
KISA ünüN gİLcisİ

r. unşnni rrngi ÜnÜNÜN ı.uı

ENDOFALK@ klasik toz saşe

z. x,lı,İrı.rir vn xLxrİr.q.rir ıiı,nŞİıvr

Etkin maddeler:

Makrogol 3350..
Sodyum klorür..,
Sodyum bikarbonat
Potasyum klorür.....

52 500 g
1400g
0.715 g
.0.185 g

Yardımcı madde(ler):

Sakarin sodyum. .......0.018 g

Yardımcı maddeler için 6.l'e bakınız'

3. FARMAsÖrir FORM

oral solüsyon için toz

ENDOFALK@, beYaz renkli tozdur.

l- xr,iNix Özrcı,ı,ixr,gn

4.1. Terapötik endikasyonlar

Kolonoskopi öncesinde bağırsak temizliği için kullanılır.

4.2.Pozo|oji ve uygulama şekli

Pozoloji/uygulama sıklığı ve süresi:

Bağırsakların tamamen yıkanması için 3 ya da maksimum 4 litre ENDOFALK@ solüsyonu

içii-melidir. Bir saşe %|itre solüsyona karşılık gelmektedir.

Solüsyon, rektal atık temiz renkte çıkana kadar her l0 dakikada 200-300 ml ölçeklerde içilir'

Solüsyon genellikle, incelemeden önceki 4 saatlik bir zaman dilimi içinde kullanılır' Toplam

gerekli miktar inceieme öncesindeki gece veya bir kısmı inceleme öncesindeki gece' diğer

krsmı incelemenin yapılacağı günün Jauanınaa olmak izere bölünerek de alınabilir' Hastalar

;$bFdK. iç-lai" 2-3 saatönceden itibaren inceleme bitene dek katı gıda almamalıdır.
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Uygulama şekli:

ENDQFALK@, kuııanmadan hemen önce hazırlaı'ıırıalıdır. 500 ml ılık suda 1 saşenin içeriği

çözülür. Bu şekilde 3-4 litre solüsyon hazırlanır. 1 saşe ENDOFALK@ % litre solüsyona
karşılık geldiğinden dolayı 3-4 litre solüsyon hazırlamak için 6 - 8 saşe gereklidir. Kullanıma
hazır solüsyonu serin tutmak için buzdolabına konulabilir. Bu solüsyon soğutulduğunda, içimi
daha iyi olmaktadır.

Özet popülasyonlara ilişkin ek bilgiler:

Karaciğer/Böbrek yetm ezliği :

ENDQFALK@, böbrek yetmezliği, karaciğer yetmezliği ya da ciddi dehidratasyonu olan
hastalarda güvenirliliği yeterince çalışılmadlğından kullanılmamalıdır.

Pediyatrik popülasyon:

ENDQFALK@, çocuklarda kullanım güvenirliği ile ilgili yeterli çalışma yapılmadığından bu
yaş grubundakilerde kullanılmamalıdır.

Geriyatrik popülasyon

Yaşlılarda tıbbi gözetim altında kullanılmalıdır.

4.3. Kontrendikasyonlar

Aşağıdaki hastalarda ENDOFALK@' ın kullanımı kontrendikedir:

. İleus ve ileus şüphesi olan hastalarda,
o Gastrointestinal tıkanıklık ya daperforasyon, gastrointestinal perforasyon riski,
ı Şiddetli aktif kolit,
ı Toksik megakolon,
o Mide boşalma bozukluklan,
ı Etkin maddelere, diğer makrogollere veya içerdiğindeki herhangi bir maddeye karşı

aşırı duyarlılık

ENDQFALK@ bilinçs iz veyabilinci bulanık, aspirasyon ya daregürjitasyon eğilimi olan ve

genel güçsiizlüğü veya bozulmuş yutma refleksi olan hastalarda kullanılmamalıdır.

