak tikanmasi) hastalarinda.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Gag refleksinde bozukluk olan hastalar, bilingsiz ya da yari bilingli hastalar ve regiirjitasyon
ya da aspirasyon egilimli hastalar, PEGDIN uygulamasi sirasinda 6zellikle nazogastrik tiip
kullanildig1 durumlarda gbézlem altinda tutulmalidir. Eger hastalarda asir1 sigkinlik veya karin
agrist gozlenirse uygulama yavaslatilmali ya da semptomlar ortadan kalkana kadar gegici
olarak durdurulmalidir.
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Hastanin PEGDIN kullanimindan 6nceki 3-4 saat icerisinde herhangi bir gida tiikketmemesi
idealdir, fakat hicbir kosulda ¢ozeltinin uygulanmasindan onceki iki saat boyunca kat1 gida
verilmemelidir. PEGDIN igildikten sonra ve tetkiklerden once, berrak sivilar haricinde gida
alimmamalidir.

[k bagirsak hareketi PEGDIN uygulamas: basladiktan yaklasik bir saat sonra ortaya ¢ikar.
Bagirsak hareketleri baglamadan 6nce abdominal siskinlik ve gerginlik ortaya cikabilir.
PEGDIN kullanim1 bu semptomlar ortadan kalkana kadar gegici olarak durdurulur ya da her
bir kistm uzun araliklarla i¢ilir. Sulu ishal berrak olana kadar ve kati madde igermeyene kadar
icmeye devam edilir.

PEGDIN tozun, kullanim o6ncesinde steril olmayan ortamda sulandirilacak olmasi ve
bakteriyostatik ajanlar icermemesi nedeni ile sulandirilmis iiriin serin bir yerde saklanmali ve
en ge¢c 48 saat igerisinde tliketilmelidir. Ayrica kullanilmadan artan kisim olursa imha
edilmelidir.

Bu tibbi {iriin her bir posette 10,87 g sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi {irlin her bir posette 1,48 g potasyum ihtiva eder. Bu durum, bobrek fonksiyonlarinda
azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar icin goz Oniinde
bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
PEGDIN uygulamasmin baslangicindan sonraki bir saat igerisinde oral yol ile uygulanan
ilaglar gastrointestinal sistemde absorbe olmayabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlar ile ilgili olarak herhangi bir etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢aligmas1 bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

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

Gebelik donemi
PEGDIN’in plasentadan gecip geg¢medigi bilinmemektedir. PEGDIN, cok gerekli
olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.
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Laktasyon donemi

Anne siitline gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle hasta i¢in beklenen yararlar
bebek i¢in ortaya ¢ikabilecek risklerden daha fazla olmadik¢a laktasyon déneminde
kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Ureme yetenegi iizerine klinik ya da klinik dis1 ¢alismalar mevcut degildir.

4.7. Arac ve makine kullamimui iizerindeki etkiler

PEGDIN ara¢ ve makine kullanimini etkileyebilir. Bu nedenle PEGDIN'in ara¢ ve
makine kullanimi1 iizerine nasil etki ettifinden emin olmadik¢a ara¢ ve makine
kullanilmamalidir.

4.8. TIstenmeyen etkiler

Yan etkiler asagida sistem organ sinifina gore listelenmistir. Sikliklar bu sekilde
tanimlanmistir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (= 1/100, <1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000,
< 1/100); seyrek (> 1/10.000, < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Anafilaktik reaksiyonlar

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar

Cok seyrek: Pulmoner 6dem ile birlikte ani dispne, PEG aspirasyonu ve kusmadan sonra
akciger rontgeni iizerinde kelebek-benzeri infiltrat (60 yasin iizerindeki hastalarda),
rinore

Gastrointestinal hastalhiklar
Cok yaygin: Bulanti, karinda dolgunluk hissi, siskinlik

Yaygin olmayan: Karin kramplari, kusma, rektal irritasyon (Kisa siireli ve hizla azalan
etkilerdir.)

