Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/10/endofalk-toz-iceren-sase-72-sase
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/AO6AD65

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ENDOFALK® toz iceren sase

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMIi

Etkin maddeler:

Makrogol 3350 525¢g
Sodyum klortir l4¢g
Sodyum hidrojen karbonat 0,715 ¢g
Potasyum kloriir 0,185 ¢g

Yardimci madde(ler):
Sakarin sodyum 0,018 g

Yardimci1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Oral soliisyon i¢in toz.

ENDOFALK®, beyaz renkli tozdur.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Kolonoskopi 6ncesinde bagirsak temizligi i¢in kullanilir.
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Pozoloji
Bagirsaklarm tamamen temizlenmesi igin 3 ya da maksimum 4 litre ENDOFALK® soliisyonu

tilketilmelidir. 1 sase '% litre soliisyona karsilik gelmektedir.

Uygulama sekli

Soliisyon, rektal digki temiz renkte ¢ikana kadar her 10 dakikada 200-300 ml 6l¢eklerde igilir.
Soliisyon, genellikle incelemeden 6nceki 4 saatlik bir zaman dilimi i¢inde kullanilir. Alternatif
olarak, gereken miktarin tamami muayeneden Onceki aksam verilebilir veya bir kism1 dnceki
aksam, geri kalani ise muayene giiniiniin sabahinda verilebilir.

Hasta, ENDOFALK® uygulamasmin 2-3 saat dncesinden muayene sonrasina kadar kat1 gida
almamalidir.
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ENDOFALK®, kullanmadan hemen oénce hazirlanmalidir. 500 ml 1lik suda 1 sasenin icerigi
¢oziiliir. Hazirlanan soliisyon sogumasi i¢in buzdolabina konulabilir. Sogutulmus soliisyonun
icimi daha kolaydir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Karaciger/Bobrek yetmezligi:

ENDOFALK®™, bobrek yetmezligi, karacier yetmezligi ya da ciddi dehidratasyonu olan
hastalarda giivenirliligi yeterince ¢alisilmadigindan kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

ENDOFALK®, ¢ocuklarda kullanim giivenirligi ile ilgili yeterli ¢calisma yapilmadigindan bu
yas grubundakilerde kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaglilarda tibbi gozetim altinda kullanilmalidir.
4.3 Kontrendikasyonlar

Ileus ve ileus siiphesi olan hastalarda,

Gastrointestinal tikaniklik ya da perforasyon, gastrointestinal perforasyon tehlikesi,
Hiperflorid kolit (kolonda ¢ok siddetli inflamatuvar aktivite),

Toksik megakolon,

Mide bosalma bozukluklar1 (6rn. gastroparezi, gastrik retansiyon),

Etkin maddelere, diger makrogollere veya Boliim 6°da belirtilen yardimer maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik

ENDOFALK® bilinci yerinde olmayan hastalarda veya biling bozuklugu olan veya aspirasyon
ya da regiirjitasyon egilimi olan ve genel halsizligi veya bozulmus yutma refleksi olan
hastalarda kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

ENDOFALK® yasli hastalarda, reflii 6zofajiti veya onceden var olan kardiyak aritmileri,
siipheli veya bilinen S-A blok veya hasta siniis sendromu olan hastalarda, yalnizca tibbi
gbzetim altinda kullanilmalidir.

ENDOFALK® kronik inflamatuvar bagirsak hastaliklar1 olan hastalarda kullamlabilir (yiiksek
florid evreleri ve toksik megakolon hari¢). Bununla birlikte, bu hastalarda, dikkatli ve
miimkiinse tibbi gozetim altinda kullanilmalidir.

ENDOFALK® bébrek ve kalp yetmezligi (NYHA derece I11. ve IV.) ve karaciger hastaliklari
olan veya siddetli dehidratasyon goriilen hastalarda kullanim giivenlili§i yeterince

kanitlanmadigindan, bu hasta gruplarinda kullanilmamalidir

Yasl veya gii¢sliz diismiis hastalar gibi risk altindaki hastalarda elektrolit ve su dengesinin
dikkatle izlenmesi gerekmektedir.
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Hastalarda sivi/elektrolit degisimini gosteren herhangi bir semptom gelisirse (6rn. 6dem, nefes
darhigi, artan yorgunluk, dehidratasyon, kalp yetmezligi) ENDOFALK® kullanimi derhal
durdurulmali, elektrolitler Olgiilmeli ve herhangi bir anormallik uygun sekilde tedavi
edilmelidir.

Iskemik kolit

Bagirsak hazirligi amaciyla makrogol uygulanan hastalarda pazarlama sonrasi ciddi vakalar
dahil iskemik kolit vakalar1 bildirilmistir. Makrogol, iskemik kolit risk faktorleri tasidig:
bilinen hastalarda veya uyarici laksatiflerin (bisakodil veya sodyum pikosiilfat gibi) birlikte
kullanildig1 durumlarda dikkatli kullanilmalidir. Ani karin agrisi, rektal kanama veya diger
iskemik kolit semptomlar1 goriilen hastalar derhal degerlendirilmelidir.

