KISA URUN BILGIiSi

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

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her sase asagidaki etkin maddeleri igerir:
Makrogol 3350.................. 6,563 g
Sodyum klordr.................. 0,1754 g
Sodyum bikarbonat..... 0,0893 g
Potasyum Klordr................. 0,0251 ¢

Sodyum.....ocooviieiiean . 65 mmol/L
Klordr...........................53 mmol/L
Potasyum.......................5,4 mmol/L
Bikarbonat......................17 mmol/L

Yardimcr madde:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral ¢o6zelti i¢in toz iceren sase.
Beyaz ya da beyaza yakin mumsu veya parafinimsi kat1 goriiniise sahip toz igeren sase.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

PASCOLON pediatrik, 2-11 yas arasi ¢ocuklarda kronik konstipasyonda ve 5 yasindan
itibaren rektum ve/veya kolonun fekal yiiklenmesi ile tedavisi gii¢ olarak tanimlanan fekal
impaksiyonda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Kronik konstipasyon:

2-5 yas arasi ¢ocuklarda baslangi¢c dozu giinliik 1 sase, 6-11 yas arasi ¢ocuklarda baslangi¢
dozu giinliik 2 sasedir. Diizenli digkilamay1 saglamak icin gerekli olan doz artirilabilir.
Maksimum giinliik doz, giinliik 4 saseyi gegmemelidir.

Kronik konstipasyonu olan ¢ocuklarin tedavisi uzun siireli tedavi (en az 6-12 ay) gerektirir.
Ancak PASCOLON pediatrik’in etkililik ve giivenlilik ¢alismalar1 3 aya kadar kanitlanmistir.
Tedavi yavas yavas durdurulmalidir ve konstipasyon olusursa devam edilmelidir.

Fekal impaksiyon:

PASCOLON pediatrik ile fekalidmpaksiyemigimiedavisiiresi-7 gini gegmemelidir.
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Gunlik doz rejimi

PASCOLON pediatrik sase sayisi

Yas 1.gln 2.gln 3.gun 4.g0n 5.gln 6.gun 7.gun

5-11 4 6 8 10 12 12 12

Gilinliik alinmasi gereken saseler boliinmiis dozlar seklinde 12 saatlik silire igerisinde
almmalidir. Disimpaksiyon gerceklestikten sonra yukaridaki dozaj rejimi durdurulmalidir.
Disimpaksiyonun gostergesi blylk hacimli digkidir. Disimpaksiyondan sonra, yeniden
konstipasyonu 6nlemek igin uygun bagirsak yonetim plani (kronik konstipasyonlu hastalara
Onerilen dozlama, yukariya bakiniz) gerekir.

PASCOLON pediatrik, 5 yasin altindaki ¢ocuklarda fekal impaksiyon tedavisi icin ya da 2
yasin altindaki ¢cocuklarda kronik konstipasyon tedavisi i¢in dnerilmemektedir. 12 yas ve {izeri
cocuklarda tedavi icin alternatif PASCOLON drtnleri mevcuttur.

Uygulama sekli
Her bir sase 62,5 mL su igerisinde ¢6ztnmelidir. Fekal impaksiyonda kullanim igin 12 sase,
750 mL suda ¢Ozulebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Bu hasta grubu i¢in klinik veri bulunmamaktadir. Bu nedenle PASCOLON pediatrik, bébrek
fonksiyon bozuklugu olan ¢ocuklarda fekal impaksiyon tedavisi i¢in énerilmemektedir.

Pediatrik populasyon:
Pediatrik hastalarda kullanim i¢in ‘Pozoloji/ uygulama siklig1 ve siiresi’ boliimiine bakiniz.

Geriatrik populasyon:
Ozel bir uyar1 bulunmamaktadir. Yashlarda tedavi igin alternatif PASCOLON (iriinleri
mevcuttur.

Kardiyovaskiiler fonksiyon bozuklugu:
Kardiyak sorunu olan ¢ocuklarda PASCOLON pediatrik’in giivenliligi ile ilgili yeterli klinik
calisma bulunmadigindan kullanilmamalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Bagirsak duvarmin yapisal ve fonksiyonel bozuklugu sebebiyle intestinal perforasyon ve
obstriiksiyon, ileus, Crohn’s hastaligi ve iilseratif kolit gibi intestinal yolda siddetli
enflamatuvar durumlarda ve toksik megakolonda kontrendikedir.

Etkin maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi olanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
PASCOLON pediatrik, sulandirildigi zaman igerdigi sivi miktari, normal sivi aliminin yerine

gecmez, bu nedenle yeterli siveladigesiiveliniibnned dirmzalanmistr.
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Kolonun fekal impaksiyonu/ fekal yuklemesi teshisi abdomen ve rektumun fiziksel veya
radyolojik incelemesi ile dogrulanmalidir.

