Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/188/casenlax-4-g-oral-cozelti-hazirlamak-icin-toz-icel
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/AO6AD15

KISA URUN BILGISi

1. BESERI T1BBi URUNUN ADI
CASENLAX 4 g oral ¢ozelti hazirlamak i¢in toz iceren sase

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Her bir sage:

Etkin madde:

Makrogol 4000 49

Yardimci maddeler:
Silfiir dioksit 0,00064 mg
Yardimci maddeler icin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral ¢6zelti hazirlamak igin toz igeren sase
Cilek kokulu, beyaz toz

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

CASENLAX,

6 ay — 8 yas arasi ¢ocuklarda konstipasyonun semptomatik tedavisinde endikedir.

Ozellikle 2 yasm altindaki ¢ocuklarda tedaviye baslanmadan once, herhangi bir organik
hastalik varlig1 hekim tarafindan bertaraf edilmelidir.

CASENLAX konstipasyonun tedavisinde saglikli bir diyet ve yasam tarz1 ile birlikte, sadece
gecici olarak kullanilmali; 3 aydan daha uzun siireli kullanilmamalidir. Saglikli yasam tarzi ve
diyet uygulamasmma ragmen konstipasyon devam ederse, altta yatan bir sebepten
stiphelenilmeli ve bu durum tedavi edilmelidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi

Pediyatrik popiilasyon:

6 ay — 1 yas arasi ¢ocuklarda: giinde 1 sase

1 yas — 4 yas: glinde 1 — 2 sase

4 yas — 8 yas: glinde 2 — 4 sase

Cocuklarda tedavi, 3 aydan uzun siireli tedaviye ait klinik verilere dair bilgilerin yetersiz
olmasindan dolay1 3 ay1 ge¢gmemelidir. Intestinal gegiste tedavi ile saglanan diizelme yasam
tarzi ve diyet degisiklikleri ile siirdiiriilmelidir.

Tedavi kademeli olarak sonlandirilmali ve konstipasyon tekrarlarsa devam edilmelidir.

Uygulama sekli:

Bu be%@m@&t@ﬁﬁlim@kjwmmﬁktmnik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXQ3NRak1lUZ1AxZ1AXZ1AxSHY3
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Her bir sase igerigi kullanilmadan hemen 6nce yaklasik 50 ml suda ¢6ziiniir. Berrak ve seffaf
bir ¢6zelti meydana gelir.

CASENLAX giinde 1 defa sabahlar1 1 sase olarak uygulanir. Eger daha yiiksek dozda
verilecekse uygulanacak doz, sabah ve aksam olmak tizere ikiye boliinmelidir.

Her uygulamadan sonra ek olarak 125 ml sivinin (6rnegin su) i¢ilmesi 6nerilir.

CASENLAX etkisini uygulamadan sonraki 24 - 48 saat iginde gosterir.

Giinliik dozaj, elde edilen klinik etkiye gore ayarlanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Ozellikle 2 yasm altindaki ¢ocuklarda tedaviye baslanmadan once, herhangi bir organik
hastalik varlig1 hekim tarafindan bertaraf edilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Etkin maddeye ya da 6.1’de listelenmekte olan yardimci maddelerden herhangi birine
hipersensitivite,

e Semptomatik stenoz ile iligkili siddetli inflamatuvar bagirsak hastaligi (iilseratif kolit,
Crohn hastalig, vs.) veya toksik megakolon

e Sindirim sistemi perforasyonu veya perforasyon riski,

e Ileus veya intestinal obstriiksiyon siiphesi,

e Sebebi bilinmeyen agrili abdominal sendromlar

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri
Iki yasin altindaki ¢ocuklarda etkinlige dair veriler, sinirli sayida hastadan elde edilmistir.
Konstipasyonun bir laksatif ile tedavisi saglikli bir diyet ve yasam tarzina destek olmalidir.