4.4. Öze|kullanım uyarrları ve önlemleri

ENDQFALK@ yaşh hastalarda, reflü özofajiti veya kardiyak aritmisi var olan, şüpheli veya

tanısı konmuş S-A blok veya hasta sinüs sendromu olan hastalarda, tıbbi gözetim altında
kullanılmalıdır

Kronik inflamatuvar bağırsak hastalığı olan hastalarda (şiddetli aktif evreleri ve toksik
megakolonu olan hastalar dışında) kullanılabilir. Bununla birlikte, bu hastalarda, dikkatli ve
mümkünse tıbbi gözetim altında kullanılmalıdır.
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ENDOFALK@, kaıp yetmezliği (NYHA III. ve IV. derece) olan hastalarda güvenirliliği

yeterince çalışılmadığından kullanılmamalıdır'

Belli risk grubundaki hastalarda, örneğin çok yaşlı veya çok güçsüz hastalarda, SlVr ve elektrolit

dengesi dikkatli bir şekilde izlenmelidir'

END9FALK@ da katkı maddesi (özellikle

gi.rDoFAiK. ı emelidir' Çünkü osmolaritesi ve

elektrolit bileşi ağırsak bakterileri tarafından

parçalandığında şımlarının oluşumuna neden olabilir'

ENDOFALK@,ın bir tedavi dozu olan 8 saşe, 4 litre su içinde çözündüğü ?aman 
toplamda

260 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollü sodyum diyetinde olan hastalar için göz

önünde bulundurulmalıdır.

saşe, 4 litre su içinde çözündüğü za,ırıan toplamda 20

dtret fonksiyonlarında aza|ma olan hastalar ya da

ar için 1öz önünde bulundurulmalıdır'

4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri

ENDOFALK@ kullanımı sırasrnda ya dabirkaç

yerine başka bir yol ile alınmalıdır'

incelemeleri srrasrnda makro go1 i|e bazı enzim testleri

Pediyatrik popülasyonda etkileşime dair herhangi bir veri yoktur

4.6. Gebelik ve laktasYon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C.

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar/ Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)

ENDOFALK@,rn gebe kadınlarda kullanrmrna ilişkin yeterli veri mevcut değildir'

Hayvanlarda teratojenik etkiler görülmemiştir. insanlara yönelik potansiyel risk

bilinmemektedir.

Dışarı atılmış olan bağırsak srvrsrnın tanı

(örn. ELISA) arasında etkileşme olabilir'

özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler

Pediyatrik popülasyon:
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END9FALK@'ın laksatif etkileri, oral doğum kontrol ilacının yetersiz kontraseptif etkisi ile
sonuçlanabilir. Bununla birlikte, çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlarda oral doğum

kontrol ilacı düzenli olarak alınmalıdır.

Gebelik dönemi

Makrogol 3350'nin aşın düşük emilimi olduğundan, ENDOFALK@ dikkatli bir risk-yarar

değerlendirmesi yapıldıktan sonra gebe kadınlara verilebilir.

Laktasyon dönemi

Makrogol 3350 anne sütü ile atılmaktadır (süte geçmektedir). Ancak, ENDOFALK@'rn tüm

dozlarında, emzirilen çocuk üzerinde herhangi bir etki öngörülmemektedir. ENDOFALK@
gerekli ise emzirme döneminde kullanılabilir.

Üreme yeteneği/Fertilite

Sıçanlarda ve tavşanlarda en yüksek dozdayapılan teratojenik çalışmalar sonucunda, maternal

toksisite veya teratoj enik bir etkinin beliıtilerine rastlanmamıştır.

4.7. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler

END9FALK@'ın araç Ve makine kullanımı üzerinde hiçbir etkisi veya açıkça belirgin bir
etkisi yoktur.

4.8. İstenmeyen etkiler

istenmeyen ilaç reaksiyonlan, sistem-organ sınıfi ve sıklığına göre aşağıda sıralanmıştır.

Sıklık kategorileri: çok yaygın (>1/l0); yaygın (>1/100 - <l/10); yaygın olmayan (>1/l.000

- <1/l00); seyrek (>l/10.000 - <|ll.000); çok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki

verilerden hareketle tahmin edilemiyor) şeklinde değerlendirilmiştir.

Bağışıklık sistemi hastalıkları

Çok seyrek: Ürtiker, rinore, dermatit (alerjik kökenli olması muhtemel), anafilaktik şok.

Sinir sistemi hastalıkları

Çok seyrek: Hafif dezoriyantasyon ile jeneralize nöbet arasında değişebilen, elektrolit

dengesinin düzensizliğinden kaynaklanan nörolojik belirtiler (Bkz. "Araştırma1ar").

Gastrointestinal hastalıkları

Çok yaygın: Bulantı, karında dolgunluk hissi, şişkinlik.
Yaygın: Kusma, karın kramplan, anal tahriş.

