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KULLANMA TALIMATI

GOLYTELY Bagirsak Temizleme Tozu
Agizdan alinir.

o Fthin madde: Polietilen glikol (PEG) 3350
o Yardimci maddeler: Anhidrus sodyum siilfat, Sodyum bikarbonat, Sodyum Kkloriir,
Potasyum kloriir

Bu ilact kullanmaya baslamadan dénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatw saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsimz.
o Builag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, buskalaring vermeyiniz.
. o Bu ilacin kullamim siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi séyleyiniz.
» Bu talimana yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun diginda yitksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GOLYTELY nedir ve ne icin kullanthir?

2. GOLYTELY’yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. GOLYTELY nasi kullantiir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GOLYTELY nin saklanmasi

Baghklan yer almaktadr.

1. GOLYTELY nedir ve ne icin kullanithr?

GOLYTELY; agizdan alinan ve genellikle 4 saat igerisinde diyareye neden olarak hizli bir
sekilde bagirsag temizleyen, bir pakette 263 g toz igeren beyaz renkli toz kanisimidir. 4 litre

su icerisinde gézelti haline getirilir.

Bu driin, kolonoskopi veva baryum enemahli rintgen muayenelert Oncesi hizhh ve
derinlemesine bagirsak temizligini saglamak lizere endikedir.

2. GOLYTELY"yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenier

GOLYTELY’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

= icerigindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarliligimiz var ise,

. Mide veva bafirsaklannizda tkamiklik var isc.

- (Gecikmis veva vavas mide bosalmasi durumunuz (gastnk retansivon) var ise.




" Bagirsak delinmesi probleminiz var ise,

. Zehirli kalin bagirsak iltihabiniz (toksik kolit) var ise,

- Kalin bagirsagimizda geniglemeye vol agan  bagirsak iltihabiniz (toksik megakolon)
var ise

» Bagirsak tikanmas (ileus) probleminiz var ise.

GOLYTELY'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

u Yutma ve dgiirme refleksinizde (yutma sirasinda,  besinlerin netes horusuna girigini
engelleverek. hogulmayi dnleven refleks) bozukluk var ise,

. Biling kaybimz var ise,

. Mide igerigini disan atma egiliminiz (regiirjitasyon ya da aspirasyon) var ise.

Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

GOLYTELY ’nin yiyecek ve icecek ile kullamlmast

GOLYTELY 'nin kullanimindan 6nceki 3-4 saat igerisinde herhangi bir gida alimi 6nerilmez,
fakat kesinlikle ¢6zelti kullammmndan onceki 2 saat boyunca kati gida tiiketmemeniz
gerekmektedir. GOLYTELY igildikten sonra ve tetkiklerden dnce ise berrak sivilar haricinde
gida alinmamalidir.

Hamilelik
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

GOLYTELY igeriginde bulunan polietilen glikol 3350°nin plasentadan gegip geemedigi
bilinmemektedir. Bu nedenle ¢ok gerekli olmadikea gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
dansiniz.,

Emzirme
Haci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza darmginiz.

Anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle hasta igin beklenen yararlar bebek
icin ortaya ¢ikabilecek risklerden daha fazla olmadik¢a emzirme dOoneminde
kullanilmamalidur.

Aracg ve makine kullanim

Bu iiriin, tetkik éncesi uygulandigindan ve o sirada hasta yatar bir pozisyonda olacagindan
dolay1 bu husus konu ile ilgisizdir.

GOLYTELY ’nin iceriginde bulunan baz: yardume:r maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi {riin her bir posette 10,87 g sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.




Bu tibbi iir{in her bir posette 1,48 g potasyum ihtiva eder. Bu durum, bobrek fonksiyonlarinda
azalma olan ya da kontrolli potasyum diyetinde olan hastalar i¢in goéz Oniinde
bulundurulmahdir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm

GOLYTELY uygulamasinin baglangicindan sonraki bir saat igerisinde uygulanan oral tedavi
mide-bagirsak sisteminde absorbe olmayabilir.

Eger regefeli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GOLYTELY nasu kullanthr?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Yetigkinler i¢in Onerilen doz, mide-bagirsak tetkiklerinden Once 4 litre GOLYTELY
¢ozeltisidir. Bu doz hastalarin % 95’1 igin yeterli gelmektedir.

GOLYTELY igin cesitli dozaj uygulama yontemleri kullanilmigtir. Metotlardan biri; tetkikleri
sabah saatlerinde ya da daha sonra olan hastalara ¢zeltiyi igmeleri icin 3 saat, tam bir
bagirsak bogalmasi saglanmasi igin de bir saat daha vermektir. Diger bir metod, eder tetkik
baryum enema ile yaplacak ise GOLYTELY ’nin tetkikten 6nceki akgam verilmesidir,

Uygulama yolu ve metodu:

GOLYTELY genellikle agizdan alimr, fakat ¢ozeltiyi igmek istemeyen ya da igemeyecek
durumda olan hastalara nazogastrik tiip kullamlarak nazal uygulama halinde verilebilir. Oral
uygulama; 4 litre bitene kadar ya da rektal akint: berrak bir hale gelene kadar her 10 dakikada
240 mlb’dir. Az miktarda devamh olarak i¢cmektense, 240 ml’lik her kismin hizla igilmesi
tercih edilmelidir. Nazal uygulama hiz1 20-30 ml/dakika’dir (saatte 1.2-1.8 litre). Hastamin
¢ozeltiyl igmesinden 30-60 dakika sonra ilk bagirsak hareketleri baslar ve 4 litrelik ¢6zeltinin
yaklasik 3,5 saat icerisinde bagirsaklar1 bosgaltacag: beklenir.

