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KULLANMA TALIMATI

ENDOFALK® Klasik toz sase
Agizdan alinir.

o FEtkin madde: Her bir sase etkin madde olarak 0.185 g potasyum kloriir, 1.4 g sodyum
klortiir, 0.715 g sodyum bikarbonat ve 52.5 g makrogol 3350 igerir.

o Yardimci madde(ler): Kolloidal susuz silika, portakal aromasi, carkifelek meyvesi
aromasi (passion fruit), sakkarin sodyum igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa liitfen, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ENDOFALK® nedir ve ne icin kullanilir?

ENDOFALK®"t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ENDOFALK® nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ENDOFALK® n saklanmasi

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. ENDOFALK® nedir ve ne icin kullanilir?

ENDOFALK" ishal yapici (laksatif) etkiye sahip, oral soliisyon hazirlamak i¢in beyaz renkli
tozdur.

ENDOFALK®, 8 adet aliiminyum/beyaz PE kapli kagit sase igeren karton kutularda bulunur.
ENDOFALK"® asagidaki durumlarda kullanilir:

Kolonoskopi (kolon ve rektum i¢ yiiziiniin arastirilmast i¢in uygulanan bir goriintiileme
yontemi) Oncesinde bagirsak temizligi i¢in kullanilir.



2. ENDOFALK®1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ENDOFALK®1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Etkin maddelerden birine, diger makrogollere veya ENDOFALK® 1n diger bilesenlerine
kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

e Bagirsak tikanikligi, bagirsak tikaniklig: siiphesi, mide daralmasi veya delinmesi, bagirsak
daralmas1 veya delinmesi veya bu bolgede delinme riski varsa,

e Mide bosalma bozukluklar1 veya kalin bagirsagin siddetli, yliksek derecede aktif iltihab1
veya bazi iltihaplarin (bagirsaklarda bir tikanma olmamasina ragmen) sonucu kalin
bagirsak genislemesi varsa [toksik megakolon],

e Yutma ve 6glirme refleksiniz tamamen ¢alismiyorsa veya genel gii¢siizliigliniiz varsa.

ENDOFALK® bilinci yerinde olmayan, sivi aliminda bogulma veya nefes alma egilimi olan
hastalarda kullanilmamalidir.

ENDOFALK®1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Kronik iltihabi (inflamatuvar) bagirsak hastaligimiz varsa, ENDOFALK® almadan once
doktorunuza daniginiz.

e Mide asidinin geri gelmesi nedeniyle yemek borusunun (6zofagus) iltihabi [reflii 6zofajiti]
veya belirli kalp ritmi bozuklugunuz (SA blogu veya hasta siniis sendromu) varsa,
ENDOFALK®"1 sadece doktorunuzla konustuktan sonra kullanmalisiniz.

e (Cok giigsiiz iseniz, bu durumda tuzunuz (elektrolit) ve sivi dengeniz dikkatli bir sekilde
izlenmelidir.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ENDOFALK®’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Hastalar ENDOFALK" igmeden 2-3 saat 6nceden kati gida ve sonra inceleme bitene dek
herhangi bir gida almamalidirlar.

Hazirlanmis ENDOFALK®™ oral soliisyona herhangi bir soliisyon ya da katki maddesi
(6zellikle ENDOFALK" ile gecimsiz olan seker veya aromalar) eklenmemelidir. Ciinkii bu
arada kanimizdaki elektrolit bilesimini degistirebilir. Ayrica eklenen maddeler bagirsak
bakterileri tarafindan pargalandiginda, bagirsakta gazlarin patlayici karisimlarinin olusumuna
neden olabilir.



Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Gebelik boyunca kullanimi iizerine herhangi bir deneyim bulunmamaktadir.

Eger hamileyseniz, ENDOFALK" kullanmadan énce doktorunuz risk yarar degerlendirmesi
yapacaktir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gerekirse, ENDOFALK® emzirme déneminde aliabilir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Alinmasi gereken herhangi bir tedbir gerekmemektedir.

ENDOFALK®’1n iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
ENDOFALK®’1n bir tedavi dozu olan 8 sase, 4 litre su icinde ¢Oziindiigli zaman toplamda

260 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz
oniinde bulundurulmalidir.

ENDOFALK®’1n bir tedavi dozu olan 8 sase, 4 litre su icinde ¢Oziindiigli 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.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

ENDOFALK® kullanimindan kisa bir siire énce veya kullanimu sirasinda diger ilaglar alinirsa,
bu ilaglar bagirsak temizleme islemi ile disar1 atilabilir ve etkisiz olabilir. Eger diger ilaglar
almaniz hayati 6nem tagiyor ise, olasi bir alternatif yol hakkinda dnce doktorunuza danisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. ENDOFALK® nasil kullanilir?

ENDOFALK®™1 her zaman doktorunuzun &nerdigi sekilde almiz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.



Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Bagirsaklarin tamamen yikanmasi ve temizlenmesi i¢in 3 litre ya da maksimum 4 litre
ENDOFALK" soliisyonu i¢ilmelidir. Bir sase % litre soliisyona karsilik gelmektedir.

Digk1 yolundan ¢ikan sivinin temiz oldugunu gorene kadar soliisyon her 10 dakikada 200-300
ml porsiyon i¢ilmelidir.