Bu semptomlar büyük oranda krsa sürede faz|a miktarda Slvr alınmasına bağlıdıl
Gastrointestinal belirtiler ortaya çıkarsa, belirtiler yatışana dek geçici olarak ENDOFALK@
kullanım hızı yavaşlatılmah ya da kullanımı kesilmelidir.
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Genel bozukluklar ve uygulama bölgesine ilişkin hastalıkları

Yaygın olmayan: Genel halsizlik, uykusuzluk'

Çolieyrek: Kardiyak aritmiler, taşikardi, pulmoner ödem

Araştırmalar

Çok seyrek: Serum kalsiyum, potasyum ve sodyum düzeylerinde klinik olarak anlamlı

azalmalar.
Literatürde, makrogol içeren kolonik lavaj solüsyonu kullanrmı ardından kusma ortaya çıkan

iki olguda Mallory-Weiss sendromu gelişmiştir'

posta: tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08;

4.9.Doz aşlmı ve tedavisi

Doz aşımı durumunda şiddetli diyare görülür. Şiddetli doz aşımı durumlarında sadece sıvı,

elektrolit ve asit_baz ae.rge bozukluklaribekleniımektedir. Yeterli sıvı replasmanı yapılmalı ve

senım elektrolitleri ve pH değerleri gözetim altında tutulmalıdır.

Sıvı, elektrolit ve asit-baz dengesizliği oluşursa, elektrolitler yerine konulmalı ve asit-baz

dengesinin yeniden sağlanması için tedbirler alınmalıdır.

Aspirasyon olur ise toksik pulmoner ödem gelişebilir. Bu durumda pozitif basınçlı solunum

içeien, acil yoğun bakım önlemleri alınması sağlanmalıdır.

5. FARMAKOLOJİK öznı,ı,ixr,rn

5.1. Farmakodinamik özellikler

Farmakoterapötik grubu: ozmotik etkili laksatifler, makrogol kombinasyonları

ATC Kodu: A 06 AD 65

ENDOFALK@, izotonik bir bağırsak yıkama solüsyonu olması için makrogol ile çeşitli

elektrolitlerin bir karışımıdır. pu.rnuiodinamik etkisi diyare oluşturmaktır. Bağırsaklar

nedeniyle, özellikle vücudun elektrolit ya

bulunmamaktadır.
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Klinik öncesi çalışmalar, makrogol 3 potansiyele sahip

olmadığını göstermiştir. Sıçanlarda-ve teratojenik çalışma

gerçekleştirilmiştir. Jı-çanlara hamileliğin şanlara 6' gün ile

18. günü arasrnda oruiyoııu 2000 -gıig uii"ut ağırlığına kadar dozdaverilmiştir' En yüksek

doz 2000mg/kg vücut ağırlığına kadar,-hiçbi, çaırşma maternal toksisite veya teratojenik bir

5.2. Farmakokinetik özellikler

Genel özellikler

Emilim:
Makrogol 3350, gastrointestinal yolu boyunca emilimi çok düşük olan inert bir bileşiktir

Dağılım:
ril1ffiçok düşük olduğundan geçerli değildir

Biyotransformasyon:
Metabolize olmaz.

Eliminasyon:
Makrogol 3350'nin minimal miktarı, verilen dozun Yo|',dendahaazı,idrar yolu ile atılır'

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri

etkinin belirtilerini göstermemiştir'

6. FARMAsÖrix özrı,ı,İxr,nn

6.l. Yardımcı maddelerin listesi

Kolloidal susuz silika,
Portakal aromasl,
Passion fruit aroması (çarkıfelek meyvesi aroması)'

Sakarin sodYum

6.2.Geçimsizlikler

Hazır
(Bkz.

lanmış bu solüsyon, diğer solüsyonlarla veya katkı maddeleriyle karıştırılmamalıdır

4.4. Öze|kullanım uyanlarr ve önlemleri)'

6.3. Raf ömrü

60 ay

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler

Toz için özel saklama talimatı yoktur'

Hazırlanmış solüsyonu ise 25oC',nin altındaki oda sıcaklığında 3 saat ya dabuzdolabında

(2-8' C) 48 saat saklayınız
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6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği

8 adet altıminyum/b eyazPE kaplı kağıt saşelerde ambalajlanmaktadır

6.6. Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler

Kullanılmamış olan ürünler ya da atlk materyaller 'Tıbbi atıklann kontrolü yönetmeliği' ve

.Ambalaj ve Ambalaj Atıklarının Kontrolü yönetmelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir'

7. RUHSAT sAHİBi

Ali Raif ilaç San. A.Ş.
Yeşilce Mahallesi
Doğa Sokak No: 4 

.

