KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
REZOSEL %5 Mannitol Urolojik irrigasyon Soliisyonu, 3000 ml

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her 100 ml ¢ozelti 5 g mannitol icerir.

Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Urolojik irigasyon igin steril, apirojen ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 TerapoOtik endikasyonlar
REZOSEL, urolojik irigasyon amaciyla kullantlir.

Transuretral prostat rezeksiyonlarinda suyun hemolitik etkilerini azaltmak, hemolize ugramis
kanin genel dolasima ge¢cmesi sonucu hemoglobinemi gelisimini ve ciddi bdbrek

komplikasyonlarini 6nlemek amaciyla irigasyon (yikama) ¢ozeltisi olarak kullanilir.

Ayrica her tlr mesane irigasyonunda ve mesaneye instilasyonla kullanilan bazi ilaglari
seyreltmek amaciyla da kullantlr.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama siklig ve suiresi:
Uygulanacak doz ve uygulama sikhgi her hasta icin hekimi tarafindan irigasyon uygulanacak

alanin biyuklugune ve yapilacak girisime gore belirlenmelidir.

Irigasyon sirasinda aseptik teknik kurallarina uyulmalidir. Bakteri kontaminasyonu riskini
onlemek icin torba acildiktan sonra en kisa zamanda kullaniimali, kullaniimayip torbada kalan

bolumu atilmalidir.
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Uygulama sekli:
Urolojik irigasyonlarda tiretral katetere bagli bir uygulama seti aractligiyla kullanilir.

Uygulamayla ilgili ayrintilar icin ayrica bélim 6.6’ya bakiniz.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bu popllasyona 6zel gerceklestirilen bir calisma bulunmadigindan, bu hasta grubu igin 6zel bir

dozaj 6nerisi bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Bu popllasyona 0zel gerceklestirilen bir calisma bulunmadigindan, bu hasta grubu igin 6zel bir

dozaj 6nerisi bulunmamaktadir.

Geriyatrik poptlasyon:

Bu populasyona 0zel gerceklestirilen bir calisma bulunmadigindan, bu hasta grubu igin 6zel bir
dozaj onerisi bulunmamaktadir. Ancak genel olarak bu poptilasyonda karaciger, bobrek ya da
kalp islevlerinde azalmanin ve birlikte baska ila¢ kullaniminin daha sik oldugu diisuntlerek doz

seciminde dikkatli davraniimahidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Asagidaki durumlarda kullaniimamalidir.
e AgIr akciger konjesyonu ya da akciger ddemi.
¢ Uygulanmaya baslandiktan sonra, ilerleyici bobrek hasari veya disfonksiyonu (oligiri ve
azoteminin artmast), anuri.

¢ Uygulamaya baslandiktan sonra ilerleyici kalp yetmezligi veya akciger konjesyonu.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri

Parenteral enjeksiyon seklinde kullaniimamalidir.

Cozelti berrak degilse, partikil iceriyorsa ya da ambalajin butinligli bozulmussa
kullaniilmamalidir. Cozeltide bakteri ¢ogalmasini ve pirojen olusumunu 6nlemek igin, torba
acildiktan sonra en kisa zamanda kullanilmalidir. Cozeltide koruyucu maddeler
bulunmadigindan torbada kalan ¢ozelti tekrar kullanilmamalidir.

Trans(retral prostatektomi sirasinda buytk miktarlarda kullanilan irigasyon sivilarinin sistemik

dolagima gecebildigi gosterildiginden dikkatle kullaniimahdir.
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Mannitol iceren sivilarin emilimine bagli olarak meydana gelen osmotik ditirez, hastanin kalp -
akciger ve bobrek dinamigini degistirebilir. Bu nedenle agir kalp - akciger ya da bobrek
disfonksiyonu gosteren hastalarda trolojik irigasyon ¢ozeltileri dikkatle kullaniimali, ézellikle
kalp hastalarinda kardiyovaskiler durum dikkatle degerlendirilmelidir. Prostatik venler
aractligiyla sistemik dolasima gecen mannitol ¢ozeltisi ekstraseltiler sivi hacminin artisina ve

konjestif kalp yetmezligine yol acabilir.

4.5 Diger tibbi Grdnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolli (Kontrasepsiyon)

Gegerli degildir.

Gebelik donemi
Hayvanlar Uzerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve- veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim Gzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim

5.3). insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
REZOSEL gebe kadinlarda ancak ¢ok gerekliyse kullaniimalidir.

Laktasyon dénemi

Emzirmekte olan kadinin irigasyon amacli kullanilan %5 oraninda mannitole sistemik maruz
kalmasi, ithmal edilebilir dizeyde oldugu icin, emzirilen ¢cocuk Uzerinde herhangi bir etki
ongorilmemektedir. REZOSEL emzirme doneminde kullanilabilir.

