KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
GOLYTELY oral ¢ozelti i¢in toz
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
4 litre ¢ozeltide;

Etkin madde:

Polietilen glikol 3350 236 g
Yardimci maddeler:

Anhidrus sodyum siilfat 2274 ¢
Sodyum bikarbonat 6.74 g
Sodyum kloriir 586¢
Potasyum kloriir 297 ¢

3. FARMASOTIK FORM

Oral ¢ozelti i¢in toz
Beyaz renkli toz

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

GOLYTELY yetigkinlerde kolonoskopi ve baryumlu enema rontgen ile muayene (inceleme)
oncesinde bagirsak temizligi i¢in endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Toz olarak kullanima sunulan GOLYTELY’nin kullanilmadan 6nce su ile hazirlanmasi
gerekir; dogrudan agizdan alim i¢in uygun degildir. Su ile hazirlanan 4 litrelik GOLYTELY
cozeltisi sunlar igerir: 236 gram polietilen glikol (PEG) 3350, 22.74 gram sodyum siilfat
(anhidro6z), 6.74 gram sodyum bikarbonat, 5.86 gram sodyum kloriir ve 2.97 gram potasyum
klortir.

Hazirlanmis GOLYTELY c¢ozeltisinin yetiskinlerde Onerilen dozlar1 asagida belirtilmistir.
Bagirsak hazirligi sirasinda ve hazirligin tamamlanmasinin ardindan kolonoskopiden 2 saat
oncesine kadar hastalarin su ya da posasiz sivilar tiiketebilecegi belirtilmelidir. Uygulamadan
once buzdolabinda sogutulursa ¢ozelti daha lezzetli hale gelmektedir.

e Yetiskinler: Hastalara 4 litre ¢ozelti bitene ya da rektumdan berrak sivi ¢ikisi olana
kadar her 10 dakikada bir 240 mL tiiketmelerini sdyleyin. Her bir porsiyonun (240 ml)
kiiciik yudumlar alarak icilmesi yerine hizli igilmesi tercih edilmelidir. Nazogastrik
tiip i¢in (NGT) tiiketim hiz1 saatte 1,2-1,8 litredir.
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[k bagirsak hareketi GOLYTELY in ilk alindign andan yaklasik bir saat sonra baglamalidir.
Sulu disk1 berraklagana ve kat1 parcacik goriilmeyene kadar icmeye devam edilmelidir.

Uygulama sekli:
Kolonoskopi dncesindeki giin i¢in hastalara asagidaki talimatlar verilmelidir:

a) Yalmizca posasiz berrak sivilar tiikketmeleri, mor ve kirmizi renkli sivilardan
kaginmalari. Hastalar hafif bir kahvalt1 edebilir.

b) Kolonoskopiden dnceki aksamin erken saatlerinde: GOLYTELY tozu iceren kabr 1lik
su ile doldurarak (¢oziinmeyi kolaylastirmak icin) 4 litreye tamamlanmalidir. Bu
sekilde elde edilen 4 litrelik ¢6zelti berrak ve renksiz olmalidir.

¢) Bidonun kapagi sikica kapatildiktan sonra bilesenlerin ¢éziindiiglinden emin olunmasi
icin birkag kez kuvvetlice ¢alkalanir. Hazirlanan ¢6zelti 48 saat i¢inde kullanilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalar iizerinde gerceklestirilen klinik calismalar, GOLYTELY
kullaniminin bu hastalar tarafindan iyi tolere edildigini gostermistir. Karaciger yetmezligi
olan hastalarda kullanimina iliskin bilgi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik hastalarda giivenlilik ve etkinligi kanitlanmamustir.

Geriyatrik popiilasyon:

GOLYTELY ile gerceklestirilen klinik caligmalara katilan > 65 yasindaki hastalarin sayisi
yeterli olmadigindan, bu yas grubunun ilaca verdigi tepki ile daha gen¢ kisilerin verdigi
tepkilerin farkli olup olmadigi bilinmemektedir. Bildirilen diger klinik deneyimlere gore,
yaslilar ile daha genc popiilasyonlar arasinda farklilik yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

GOLYTELY asagidaki durumlarda kontrendikedir:
e Icerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi (hipersensitivite) ya da
alerjisi olanlarda, (bkz. Boliim 6.1)
e Gastrointestinal (GIS) obstriiksiyon, ileus ya da gastrik retansiyon hastalarinda,
e Bagirsak perforasyonunda,
e Toksik kolit ya da toksik megakolon hastalarinda,

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Ciddi Sivi ve Serum Kimyasi Anomalileri