344|8 Kağıthane / ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

r23135

q. İLx RUHSAT TARiHİ/ RUHSAT YENİLEME TARiHİ

ilk ruhsat tarihi: 06.11.2007
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KÜB'ÜN YENiLENME TARiHi
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KIsA ünÜN gilcisi

r. gnŞrRİ rrngi ÜnÜNÜN ^q.ur

ENDOFALK@ klasik toz saşe

z. x,ql,irı.rir vn x,q,NrirA.rir niı,rŞİıvr

Etkin maddeler:

Makrogol 3350.....-.............52.500 g

Sodyum klorür..................... 1.400 g

Sodyum bikarbonat.......'.....0.7 I 5 g

Potasyum klorür...................0. l 85 g

I

Yardrmcı madde(ler):

Sakarin sodyum. . .. ....0.018 g

Yardımcı maddeler için 6.1'e bakınız'

3. FARMAsÖrir FORM

oral solüsyon için toz

ENDOFALK@, beYaz renkli tozdur'

4_ KLiNiK öznı,ı,İxr,rn

4.1. Terapötik endikasyonlar

Kolonoskopi öncesinde bağırsak temizliği için kullanılır'

4.2.Pozo|oji ve uygulama şekli

Pozoloji/uygulama sıklığı ve süresi:

Bağırsakların tamamen yıkanması için 3 ya da maksimum 4 litre END9FALK@ solüsyonu

içiimelidir. Bir saşe Yz|itre solüsyona karşı1ık gelmektedir.

Solüsyon, rektal atık temiz renkte çıkana kadar her 10 dakikada 200-300 ml ölçeklerde içilir'

Solüsyon genellikle, incelemeden önceki 4

gerekli miktar inceleme öncesindeki gece

frr-' incelemenin yapılacağı gtiniin sabahı

ENDOFALK@ içmeden}-3 saatönceden itibar

!
)
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Uygulama şekli:

lanmalıdır. 500 ml ılık suda 1 saşenin içeriği

daha iyi olmaktadır.

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler:

Karaciğer/Böbrek yetmezliği :

ENDOFALK@, böbrek yetmezliği, karaci ğer yetmezliği ya da ciddi dehidratasyonu olan

nu.,uıurau giıvenirliligi yeterince çalışılmadığından kullanılmamalıdır'

Pediyatrik popülasyon:

ENDOFALK@, çocuklarda kullanım güvenirliği ile ilgili yeterli çalışma yapılmadığından bu

yaş grubundakilerde kullanılmamalıdır

Geriyatrik popülasyon

Yaşlılarda tıbbi gözetim altında kullanılmalıdır'

4.3. KontrendikasYonlar

bilinçsiz veya bilinci bulanık, aspira .eğilimi 
olan ve

ğü veya bozulmuş yutma refleksi olan dır'

Aşağıdaki hastalarda ENDOFALK@', rn kullanımı kontrendikedir:

. ileus ve ileus şüphesi olan hastalarda'

o Gastrointestinal tıkanıklık ya daperforasyon, gastrointestinal perforasyon riski,

o Şiddetli aktif kolit,
o Toksik megakolon,
o Mide boşalma bozukluklan,
o Etkin maddelere, diğer makrogollere veya içerdiğindeki herhangi bir maddeye karşı

aşırı duyarlılık

4.4. Öze|kullanrm uyarılarr ve önlemleri

kullanılmalıdır

ENDOFALK@ yaşlı hastalarda, reflü özofajiti veya kardiyak aritmisi \/q:J*' şüpheli veya

tanısı konmuş S-A blok veya hasta sinüs-sendro-, olan hastalarda, tıbbi gözetim altında

hastalığıolanhastalarda(şiddetli-aktifevrelerivetoksik
da) kulTanılabilir. Bununla birlikte, bu hasta,arda, dikkatli ve

kullanılmalıdır'
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ENDOFALK@, kalp yetmezliği (NYHA III' ve IV
yeterirce çalışılmadığından kullanılmamalıdır'

derece) olan hastalarda güvenirliliği

Belli risk grubundaki hastalarda, örneğin çok yaşlı veya çok güçsüz hastalarda, srv, Ve elektrolit

dengesi dikkatli bir şekilde izlenmelidir'