Tiim laksatiflerde oldugu gibi, tedaviye baslanmadan 6nce altta yatan herhangi bir organik
hastalik olasilig1 diglanmalidir.

Ug aylik tedaviden sonra, konstipasyona dair tibbi muayene yapilmalidir.

Diyare durumunda, su ve elektrolit dengesi bozukluguna yatkin hastalarda (6rnegin yash
hastalar, karaciger veya bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalar veya diiiretik kullanan
hastalar) dikkatli olunmal1 ve elektrolit kontrolii diigtintilmelidir.

Makrogol (polietilen glikol) igeren firtinlerin kullanilmasi ile hipersensitivite reaksiyonlari
(kizariklik, iirtiker, ddem) bildirilmistir. Istisnai anafilaktik sok vakalar1 bildirilmistir.

Makrogol’lin etki mekanizmasindan dolayt CASENLAX ile tedavi sirasinda sivi alinmasi

kz. Bolim
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Diger tibbi {iriinlerin absorbsiyonu, makrogol’in neden oldugu gastrointestinal gecis
hizindaki artisa bagli olarak, gecici olarak azalabilir (bkz. Boliim 4.5).

CASENLAX her bir sasede 0,00064 mg siilfiir dioksit i¢ermektedir. Bu siilfiir dioksit
nedeniyle nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 ve bronkospazma neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

CASENLAX kullanilmas1 sirasinda diger tibbi {iriinlerin absorbsiyonunda gegici azalmalar
olabilir. Bu durumdan 6zellikle terapdtik indeksi dar olan ilaglarin terapotik etkisi degisebilir
(6r. antiepileptikler, digoksin ve immiinsupresif ilaclar).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon
Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogruma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
CASENLAX’m ¢ocuk dogruma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin 6zel bir
Oneri veya tedavi sirasinda/sonrasinda dogum kontroliiniin gerekli olduguna dair herhangi bir
veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

CASENLAX’1n gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan calismalarda teratojenik etkiler goriilmemistir. (bkz.boliim 5.3). Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Sistemik maruziyet ihmal edilebilir diizeydedir, dolayisiyla gebelik siiresince kullaniminda
herhangi bir olumsuz tesir beklenmemektedir.

Laktasyon donemi

Emziren kadinlarda sistemik maruziyetin ihmal edilebilir diizeyde olmasindan dolay1 yeni
doganda ve bebeklerde herhangi bir etki beklenmez. CASENLAX emzirme ddéneminde
kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
CASENLAX ile herhangi bir fertilite ¢alismasi gerceklestirilmemistir. Ancak makrogol 4000
kayda deger bir emilim gostermediginden, herhangi bir etki beklenmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimi tizerindeki etkiler
CASENLAX’1n ara¢ ve makine kullanimi tizerine bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:
Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXQ3NRak1lUZ1AxZ1AXZ1AxSHY3
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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), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Pediyatrik popiilasyon:
Yaslar 6 ay ile 15 yas arasinda degisen 147 ¢ocugun yer almis oldugu klinik ¢aligmalarda ve

ilacin pazarlama sonras1 uygulanmasi ile bildirilen istenmeyen etkiler asagida listelenmistir.
Yan etkiler genel olarak minor ve gegici olmus ve cogunlukla gastro-intestinal sistemi
etkilemisgtir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Hipersensitivite reaksiyonlar1 (Anafilaktik sok, anjiyoddem, iirtiker, dokiintii,
kasinti)

Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin: Abdominal agri, diyare*

Yaygin olmayan: Bulanti, kusma, siskinlik hissi
*diyare perianal agiya neden olabilir.