ENDOFALK® oral soliisyona baska herhangi bir soliisyon veya katki maddesi (6zellikle
ENDOFALK® ile ge¢imsiz olan seker veya aromalar) eklenmemelidir. Ciinkii osmolaritesi
veya elektrolit bilesimini degistirebilir veya eklenen maddeler bagirsak bakteri florasi
tarafindan pargalandiginda bagirsakta patlayici gaz karisimlarinin olugmasina yol agabilir.

Agizdan alimi kolaylastirmak icin ¢ozeltilere kivam artirici eklenmesine ihtiya¢ duyan, yutma
sorunlar1 olan hastalarda etkilesimler dikkate alinmalidir (Bkz. B6liim 4.5).

ENDOFALK® 1 bir tedavi dozu olan 8 sase, 4 litre su icinde ¢dziindiigii zaman toplamda 260
mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz oniinde
bulundurulmalidir.

ENDOFALK® 1 bir tedavi dozu olan 8 sase, 4 litre su i¢inde ¢dziindiigii zaman toplamda 20
mmol potasyum ihtiva eder. Bu durum, bobrek fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da
kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

ENDOFALK® ile eszamanl kullamldiginda diger tibbi iiriinlerin bagirsaktan emilimi gegici
olarak azalabilir. Eszamanli olarak uygulanan bazi tibbi iiriinlerle (6rnegin, 'anti-epileptikler’)
etkinligin azaldigina dair izole raporlar bulunmaktadir.

ENDOFALK® kullanimindan kisa siire énce veya kullanimi sirasinda hayati bir endikasyon
nedeniyle mutlaka uygulanmasi gereken bir tibbi iirlin varsa, miimkiin olan hallerde oral
uygulamadan kaginilmali ve alternatifleri kullanilmalidir.

ENDOFALK® ve nigasta bazli gida kivam artiricilarin birlikte uygulanmasi durumunda bir
etkilesim meydana gelebilir. Makrogol bileseni, nisastanin kivam artiric1 etkisini ortadan
kaldirarak, yutma sorunlart olan kisiler i¢cin kivamli olmasi gereken preparatlar1 etkin sekilde
sivilastirir.

Bosaltilan bagirsak sivisinin enzimatik test prosediirleri (6rnegin ELISA) ile yapilan tanisal
aragtirmalarinda, makrogol 3350 ile enzimatik testler arasinda etkilesimler olabilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonda etkilesime dair herhangi bir veri yoktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

ENDOFALK®1n gebelikte kullanimma iliskin yeterli klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlarda teratojenik etkiler goriilmemistir. Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

ENDOFALK® 1n laksatif etkileri, oral dogum kontrol ilacinin yetersiz kontraseptif etkisi ile
sonuclanabilir. Bununla birlikte, ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda oral dogum
kontrol ilac1 diizenli olarak alinmalidir.

Gebelik donemi
ENDOFALK® 1n gebe kadmlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar tzerinde yapilan calismalar, gebelik, embriyonal/fetal gelisim ve dogum veya
dogum sonras1 gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. (bkz. Boliim 5.3). Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

ENDOFALK® gerekli olmadikga gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Makrogol 3350°nin anne siitiine gecisiyle 1ilgili insanlardan elde edilen veriler
bulunmamaktadir.

Ancak, makrogol 3350 zayif sekilde emilmektedir. Gerektiginde, ENDOFALK® 1n emziren

kadinlara regete edilmesi diisiiniilebilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Hayvanlarda teratojenik etkiler goriilmemistir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

ENDOFALK®1n ara¢ ve makine kullanimi iizerinde higbir etkisi yoktur veya ihmal edilebilir
diizeydedir.

4.8 Istenmeyen etkiler
Istenmeyen ilag reaksiyonlari, sistem-organ smifi ve sikligina gére asagida siralanmustir. Siklik

kategorileri: ¢ok yaygmn (>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
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hareketle tahmin edilemiyor) seklinde degerlendirilmistir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Anafilaktik sok

Metabolizma ve beslenme bozukluklar:
Bilinmiyor: Dehidratasyon, elektrolit bozukluklar1 (hipokalsemi, hipokalemi, hiponatremi)

Psikiyatrik hastaliklar
Yaygin olmayan: Insomni

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Hafif dezoriyantasyon ile jeneralize ndbet arasinda degisebilen, elektrolit
bozukluklarindan kaynaklanan noérolojik etkiler (bkz. “Metabolizma ve beslenme
bozukluklar1”).