ENDOFALK@ oral solüsyona herhangi bir solüsyon ya da katkı maddesi (özellikle

END9FALK@ i şe 
^'ğ_ 

Çünkü osmolaritesi ve

elektrolit bileşi ir bakterileri tarafindan

parçalandığında ln eden olabilir'

ENDOFALK@,rn bir tedavi dozu olan 8 saşe, 4 litre su içinde çözüıdüğü ?aman 
toplamda

260mmolsodyumihtivaeder.Buo,,*.,to"t.ollüsodyumdiyetindeolanhastalariçingöz
önünde bulundurulmalıdır'

ENDOFALK@'ın bir tedavi dozu olan 8 saşe, 4 litre_su içinde çözündüğü Za-mantoplamda 20

mmol potasyum ihtiva eder. Bu durum, Jou,"t fonksiyonları la aza|ma olan hastalar ya da

kontrollü potasyum Jiyetinde olan hastalar için göz önünde bu durulmalıdır'

4.5.Diğertıbbiürünlerileetkileşimlervediğeretkileşimşekilleri
an alınan ilaçlar, gastrointestinal

eri tamamen engellenebilir' Bu

. Ağızdan alınan ENDOFALK@
lamaları hayati önem taşıyor ise

ılmalı gerekirse yerine başka bir yol ile alınmalıdır'

Dışarı atılmış olan bağlrsak sıvısının tanı incelemeleri sırasında makrogol ile bazı enzim testleri

(om. r,ı.ısa) arasında etkileşme olabilir'

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler

Pediyatrik popülasyon :

Pediyatrikpopülasyondaetkileşimedairherhangibirveriyoktur.

4.6. Gebelik ve laktasYon

Genel tavsiYe

Gebelik kategorisi C

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar/ Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)

ENDOFALK@'ın gebe kadınlarda kullanrmlna ilişkin yeterli veri mevcut değildir'

Hayvanlarda teratojenik etkiler

bilinmemektedir.

görülmemiştir. insanlara yönelik potansiyel risk
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ENDOFALK@,rn laksatif etkileri, oral doğum kontrol ilacının yetersiz kontraseptif etkisi ile

sonuçlanabilir. Bununla birlikte, çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlarda oral doğum

kontrol ilacı düzenli olarak alınmalıdır.

Gebelik dönemi

Makrogol 3350,nin aşırı düşük emilimi olduğundan, ENDOFALK@ dikkatli bir risk-yarar

degerleııdirmesi yapıldıktan sonra gebe kadınlara verilebilir.

Laktasyon dönemi

Makrogol 3350 anne sütü ile atılmaktadır (süte geçmektedir). Ancak, ENDoFALK@',ın tüm

dozlarında, emzirilen çocuk üzerinde herhangi 6ii etti öngörülmemektedir- ENDOFALK@

gerekli ise emzirme döneminde kullanllabilir'

Üreme yeteneği/Tertilite

Sıçanlarda ve tavşanlarda en yüksek dozdayapılan teratojenik çalışmalar sonucunda, maternal

toksisite veya teratoj enik bir etkinin belirtilerint rastlanmamıştır'

4.7. Araçve makine kullanımı üzerindeki etkiler

ENDOFALK@,rn araç ve makine kullanımı üzerinde hiçbir etkisi veya açıkça belirgin bir

etkisi yoktur.

4.8. İstenmeyen etkiler

istenmeyen ilaç reaksiyonları, sistem-organ sınıfi ve sıklığına göre aşağrda sıralanmıştır'

Sıklık kategorileri: çok yaygın (>l/10); yuyg'', (>1/100 - <1/l0); yaygın olmayan (>1/1'000

- <1/100); seyrek'tzı7ıo.oo0'-- <1/l.bobl; çok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki

verilerden hareietle tahmin edilemiyor) şeklinde değerlendirilmiştir'

Bağışıklık sistemi hastalıkları

Çok seyrek: ürtiker, rinore, dermatit (alerjik kökenli olması muhtemel), anafilaktik şok'

Sinir sistemi hastalıkları

Çok seyrek: Hafif dezoriyantasyon ile jeneralize nöbet arasında değişebilen, elektrolit

d.rg"riri, düzensizliğinden kaynaklanan nörolojik belirtiler (Bkz. "Araştırmalar").