Eriskin popiilasyon:
Eriskinlerde klinik calismalarda ve pazarlama sonrast kullanimda asagida listelenen
istenmeyen etkiler gozlenmistir:

Bagisiklik sistemi hastaliklar::

Cok seyrek: Hipersensitivite reaksiyonlar1 (Kasinti, dokiintii, yiizde 6dem, Quincke 6demi,
iirtiker, anafilaktik sok)

Bilinmiyor: Eritem

Metabolizma ve beslenme hastaliklar::
Bilinmiyor: Elektrolit bozukluklar1 (hiponatremi ve hipokalemi) ve/veya dehidratasyon -
ozellikle yasl hastalarda

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin: Abdominal agr1 ve/veya distansiyon, bulanti, diyare
Yaygin olmayan: Kusma, acil defekasyon ihtiyaci ve fekal inkontinans

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem

tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir slipheli 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: 0312 218 35 99).

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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4.9. Doz asimi ve tedavisi

Yiksek dozlarda alindiginda diyare, abdominal agr1 ve kusma olusabilir; tedavi gegici olarak
birakildiginda veya doz azaltildiginda bu etkiler ortadan kalkar.

Diyare veya kusma sebebiyle asirt miktarda sivi kaybi, su-elektrolit dengesizliginin
diizeltilmesini gerektirebilir.

Cok miktarda makrogol (polietilen glikol) ve elektrolitin nazo-gastrik tiip ile uygulanmasiyla
aspirasyon vakalar1 bildirilmistir. Ozellikle motor hastaliklar1 olan nérolojik acidan rahatsiz
cocuklar aspirasyon riski altindadir.

Kolonoskopi oncesinde veya enkoprezis vakalarinda kolonun temizlenmesi amaciyla asiri
miktarda makrogol soliisyonlari (4 ila 11 litre) uygulandiginda, inflamasyon ve perianal agri
vakalar1 bildirilmistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Konstipasyonda kullanilan ilaglar. Ozmotik laksatifler

ATC kodu: AO6AD15

Yiiksek molekiiler agirlikli (4000) makrogoller, su molekiillerini hidrojen baglar1 vasitasiyla
tutan uzun lineer polimerlerdir. Oral olarak uygulandiklarinda, intestinal sivilarin hacminde
artisa neden olur. Bu nedenle tedavi sirasinda yeterli hidrasyonun saglanmasi 6nemlidir.
Soliisyonun laksatif 6zelliklerinden emilmeyen intestinal sivi hacmi sorumludur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Farmakokinetik veriler makrogol 4000’in oral alimindan sonra gastro-intestinal geri emilime
ugramadigini dogrulamaktadir.

Dagilim:
Gegerli degildir.

Biyotransformasyon:
Farmakokinetik veriler makrogol 4000’in oral alimindan sonra biyotransformasyona
ugramadigini dogrulamaktadir.

Eliminasyon:
Gegerli degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Farkli hayvan tiirlerinde gergeklestirilen toksikolojik ¢alismalarda, herhangi bir sistemik ya da
lokal gastrointestinal toksisite belirtisine rastlanmamastir.

Makrogol 4000’in herhangi bir teratojenik ya da mutajenik etkisi yoktur.

Karsinojenisite ile ilgili herhangi bir ¢alisma yapilmamastir.

Makrogol 4000 tavsanlarda ya da siganlarda teratojenik bulunmamastir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXQ3NRak1lUZ1AxZ1AXZ1AxSHY3
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum sakarin (E954)

Cilek aromast:

— Maltodekstrin

— Trietil sitrat (E1505)

— Arap zamki (E414)

— Benzil alkol

— Silfiir dioksit (E220)

— Alfa-tokoferol (E307)

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
D1s tabakasi polyester, orta tabakasi aliiminyum ve i¢ tabakasi polietilen, tek dozluk saseler.
20 tek-dozlu sase, hasta Kullanma Talimati ile birlikte kutu i¢erisinde ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamuis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Recordati Tla¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No: 36 Kapakl1 / TEKIRDAG

Tel: 0282 999 16 00

8. RUHSAT NUMARASI
2017/542

9. iLK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIHI
ilk ruhsat tarihi: 27.07.2017
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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