Makrogol igeren iiriinler kullanildiginda boliim 4.8’de gosterildigi iizere sivi/elektrolit
dengesindeki degisimleri isaret eden (6dem, nefes darligi, yorgunluk, dehidrasyon ve kardiyak
yetmezlik) hafif siddette istenmeyen ilag reaksiyonlar1 olasidir. Eger bu semptomlardan
herhangi biri gelisirse PASCOLON pediatrik hemen birakilmalidir ve elektrolitler dl¢tlmelidir
ve herhangi bir degisiklik s6z konusuysa uygun sekilde tedavi edilmelidir.

PASCOLON pediatrik ¢o6ziindiigiinde kalorifik bir degere sahip degildir.

Fekal impaksiyon tedavisi i¢in yiiksek dozlarda kullanildiginda bu tibbi iiriin 6giirme refleksi,
refli 6zofajit veya bilinci azalmis olan hastalarda dikkatle uygulanmalidir.

Diger medikal iiriinlerin absorpsiyonu gastrointestinal gegis hizinin PASCOLON pediatrik
yiikklemesi ile artmasina bagli olarak anlik olarak diisebilir (Bkz. B6lim 4.5).

PASCOLON pediatrik’in her bir sasesi 93,44 mg (4,06 mmol) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

PASCOLON pediatrik’in her bir sasesi 13,16 mg (0,34 mmol) 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

Makrogol iceren preparatlarin biiylik hacimli uygulamasi sirasinda (fekal impaksiyon
tedavisindeki uygulama sekli) bir saat iginde alinan kati formdaki ilaglar, gastrointestinal
yoldan atilabilir ve emilimi olmaz.

Makrogol alkolde ¢6ziinen ve suda nispeten ¢oziinmeyen medikal {iriinlerin ¢oziintirligiini
arttirir.

PASCOLON pediatrik ile birlikte kullanilan diger ilaglarin absorbsiyonunda anlik olarak
diisme olasilig1 bulunmaktadir (Bkz. Bolim 4.4). Eszamanli olarak uygulanan bazi ilaglar,
ornegin anti-epileptikler ile etkinligin azaldig1 rapor edilmistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ karaciger yetmezligi:

Bu hasta grubu i¢in klinik veri bulunmamaktadir.

Eger bobrek bozukluguna sahipseniz ilaci kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.
Eger bobrek bozukluguna sahipseniz PASCOLON pediatrik, diski tikanikligi tedavisi igin
onerilmemektedir

Pediatrik populasyon:
Higbir etkilesim c¢alismast yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

H Toie Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Makrogoliin gebelik sirasinda kullanimi ile ilgili siirlt veri mevcuttur. Hayvanlar Gzerinde
yapilan g¢alismalar dolayli Ureme toksisitesi gOstermistir (Bkz. Bolum 5.3). Klinik olarak,
makrogol 3350 sistemik maruziyeti ihmal edilebilir diizeyde oldugu igin gebelik sirasinda
hichir etki beklenmemektedir. PASCOLON pediatrik, gerekli oldugu durumlarda gebelik
déneminde kullanilabilir.

Laktasyon dénemi

Emziren kadinlarin makrogol 3350 sistemik maruziyeti ihmal edilebilir oldugundan emzirilen
yeni dogan/infant lizerinde higbir etkisi beklenmemektedir.

PASCOLON pediatrik, gerekli ise laktasyon doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Makrogoliin insanlarda fertilite izerindeki etkileri ile ilgili veri bulunmamaktadir. Erkek ve disi
siganlar {izerinde yapilan galigmalarda fertilite {izerinde higbir etkisi bulunmamistir (Bkz.
B6lim 5.3).

4.7. Ara¢ ve makine kullanimm iizerindeki etkiler
Makrogoliin ara¢ ve makine kullanimi tizerinde 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 pediatrik’in farmakolojik etkileri sebebiyle motilitede artis nedeniyle meydana
gelebilir.

Kronik kabizlik tedavisinde, diyare ya da yumusak digki normalde doz diisiisiine cevap verir.
Fekal impaksiyon tedavisinde diyare, abdominal distansiyon, anorektal rahatsizlik ve hafif
kusma sik goriiliir. Eger doz azaltilir veya geciktirilirse kusma giderilebilir.

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 Sinifi Sikhik Advers Olay
Bagisiklik sistemi hastahklar | Seyrek Anafilaktik reaksiyonlari igeren alerjik
reaksiyonlar
Bilinmiyor Dispne ve deri reaksiyonlari

Metabolizma ve beslenmg,, yeiqe | BIIMYAK imza ite ihElgkizolit rahatsizliklar, 6zellikle

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56RG83ZW56Z1AxZW56S3k0MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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hastaliklari hiperkalemi ve hipokalemi
Sinir sistemi hastahklar Bilinmiyor Bas agrist
Gastrointestinal hastaliklar Cok yaygin Abdominal agri, mide gurultusu
Yaygin Diyare, kusma, bulant1 ve anorektal
rahatsizlik
Yaygin olmayan | Abdominal distansiyon, gaz
Bilinmiyor Dispepsi ve peri-anal enflamasyon
Deri ve deri alti doku Bilinmiyor Anjiyoddem dahil alerjik deri
hastaliklarn reaksiyonlari, kizariklik, eritema, Urtiker
ve kasinti
Genel bozukluklar ve Bilinmiyor Periferal 6dem
uygulama bolgesine iliskin
hastahiklar