Hastalara GOLYTELY kullanimindan once, kullamim sirasinda ve kullanim sonrasinda
yeterince sivi almalarimi sdyleyin. Konjestif kalp yetmezligi hastalarinda sivi replasmani
yapilirken dikkatli olunmalidir. GOLYTELY alimi sonrasi hastada yogun kusma ya da
ortostatik hipotansiyon dahil dehidrasyon bulgular1 gelisirse kolonoskopi sonrasinda
laboratuvar testleri yapilmasi (elektrolitler, kreatinin ve BUN (kan iire azotu) ) diisiiniilmeli
ve uygun tedavi verilmelidir. Sivi ve elektrolit bozukluklar1 kardiyak aritmi, ndbet ve bobrek
bozuklugu dahil ciddi advers olaylara yol acabilir. Sivi ve elektrolit bozukluklarinin
GOLYTELY tedavisinden 6nce diizeltilmesi gerekir.
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Ayrica sivi/elektrolit bozuklugu riskini ya da ndbet, aritmi ve renal bozukluk gibi advers olay
riskini arttiran bozukluklar1 olan veya ila¢ kullanan hastalarda GOLYTELY recetelerken
dikkatli olunmalidir

Kardiyak Aritmiler

Bagirsak hazirligr igin iyonik ozmotik laksatif {iriinlerinin kullanimina bagli olarak nadiren
ciddi aritmi gelisimi bildirilmistir. Aritmi riski yiiksek olan hastalarda (6rn. uzamis QT,
kontrol edilemeyen aritmi, yakin tarihli miyokard enfarktiisii, kararsiz angina, konjestif kalp
yetmezligi ya da kardiyomiyopati Oykiisii olan hastalar) GOLYTELY recetelerken dikkatli
olunmalidir. Ciddi kardiyak aritmi riski olan hastalarda doz 6ncesi ve kolonoskopi sonrasi
EKG diistliniilmelidir.

Nobetler

Daha once ndbet Oykiisii olmayan hastalarda bagirsak hazirlik preparatlarinin kullanimiyla
iligkili jeneralize tonik-klonik ndbet ve/veya biling kaybi bildirilmistir. Nobet gelisen
vakalarda elektrolik bozukluklar1 (6rn. hiponatremi, hipokalemi, hipokalsemi ve
hipomagnezemi) ve diisiik serum ozmolalitesi gibi bozukluklar saptanmistir. Siv1 ve elektrolit
bozukluklarinin diizeltilmesi ile birlikte nérolojik bozukluklar da diizelmistir.

Nobet Oykiisii olan ya da nobet esigini diisiiren ilag (6rn. trisiklik antidepresanlar)
kullananlarda, alkol ya da benzodiazepin yoksunlugu yasayan hastalarda ya da bilinen veya
kuskulu hiponatremisi olan kisilerde GOLYTELY recetelerken dikkatli olunmalidir.

Bobrek Yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan ya da bobrek fonksiyonlarini etkileyebilecek ilag kullanan kisilerde
(0rn. diiiretikler, anjiyotensin doniistiiricli enzim inhibitdrleri, anjiyotensin reseptor
blokerleri, ya da non-steroidal anti-enflamatuvar ilaglar) GOLYTELY regelerken dikkatli
olunmalidir. Bu hastalara yeterli hidrasyonun 6nemi anlatilmali ve baglangicta ve kolonoskopi
sonrasinda laboratuvar testi yapilmasi (elektrolitler, kreatinin ve BUN) 6nerilmelidir.

Kolonik Mukoza Ulserasyonlari ve Iskemik Kolit

Ozmotik laksatif tirlinlerin kullanimi kolon mukozasinda aftéz iilser olusumuna yol agabilir
ve hastaneye yatis gerektiren daha ciddi iskemik kolit vakalari da bildirilmistir. Uyarict
laksatiflerle birlikte GOLYTELY kullanimi bu riski arttirabilir. Bilinen ya da kuskulu
enflamatuvar bagirsak hastaligi olan hastalarda kolonoskopi bulgularini yorumlarken bagirsak
hazirligindan kaynaklanan mukozal iilser olasilig1 g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Ciddi Gastrointestinal Hastaligi Olan Kisilerde Kullanim