Cok seyrek: Mallory-Weiss yirtigi kaynakli {ist gastrointestinal kanama, 6zofageal
perforasyon, asistol (60 yasin lizerindeki hastalarda)

Deri ve deri alti doku hastaliklari
Cok seyrek: Urtiker, dermatit

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik dnem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir silipheli advers
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir
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(wwwe.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35
99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

PEGDIN; uzman hekim ya da uzman hemsire gdzetiminde uygulanacagindan dolay1
dozlar dikkatli bir sekilde saglik personeli tarafindan ayarlanacaktir. Bu iiriiniin
bilesenleri bagirsak tarafindan metabolize edilmedigi ve absorpsiyon seviyesi minimal
oldugu i¢in doz asim1 durumunda herhangi bir tehlike beklenmez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup : Sindirim sistemi ve metabolizma — Ozmotik etkili laksatifler
ATC Kodu :AO6AD15

PEGDIN; genellikle dort saat igerisinde diyareye neden olarak hizli bir sekilde bagirsag
temizler. Polietilen glikol 3350 ve elektrolit konsantrasyonunun ozmotik aktivitesi net bir
absorpsiyona veya iyonlarin ya da suyun atilimmma yol agmaz. Bu nedenle biiyiik
hacimler, s1v1 ya da elektrolit dengesinde belirgin degisiklikler yapilmadan uygulanabilir.
Sodyum, potasyum, kloriir ve bikarbonat iyonlar1 major serum elektrolitlerinin pasif
absorpsiyonunu ya da sekresyonunu etkisiz hale getirir. Siilfat; sodyum ve kloriiriin aktif
absorpsiyonunu engeller. Inert, minimal absorbe olabilen, ozmotik olarak PEG 3350,
cozeltinin ozmolalitesini plazmaninki ile dengeler.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Oral uygulamanin ardindan gastrointestinal sistemden ¢ok az miktarda (genellikle % 2,5
veya daha az) ¢ozelti bileseni absorbe olur.

Dagilim:
Hastanin ¢6zeltiyi icmesinden 30-60 dakika sonra ilk bagirsak hareketleri baslar.

Biyotransformasyon:

Absorbe olan polietilen glikoliin metabolize olduguna dair herhangi bir kanit
bulunmamaktadir. insanlarin da dahil oldugu cesitli tiirler iizerinde yapilan calismalar,
intravendz uygulanan polietilen glikoliin, 24 saat igerisinde idrar yoluyla degismeden ve
hizla atilirken, oral olarak uygulandiginda sulu digki ile atildigini gostermistir.

Eliminasyon:
6 L PEGDIN kullanan bir hastada alman dozun (3,3 mg/kg) sadece 0,23 grami ya da

%0,07’si idrarda bulunmustur. Eger 4 L’lik doz 240 ml’lik miktarlar halinde 10’ar dakika
ara ile icilirse gastrointestinal sistemden bosaltimi1 yaklasik olarak 3,5 saatte gerceklesir.
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Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Polietilen glikoliin fekal homojenatlar ile inkiibasyonu, PEG 3350’nin potansiyel olarak
patlayici gazlara metabolize olmadigini gostermektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Anhidrus sodyum siilfat

Sodyum bikarbonat

Sodyum kloriir

Potasyum kloriir

6.2. Gecimsizlikler

(Cozeltiye tatlandirici ya da herhangi bir ilave madde eklenmemelidir. Cozeltinin
ozmolalitesi ve elektrolit icerigi degisebilir ya da eklenen madde bakteriyel fermentasyon
ile bagirsak florasi tarafindan patlayici gazlar olusturabilir.

6.3. Raf omrii
Paket acilmadan once: 24 ay

Sulandirilmig ¢dzelti: Karisim hazirlandiktan sonra buzdolabinda saklanmali ve en geg 48
saat i¢erisinde tiiketilmelidir. Kullanilmayan kisim atilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda, oda sicakliginda ve 1siktan korunarak saklanmalidir.
Bu iiriin ve/veya lirlin ambalaj1 herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda aliiminyum posette 263,31 g beyaz renkli toz.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atik Kontrolii Yonetmeligi” ve

=19

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrol Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DINCSA ILAC SAN. VE TIC. A.S.

1. Organize San. Bolg. Avar Cad. No:2 06935 Sincan /ANKARA
Tel : +90312 267 11 91 (pbx)

Faks: +90312 267 11 99

8. RUHSAT NUMARASI
2016/905

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI
1k ruhsat tarihi: 15.12.2016

www.ilac101.com

6/7


https://ilac101.com

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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