4.7 Arag ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanma tizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler
Mannitolun intraventz inflizyonu sonucu ara sira istenmeyen etkiler bildirilmis olup bunlarin

ne siklikta goraldigl kesin olarak bilinmemektedir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>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 veriler ile hareket

edilemiyor).
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Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Bilinmiyor: Sivi ve elektrolit dengesizlikleri (asidoz, elektrolit kaybi, belirgin didrez, triner

retansiyon, 6dem, agizda kuruma, susama ve dehidratasyon gibi)

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Tasikardi; Anjina benzeri agri; Konjestif kalp yetmezligi (Prostatin transiretral
rezeksiyonunda irigasyon c¢ozeltisi olarak kullanildiginda ekstraselliler sivi

hacminde olusturdugu artis nedeniyle)

Vaskduler hastaliklar

Bilinmiyor: Hipotansiyon; Trombofilebit

Solunum, gogus bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Bilinmiyor: Pulmoner konjesyon

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Genel bozukluklar (gérmede bulaniklik, havaleler, bulanti, kusma, rinit, titreme,
vertigo, sirt agrisi ve kurdesen gibi)

Cerrahi ve tibbi prosedurler

Bilinmiyor: Enfeksiyon (uygulama sirasinda aseptik kurallara uyulmamasina bagli)

Uygulama sirasinda istenmeyen etkiler goruldugunde irigasyon ¢ozeltisinin uygulamasi
durdurulmah hastanin durumu degerlendirilmeli, uygun tedavi 6nlemleri alinmah ve gerek

duyulursa kalan sivi inceleme icin saklanmahdir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi slpheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi buyuk ©6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin surekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir stpheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmeleri 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 asimi ve tedavisi
REZOSEL uygulamasi sirasinda yan etkiler, sivi ya da elektrolit yiklenmesi belirtileri ortaya
cikarsa, irigasyon kesilmeli ve hasta yakindan takip edilerek gerekiyorsa uygun tedaviye

baslanmalidir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterap06tik grup: Cerrahi irigasyon ¢ozeltileri
ATC kodu: BO5CX04

Alti karbonlu bir seker alkolii olan mannitol, dekstrozun rediiksiyonu ile elde edilir. Insanlarda

metabolik yonden inert bir maddedir; dogal olarak meyve ve sebzelerde bulunur.

REZOSEL, mesane irigasyonlarinda kullanilan suyun hemolitik etkilerini azaltmak, hemolize
ugramis kanin genel dolasima ge¢gmesi sonucu hemoglobinemi gelisimini ve ciddi bobrek

komplikasyonlarini dnlemek amaciyla gelistirilmistir.

Mesane icinin ve mesane i¢ duvarindaki yaralarin steril irigasyonunda mekanik temizlik saglar.
Ayni zamanda, mesaneye instilasyon amaciyla kullanilan diger ilaglarin seyreltilmesinde de

kullanilabilir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:
REZOSEL irigasyon amaciyla kullanildiginda vicuda emilmez. Ancak transiretral
prostatektomi sirasinda blylik hacimlerde yapilan irigasyonlarda, irigasyon c¢ozeltilerinin

sistemik dolasima gecebildigi bilinmektedir.

Dagihm:
Mannitol dokulara gegmez.

Biyotransformasyon:

Mannitol vicutta biyotransformasyona ugramaz.

Eliminasyon:
Uygulanan intraven6z dozun %80’i (i¢ saat icinde bobreklerden degisime ugramaksizin elimine

edilir. Glomerdllerden serbestce stzillr; tubuler reabsorbsiyonu %210’dan azdir ve tibuler

sekresyonu yoktur.

Eliminasyon yari 6mri erigkinlerde yaklasik 2 saattir. Yari dmri bébrek yetmezligi durumunda

uzar.
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5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri
Cozeltinin bileseni olan mannitol farmakopelerde yer alan ve yerlesik intravendz kullanimi
olan bir madde oldugundan REZOSEL ile karsinojen, mutajen potansiyeli ile fertilite

uzerindeki etkilerini degerlendirmek amaciyla preklinik ¢calisma yapilmamistir.

Cozelti icine katilarak seyreltilen irigasyon amagh diger ilaglarin emniyeti ayri olarak dikkate

alinmalidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Enjeksiyonluk su

6.2 Gegimsizlikler
Cozeltiye eklenecek ilacin gecimliligi onceden degerlendirilmelidir. Gegimlilik verilerinin
bulunamamasi durumlarinda ¢ozelti herhangi bir ilag ile karistiriimamalidir. Gegimsiz oldugu

bilinen ilaclar ¢ozeltiye eklenmemelidir.
Cozeltiye potasyum ya da sodyum Klorir eklenmesi mannitoliin ¢okelmesine yol agabilir.

Ayrica intravendz mannitol cozeltileri ile gecimsiz oldugu bilinen ilaclardan bazilar
asagidadir:

e Sefepim

e Imipenem / Silastatin

e Silastatin

e Filgrastim

6.3 Raf omru
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Ozel bir muhafaza sartt yoktur, 25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklanmalidir.

Dondurulmamalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve igerigi
3000 ml'lik Biofleks (PVC) torbalarda.

Uriiniin setli ve setsiz iki formu bulunmaktadir.
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6.6 Beseri tibbi Urinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel nlemler

Kullanim 6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir.

Yalnizca berrak, partikilstuz ve ambalaj battnltgi bozulmamis Grinler kullaniimalidir.
Urolojik irigasyonlarda tretral katetere bagh bir uygulama seti araciligiyla kullanilir.
Uygulama setiyle kullanimda kullanilan setin kullanim talimatina uyulmahdir.

Dikkat: Ur(in intravenoz yoldan kullaniimaz.

7. RUHSAT SAHIBI

Osel Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Akbaba Koyu, Fener Cad. No: 52
34820 Beykoz / Istanbul

Tel:  (0216) 320 45 50

Faks: (0216) 320 45 56

E-mail: osel@osel.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
200/ 63

9. ILK RUHSAT TARIiHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[Ik ruhsat tarihi: 22.07.2002

Ruhsat yenileme tarihi: 09.04.2010

10. KUB’UN YENIiLENME TARIiHi
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