Kardiyak hastaliklar:
Cok seyrek: Kardiyak aritmi, tagikardi, pulmoner 6dem

Solunum bozukluklari, torasik ve mediastinal bozukluklar
Cok seyrek: Muhtemelen alerji kaynakli rinore

Gastrointestinal hastaliklar:
Cok yaygin: Bulanti, abdominal doluluk, siskinlik.
Yaygin: Kusma, abdominal kramplar, anal irritasyon.

Bu semptomlar biiyiikk oranda kisa siirede fazla miktarda sivi alinmasina baghdir.
Gastrointestinal belirtiler ortaya cikarsa, belirtiler yatisana dek gegici olarak ENDOFALK®
kullanim hiz1 yavaslatilmali ya da kullanimi kesilmelidir.

Deri ve deri alti doku hastaliklari
Cok seyrek: Muhtemelen alerji kaynakl: tirtiker, dermatit

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin olmayan: Genel halsizlik

Literatiirde, makrogol igeren kolonik lavaj soliisyonu kullanimi1 ardindan kusma ortaya ¢ikan
iki olguda Mallory-Weiss sendromu gelismistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiylik O6nem
tasimaktadir. Raporlama 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; eposta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Doz asimi1 durumunda siddetli diyare goriiliir. Elektrolit ve su dengesindeki veya asit ve baz
dengesindeki bozukluklar yalnizca siddetli doz asiminda beklenebilir. Yeterli sivi replasmani
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yapilmali ve serum elektrolitleri ve pH degerleri gozetim altinda tutulmalidir.

Elektrolit ve su dengesinde veya asit-baz dengesinde bozukluk varsa elektrolit replasmani da
yapilmali ve asit-baz dengesi ayarlanmalidir.

Aspirasyon olur ise toksik pulmoner 6dem gelisebilir. Bu durumda pozitif basingli solunum
iceren, acil yogun bakim 6nlemleri alinmasi saglanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grubu: Ozmotik etkili laksatifler, makrogoliin elektrolit kombinasyonlari
ATC kodu: AO6ADG65

ENDOFALK®, izotonik bir bagirsak yikama soliisyonu elde etmek igin kullanilan makrogol ile
cesitli tuzlarm bir karigimidir. Farmakodinamik etki diyarenin baglatilmasiyla olusur.
Bagirsaklar bosaltilir ve temizlenir. Kullanima hazir soliisyondaki elektrolitler dengelidir. Bu
nedenle bagirsaktaki emilim ve su - elektrolit salgilanma stiregleri biiylik oranda dengelenir ve
neredeyse net akis olmaz. Ayrica makrogoliin yiiksek molekiiler agirligi, plazmadaki partikiil
yogunlugu ile karsilastirilabilecek bir izo-ozmolar yogunluk saglar. Bu 6zellik bagirsak liimeni
ve damar boslugu arasinda anlamli bir s1vi kaymasin1 6nler. Bu denge ve osmolarite nedeniyle,
Ozellikle viicudun elektrolit ya da sivi dengesi lizerinde herhangi bir etki bulunmamaktadir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Makrogol 3350, gastrointestinal yolu boyunca emilimi ¢ok diisiik olan inert bir bilesiktir.

Dagilim:
Emilimi ¢ok diislik oldugundan gecerli degildir.

Biyotransformasyon:
Metabolize olmaz.

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

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik 6ncesi ¢alismalar, makrogol 3350 nin spesifik toksikolojik potansiyele sahip olmadigini
gostermistir. Siganlarda ve tavsanlarda olmak {izere iki teratojenik ¢alisma gergeklestirilmistir.
Sicanlara hamileligin 6. giin ile 16. giinli arasinda, tavsanlara 6. giin ile 18. gilinii arasinda oral
yolla 2000 mg/kg viicut agirligi/glin dozuna kadar verilmistir. Bu iki ¢aligmaya ait sonuclar, en
ylksek doz 2000 mg/kg viicut agirhigi/giine kadar olan dozda maternotoksik veya teratojenik
etkilere dair herhangi bir kanit gostermemistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Kolloidal susuz silika

Portakal aromast

Passion fruit aromasi (carkifelek meyvesi aromasi)
Sakarin sodyum

6.2 Gegcimsizlikler

Hazirlanmis bu soliisyon, diger soliisyonlarla veya katki maddeleriyle karistirllmamalidir
(Bkz. Boliim 4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri).

6.3 Raf omrii

60 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Toz i¢in 6zel saklama talimat1 yoktur.

Hazirlanmig soliisyonu ise 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 3 saat ya da buzdolabinda (2-
8°C) 48 saat saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
8 adet alliminyum/beyaz PE kapli kagit saselerde ambalajlanmaktadir.
6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Ali Raif Ilag San. A.S.

Yesilce Mahallesi

Doga Sokak No: 4

34418 Kagithane / ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

123/35

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHI

[1k ruhsat tarihi: 06.11.2007
Ruhsat yenileme tarihi: 09.04.2015
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10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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