Cozeltinin _hazirlanmasi: Karisimi olugturan toz, 4 litre 1lik su igerisinde tamamen
¢Oziilliinceye kadar kuvvetli bir sekilde galkalamr. Kangtinldiktan sonra ¢ézelti renksiz ve
berraktir. Tamamen ¢&ziindiiglinlin anlagilmas! igin soliisyonun berrak olup oimadifinda
dikkat edilmelidir. Cézeltinin uygulamadan once sofutulmasi icimi kolaylastiracaktir.
Sulandirilmig ¢6zelti buzdolabinda saklanmah ve 48 saat icerisinde kullanilmahdir.
Kullanilmayan kisim atilmalidir,

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanmimai:

Cocuklarda giivenlilik ve etkinligi kanitlanmadifindan dolay1 12 yasin altindaki gocuklara
uygulanmasi tavsiye edilmez.




Yashlarda kullaninm:
60 yas lzerindeki hastalarda, GOLYTELY uygulamasi sonrasinda ¢ok seyrek olarak,

akcigerlerde sivi birikimi ile birlikte ani nefes darligi, asisto} , tist mide bagirsak sisteminde
kanama, yemek borusu delinmest goriilebilir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/Karaciger vetmezligi:

Bébrek yetmezligi olan hastalar iizerinde gergeklestirilen klinik ¢alismalar, GOLYTELY
kullaniminin bu hastalar tarafindan iyi tolere edildigini gdstermistir. Karaciger yetmezligi
olan hastalarda kullanimina iliskin bilgi yoktur.

Eger GOLYTELY nin ethisinin cok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GOLYTELY kullandiysaniz:

GOLYTELY 'den kullanmarniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GOLYTELY uzman hekim ya da uzman bir hemsire gézetiminde uygulanacagindan dozlar
dikkatli bir sekilde saghk personeli tarafindan ayarlanacaktir. Bu iiriiniin bilegenleri bagirsak
tarafindan metabolize edilmediginden ve absorpsiyon seviyesi ¢ok diisiik oldugundan dolay:
doz astmi durumunda herhangi bir tehlike beklenmez.,

GOLYTELY yi kullanmayi unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayimz.

GOLYTELY ile tedavi sonlandirildigindaki olugabilecek etkiler

GOLYTELY tedavisi sonrasi herhangi bir etki gézlemlerseniz doktorunuz ile konugunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, GOLYTELY 'nin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde van
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GOLYTELY'yi kullanmay! durdurunuz ve¢ DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

* Ani agin duyarlilik reaksiyonlan
* Nefes darlig,




= Ust mide-bagirsak sisteminde kanama,
* Yemek borusu delinmesi,
" Aststol .

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Lger bunlardan biri sizde meveut ise GOLYTELY e karsi ciddi alerjiniz var demektir,
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Yaygin olmayan:
» Karnn kramplari,
»  Digki bélgesinde tahris,

= Kusma.

{ ok sevrek:

= Urtiker,

=  Burun akintis.
»  Dermatit.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza styleyiniz:

Cok yaygm:

* Bulants,
= Kannda dolguntuk hissi,
= Siskinlik.

Bunlar GOLYTELY nin hatif yan etkileridir. Bu yan etkiler kisa siirelidir ve genellikle tizla
geger.

Eger bu kullanmu talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsamz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. GOLYTELY nin saklanmasi

GOLYTELY yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda sakiayiniz.
(ozelti hazirlamak i¢in kuru toz: 30°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda
saklayimz.

Hazirtanmig ¢ozelti: Buzdolabinda saklaymiz ve en ge¢ 48 saat igerisinde tiiketiniz.

Kullanilmayan kismt atiniz.

Son kullanma tarikiyle uyumlu olarak kullaminiz.




Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GOLYTELY 'vi kullanmayniz.

Eger {iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GOLYTELYyi kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Avicenna Farma Dis Ticaret ve Pazarlama A.S.

Adres: Serifali Mahallesi Bayraktar Bulvar SGylesi Sok. No: 6 Kat:2 (34775)
Umraniye - ISTANBUL

Tel: 0216 528 60 00

Faks: 0216 528 60 98

g-mail: info@avicennafarma.com

DUretim Yeri:  Braintree Laboratories Inc.
60 Columbian Street West
Braintree, MA 02185 - USA

Bu kullanma talimati ... .. ... ... tarihinde onaylanmugstir,