Gastrointestinal obstriiksiyon ya da perforasyon kugkusu varsa GOLYTELY uygulamadan
once bu bozukluklar1 diglamak i¢in uygun taniya yonelik arastirmalar1 yapilmalidir. Hastada
siddetli gaz, distansiyon ya da karin agris1 gelistiginde, semptomlar iyilesene degin uygulama
yavaslatilmali ya da gecici ara verilmelidir. Gastrointestinal obstriiksiyon ya da perforasyon
kuskusu varsa, GOLYTELY uygulamadan 6nce bu bozukluklar1 diglamaya yonelik uygun
tani testleri yapilmalidir. Siddetli aktif iilseratif koliti olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Aspirasyon
Kusma refleksi bozulmus, bilingsiz ya da yar1 bilingli hastalarda ve regiirijitasyon veya

aspirasyona yatkin hastalarda dikkatle kullanilmaldir. Ozellikle nazogastrik tiiple yapilan
GOLYTELY uygulamasi sirasinda hasta yakindan izlenmelidir.

www.ilac101l.com 3/8


https://ilac101.com

Dogrudan Oral Kullanim i¢in degildir

Her kutunun igerigine su eklenerek 4 litrelik (4L) son hacim elde edilmelidir. Hastanin
toleranst agisindan ek su alimi 6nemlidir. Coziindiiriilmemis tozun dogrudan agiz yoluyla
alinmasi bulanti, kusma, dehidrasyon ve elektrolit bozuklugu riskini arttirabilir.

Bu tibbi {irlin her 4 litresinde 11,45 g sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi {iriin her 4 litresinde 1,56 g potasyum ihtiva eder. Bu durum, bobrek
fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i¢in
g6z oniinde bulundurulmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Siv1 ve Elektrolit Bozukluguna Yol Acabilecek Ilaglar

Sivi ve elektrolit bozuklugu riskini arttiran veya sivi/elektrolit bozukluklarinin varliginda
nobet, aritmi, uzamis QT riskini arttiran ilaglarla birlikte GOLYTELY kullanimi sirasinda
dikkatli olunmalidir. Bu ilaglar1 eszamanli olarak kullanan hastalarda ek degerlendirmeler
diisiiniilmelidir. (bk. Boliim 4.4)

Ila¢ Emiliminde Degisme Potansiyeli
GOLYTELY dozunun baslangicint izleyen ilk saat i¢inde agiz yoluyla uygulanan ilaglar
gastrointestinal sistemden hizli s1v1 ¢ikisi nedeniyle uygun sekilde emilmeyebilir.

Uyarici Laksatifler

Uyaric laksatiflerle birlikte GOLYTELY kullanimi mukozal iilserasyon ya da iskemik kolit
riskini arttirabilir. GOLYTELY kullanimi sirasinda uyarici laksatif kullanimindan (6rn.
bisakodil, sodyum pikosiilfat) kaginilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik hastalarda GOLYTELY ’nin etkililik ve giivenliligi belirlenmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

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

Gebelik donemi

GOLYTELY ile hayvan iireme c¢aligmasi diizenlenmemistir. GOLYTELY in gebe kadinlara
uygulandiginda fetal hasara yol agip agmayacagi ya da iireme kapasitesini etkileyip
etkilemeyecegi bilinmemektedir. GOLYTELY c¢ok gerekli olmadig: siirece gebe kadinlarda
uygulanmamalidir.
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Laktasyon donemi
[lacin insan siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Pek ¢ok ilag insan siitiine gectigi igin,
emziren bir anneye GOLYTELY verildiginde dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi tizerine klinik ya da klinik dis1 ¢caligsmalar mevcut degildir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Bu {iriin, tetkik Oncesi uygulandigindan ve o sirada hasta yatar bir pozisyonda olacagindan
dolay1 bu husus konu ile ilgisizdir.

4.8 lIstenmeyen etkiler

Istenmeyen olaylar asagidaki sistem organ sinifina gore listelenmistir. Sikliklar su sekilde
tanimlanmaistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Tim ilaglar gibi, GOLYTELY 'nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Ruhsatlandirma sonrasinda GOLYTELY kullanimina bagli olarak asagidaki advers etkiler
bildirilmistir. Bu reaksiyonlar boyutlar1 belli olmayan bir popiilasyonda istege bagli olarak
bildirildiginden, bunlarin sikliklarini tam olarak tahmin etmek ya da ilagla arasinda sebep
sonug iligkisi kurmak her zaman miimkiin degildir.