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Turkiye
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 asimui ve tedavisi
Siddetli karin agris1 ve distansiyon, nazogastrik aspirasyon ile tedavi edilebilir. Diyare veya
kusma ile asir1 sivi kaybu, elektrolit rahatsizliklarinin dizeltilmesini gerektirebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
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¢, yumusatilmig diskinin gelistirilmis itici kolonik aktarimi ve defekasyonun
kolaylagmasidir. Makrogol 3350 ile kombine elektrolitler serum elektrolitleri ile intestinal
bariyer (mukoza) geg¢isi ile yer degistirir ve sodyum, potasyum ve suyun net kazanimi ve
kayb1 olmadan fekal su viicuttan atilir.

Makrogol 3350 ile kronik kabizlik i¢in yapilan agik bir ¢alismada, haftalik diskilama sikligi
sirasiyla 2, 4 ve 12. haftalarda 6,7; 7,2 ve 7,1 baslangi¢ degerlerine oranla 1,3 artmustir.
Disimpaksiyondan sonra uygulanan makrogol 3350 ile laktulozun surdirme tedavisini
karsilagtiran bir ¢aligmada haftalik diski sikligi makrogol 3350 grubunda 9,4 (SD 4,46) iken,
laktuloz grubunda 5,9 (SD 4,29) olmustur.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Makrogol 3350 grubundaki ¢ocuklarla kiyaslandiginda, laktuloz grubundaki 7 ¢ocuk yeniden
etkilenmistir (%23).

Fekal impaksiyonun diger tedavilerle (6rn. lavman) karsilastirmali ¢aligmalari yapilmamustir.
63 cocuk hastadaki karsilastirmali olmayan bir ¢alismada, Makrogol 3350, 3-7 glin icginde
tedaviden sonra hastalarin ¢ogunda fekal impaksiyonu temizlemistir. 5-11 yas arasindaki
cocuklarda gerekli ortalama toplam makrogol 3350 igeren sase sayis1 47,2°dir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Makrogol 3350

Emilim:

Makrogol 3350, gastrointestinal kanal boyunca emilimi ¢ok diisiik olan inert bir bilesiktir.

Dagilim:
Emilimi ¢ok diisiik oldugundan gecerli degildir.

Biyotransformasyon:
Metabolize olmaz.

Eliminasyon:

Makrogol 3350°nin minimal miktari, verilen dozun %1’den daha azi, idrar yolu ile atilir.

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

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

Biyotransformasyon:

Sodyum ozmotik stabiliteyi siirdiiriir ve ekstraseliiler sivinin 0zmolalitesinin %90'indan
sorumludur. Sodyumun ekstraseliller konsantrasyonu yaklastk 150 mM, intraseliiler
konsantrasyonu ise ¢ok daha diisiiktiir (10 mM'den az).

Sodyum, aktif transport sisteminin bir pargasidir.

Eliminasyon:
Sodyum atilimi idrar, terleme ve digki yoluyla gercgeklesir.

Sodyum hidrojen karbonat

Emilim:

Sodyum hidrojen karbonat gastrointestinal kanaldan iyi emilir. Ince bagirsaktan timiyle
emilir.

Dagilim:

Tiim organizmada intra ve ekstraselliiler olarak dagilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Biyotransformasyon:
Sodyum hidrojen karbonat; sodyum klortir, 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:
Biiyiik cogunlugu idrar yoluyla atilir. Serumdaki bikarbonat artig1 bobreklerden bikarbonat

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

Potasyum klortir
Emilim:
Potasyum Klorlr gastrointestinal kanaldan tiimuyle absorbe olur.

Dagilim:
Potasyum transkapiller transferle plazma boslugundan hizlica ayrilir (yar1 émrii yaklagik 16

saniye). Sirasiyla 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), cok az miktarda diski, ter, tiikiiriik ve gozyasi ile atilir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Klinik oncesi c¢alismalar, farmakoloji, tekrarlanan doz toksisitesi ve genotoksisite
konvansiyonel ¢alismalarina dayanarak makrogol 3350’nin Onemli sistemik toksisite
potansiyeli olmadigini géstermektedir.

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

Makrogol 3350 iceren uzun donem hayvan toksisitesi ve Kkarsinojenisite calismalari
bulunmaktadir. Bu ve yliksek molekiill agirlikli yiiksek seviyelerde oral uygulanan

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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makrogollerin kullanildig1 diger toksisite ¢alismalarina ait sonuclar, tavsiye edilen terapotik
dozlarda giivenlilik kanit1 saglamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Yardimc1 madde igermemektedir.

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf 6mru
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Sase, 25°C nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidur.
Hazirlanmis soliisyon, buzdolabinda (2-8°C) maksimum 6 saat saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
6,9 gram’lik 20 veya 30 sase, Kullanma Talimati 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 YOnetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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Fax: 0 (216) 564 80 99
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