Soliisyon genellikle, incelemeden 6nceki 4 saatlik bir zaman dilimi i¢inde kullanilir. Toplam
gerekli miktar inceleme oncesindeki gece veya bir kismi inceleme oncesindeki gece, diger
kism1 inceleme yapilacagi giiniin sabahinda olmak iizere boliinerek de alinabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Kullanilmadan hemen once hazirlanmalidir. 500 ml 1lik suda 1 sasenin igerigi ¢oziiliir. Bu
sekilde 3-4 litre soliisyon hazirlamir. 1 sase ENDOFALK® Y% litre soliisyona karsilik
geldiginden dolay1 3-4 litre soliisyon hazirlamak icin size 6 — 8 sase gereklidir. Kullanima
hazir soliisyonu serin tutmak i¢in buzdolabina koyabilirsiniz. Bu soliisyon sogutuldugunda,
icimi daha iy1 olmaktadir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

ENDOFALK®™ 1 ¢ocuklarda kullanimi iizerine yeterli deneyim olmadigi i¢in bu yas
grubunda kullanilmasi dnerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:

Cok yaslilarda tuz (elektrolit) ve sivi dengesi dikkatli bir sekilde izlenerek uygulanmalidir.
Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi, karaciger hastaligt ya da siddetli su kaybi1 olan hastalarda
kullanilmamalidir. Bu hasta gruplarinda giivenirligi yeterince ¢alisilmamaigtir.

Kalp yetmezligi:

ENDOFALK®™ kalp yetmezligi (IIl ve IV. Derece) olan hastalarda kullamlmamalidir. Bu
hasta gruplarinda giivenirligi yeterince ¢alisilmamastir.

Eger ENDOFALK® " etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla ENDOFALK®1 kullandiysanmz:

ENDOFALK® ’tan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

Ishal ve/veya sulu diski; ENDOFALK® tedavisinin amaclarindandir. Bununla birlikte,
ENDOFALK™1 gerekenden daha fazla kullandiysaniz, siddetli ishal belirtileri meydana
gelecektir.

Eger siddetli ishal belirtileri gelisirse, bol miktarda sivi i¢iniz ve her kosulda tavsiye icin
doktorunuza daniginiz.

ENDOFALK®1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ENDOFALK®1 onerilen miktarindan daha az kullandiysamz, bagirsaklarmiz tamamen
bosalmayabilir. Bu durumda planlandigi sekilde incelemenin uygulanmast miimkiin
olmayacaktir. Tedaviye doktorunuzun onerdigi sekilde ve bu kullanma talimatindaki bilgileri
dikkate alarak devam ediniz.

ENDOFALK?" ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

ENDOFALK® alimmi erkenden keserseniz veya durdurursaniz, bagirsagmiz tamamen
bosalmayabilir. Bu durumda planlandigi sekilde incelemenin uygulanmast miimkiin
olmayacaktir.

Bu iriintin kullanim1 hakkinda daha fazla bilgi almak istiyorsaniz, doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ENDOFALK ™’ igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Istenmeyen ilag reaksiyonlari, sikliklara gore asagida siralanmustir. Siklik kategorileri:

Cok yaygin (>1/10; 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir);

Yaygin (>1/100-<1/10; 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir);
Yaygin olmayan (>1/1.000 - <1/100; 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden
fazla goriilebilir];

Seyrek (>1/10.000 - <1/1.000; 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden
fazla goriilebilir);

Cok seyrek (<1/10.000; 10.000 hastanin birinden az goriilebilir);

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) seklinde degerlendirilmistir.



Asagidakilerden biri olursa, ENDOFALK®1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Alerjik deri dokiintiisii
Dolasim problemleri
Solunum zorlugu

Bulantt ile birlikte terleme

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
Cok yaygin goriilen yan etkiler:

e  Bulanti, tokluk hissi, karinda siskinlik

Yaygin goriilen yan etkiler:

e Kusma, mide kramplar1 ve anal (aniis; bagirsagin en son kismi olan rektumun bittigi ve
diskinin disar1 atildigi delik) tahris.

Bu belirtiler ¢ogunlukla fazla miktarda sivinin kisa siirede i¢ilmesine baglidir. Eger mide veya
bagirsak belirtileri olusursa, belirtiler yatisana dek ENDOFALK® kullanim hizinin gegici
olarak azaltilmasi veya durdurulmasi onerilmektedir.

Yaygin olmayan yan etkiler:
e  Genellikle kendini kotii hissetme ve uyku problemleri
Cok seyrek goriilen yan etkiler:

e Diizensiz veya c¢ok hizli kalp atimi (kardiyak aritmi, tasikardi) ve akcigerlerde sivi
birikimi (pulmoner 6dem),

o Ilgili belirtiler esliginde bagl kan kalsiyum, potasyum ve sodyum seviyelerinin diigmesi,
e Hafif derecede ¢evreyi tanimama ile genel nobet arasinda degisebilen, kandaki elektrolit
diizensizliginden kaynaklanan norolojik belirtiler

e  Muhtemelen alerjik kdkenli burun akintisi (rinore), dokiintii (iirtiker), ani baslangi¢h deri
iltihab1 (akut dermatit), ¢ok siddetli bir alerjik reaksiyon (anafilaktik sok).

Literatiirde iki olguda, makrogol igeren bagirsak temizleme soliisyonun kullanimina bagl
kusma ve Mallory-Weiss sendromu (yemek borusunun yirtilmasindan dolayr olusan
kanamanin ardindan kusma) olarak bilinen bir durum gelismistir.

Eger karin agris1 veya diger mide veya bagirsak belirtileri olusursa, gegici olarak
ENDOFALK®™ kullanim hiz1 yavaslatilmali veya bu belirtiler yatisana dek durdurulmalidir.
Bu durumda derhal doktorunuza daniginiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. ENDOFALK®’1n saklanmasi

ENDOFALK®"1  ¢ocuklarin ~ goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Saselerdeki toz i¢in 6zel saklama talimat1 yoktur.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ENDOFALK® "1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amacwyla kullanmadiginiz ENDOFALK® "1 sehir suyuna veya ¢dpe atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.
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