Bagisikhik sistemi hastahiklar::
Seyrek: rinore, iirtiker, anafilaktik reaksiyonlar, dermatit

Gastrointestinal hastaliklar:
Cok yaygin: bulanti, kusma, karinda doluluk hissi, siskinlik, karinda kramplar, anal tahris

Yaymmlanmis literatiirde 60 yas iizerindeki hastalarda PEG-elektrolit ¢bzeltisi {iriinlerinin
uygulamasi sonrasinda izole ciddi advers reaksiyonlar bildirilmistir. Bunlar arasinda Mallory-
Weiss yirtigina bagl iist GIS kanamasi, 6zofageal perforasyon, asistoli, pulmoner 6demle
birlikte ani dispne ve kusma ve PEG aspirasyonu sonrasi akciger grafisinde ‘“kelebek
goriiniimli” infiltrasyonlar bulunmaktadir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli 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)
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4.9 Doz asim ve tedavisi

GOLYTELY; uzman hekim ya da uzman hemsire gozetiminde uygulanacagindan dolay1
dozlar dikkatli bir sekilde saglik personeli tarafindan ayarlanacaktir. Bu {iriiniin bilesenleri
bagirsak tarafindan metabolize edilmedigi ve absorpsiyon seviyesi minimal oldugu i¢in doz
asimi durumunda herhangi bir tehlike beklenmez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Sindirim sistemi ve metabolizma - Ozmotik etkili laksatifler
ATC Kodu: AO6AD65

GOLYTELY:; genellikle dort saat igerisinde diyareye neden olarak hizli bir sekilde bagirsagi
temizler. Polietilen glikol 3350 ve elektrolit konsantrasyonunun ozmotik aktivitesi net bir
absorpsiyona veya iyonlarin ya da suyun atilimina yol agmaz. Bu nedenle biiylik hacimler,
sivt ya da elektrolit dengesinde belirgin degisiklikler yapilmadan uygulanabilir. Sodyum,
potasyum, kloriir ve bikarbonat iyonlari major serum elektrolitlerinin pasif absorpsiyonunu ya
da sekresyonunu etkisiz hale getirir. Siilfat; sodyum ve kloriiriin aktif absorpsiyonunu
engeller. Inert, minimal absorbe olabilen, ozmotik olarak aktif PEG 3350, ¢dzeltinin
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) ¢0zelti bileseni absorbe olur.

Dagilim: Hastanin ¢ozeltiyi igmesinden 30-60 dakika sonra ilk bagirsak hareketleri baslar.

Biyotransformasyon: Absorbe olan polietilen glikoliin metabolize olduguna dair herhangi bir
kanit bulunmamaktadir. insanlarin da dahil oldugu gesitli tiirler iizerinde yapilan ¢alismalar,
intravendz uygulanan polietilen glikoliin, 24 saat icerisinde idrar yoluyla degismeden ve hizla
atilirken, oral olarak uygulandiginda sulu diski ile atildigini gostermistir.

Eliminasyon: 6 L GOLYTELY kullanan bir hastada alinan 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 igilirse gastrointestinal sistemden bosaltimi1 yaklasik olarak 3,5 saatte
gergeklesir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

5.3. Kilinik oncesi giivenlilik verileri
Hayvanlarda GOLYTELY’nin karsinojenik potansiyelini degerlendirecek uzun siireli

calismalar diizenlenmemistir. GOLYTELY ’in fertilite tizerindeki olumsuz etkilerini ya da
mutajenik potansiyelini degerlendiren ¢alismalar gergeklestirilmemistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Anhidrus sodyum siilfat

Sodyum bikarbonat

Sodyum kloriir

Potasyum kloriir

6.2. Gecimsizlikler

Cozeltiye tatlandirict ya da herhangi bir ilave madde eklenmemelidir. C6zeltinin ozmolalitesi
ve elektrolit igerigi degisebilir ya da eklenen madde bakteriyel fermentasyon ile bagirsak
florasi tarafindan patlayict gazlar olusturabilir.

6.3. Raf omrii

Paket acilmadan once: 48 ay

Sulandirilmis ¢6zelti: Karisim hazirlandiktan sonra buzdolabinda saklanmali ve en geg 48 saat
icerisinde tiiketilmelidir. Kullanilmayan kisim atilmalidar.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan korunarak saklanmalidir.
Bu iiriin ve/veya tiriin ambalaj1 herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
4 litrelik HDPE bidonlarda beyaz renkli toz
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan tirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI

Avicenna Farma Dis Ticaret ve Pazarlama A.S.

Serifali Mahallesi Bayraktar Bulvari S8ylesi Sok. No:6 Kat:2 (34775)
Umraniye-ISTANBUL

Tel :0216528 6000

Faks : 0216 528 60 98

8. RUHSAT NUMARASI

129/44

9. ILK RUHSAT TARIiHIi / RUHSAT YENILEME TARiHi
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[lk ruhsat tarihi: 10.12.2009
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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