Gastrointestinal hastalıkları

Çok yaygın: Bulantı, karında dolgunluk hissi, şişkinlik'
Yaygın: Kusma, karın krampları, anal tahriş.

Bu semptomlar büyük oranda kısa sürede faz|a miktarda slvl alınmasına bağlıdıı

Gastrointestinal belirtiler ortaya çıkarsa, beliniler yatışana dek geçici olarak ENDOFALK@

kullanım hızı yavaşlatılmalı ya dakullanımı kesilmelidir.
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Genel bozukluklar Ye uygulama bölgesine ilişkin hastalıkları

Yaygın olmayan: Genel halsizlik, uykusuzluk'

Çolieyrek: Kardiyak aritmiler, taşikardi, pulmoner ödem

Araştrrmalar

Çok seyrek: Serum kalsiyum, potasyum ve sodyum düzeylerinde klinik olarak anlamlı

azalmalar.
Literatürde, makrogol içeren kolonik lavaj solüsyonu kullanımı ardından kusma ortaya çıkan

iki olguda Mallory-Weiss sendromu gelişmiştir'

Süpheli advers reaksiyonların raporlanması

RuhsatlandrrTna Soffasl şüpheli ilaç advers reaksiyonlannın raporlanmasr büyük önem

taşımaktadır. Raporlamu yrprı.nu*r, iıu.'n yararlrisk ine

olanak sağlar. Sağlık -..i"ği.mensuplarının herhangi iye

Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)'ne bildirmeleri e-

posta: tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks:0

4.9.Doz aşrmr ve tedavisi

Doz aşımı durumunda şiddetli diyare görülür. Şiddetli doz aşımı durumlarında sadece srvı,

elektrolit ve asit-baz denge bozukluklarib"kı" ıilmektedir. Yeterli sıvı replasmanı yapılmalı ve

senrm elektrolitleri ve pH değerleri gözetim altında tutulmalıdır.

Sıvı, elektrolit ve asit-baz dengesizliği oluşursa, elektrolitler yerine konulmalı ve asit-baz

dengesinin yeniden sağlanması için tedbirler alınmalıdır.

Aspirasyon olur ise toksik pulmoner ödem gelişebilir. Bu durumda pozitif basınçlı solunum

içeien, acil yoğun bakım önlemleri alınması sağlanmalıdır.

5. FARMAKOLOJiK Öznı,ı,ixr,nn

5.1. Farmakodinamik özellikler

Farmakoterapötik grubu: ozmotik etkili laksatifler, makrogol kombinasyonları

ATC Kodu: A 06 AD 65

ENDOFALK@, izotonik bir bağırsak yıkama solüsyonu olması için makrogol ile çeşitli

elektrolitlerin bir karışımıdır. ru.-utodinamik etkisi diyare oluşturmaktır. Bağırsaklar

boşaltılır ve temizlenir. Kuııanrma hazır solüsyondaki elektrolitler dengelidir. Bu nedenle

bağırsaktaki emilim ve Su _ elektrolit salgılanma süreçleri büyük oranda dengelenir ve

neiedeyse net akış olmaz. Aynca makrogolün yüksek moleküler ağırlığı, plazmadaki partikül

yoğuniuğu ile karşılaştırılabilecek bir 
-ızo-ozmdıar yoğunluk sağlar. Bu özellik bağırsak

lümeni ve damar uoşıugu arasrnda anlamlı bir sıvı kaymasını önler. Bu denge ve osmolarite

nedeniyle, özellikle vicudun elektrolit ya da sıvl dengesi üzerinde herhangi bir etki

bulunmamaktadır.

517



5.2. Farmakokinetik özellikler

Genel özellikler

Emilim:
Makrogol 3350, gastrointestinal yolu boyunca emilimi çok düşük olan inert bir bileşiktir

Dağılım:
e-iıl-i çok düşük olduğundan geçerli değildir

Biyotransformasyon:
Metabolize olmaz.

Eliminasyon:
i'ırt 

"g"ı 
:ısO,nin minimal miktarı, verilen dozun o/o|'den dahaazı' idrar yolu ile atılır

5.3. Klinik öncesi güventilik verileri

Klinik öncesi çalışmalar, makrogol 3350',nin spesifik toksikolojik potansiyele sahip

ınlarda olmak izere iki teratojenik çalışma
gün ile
yüksek

enik bir

etkinin belirtilerini göstermemiştir.

6. FAR]vIAsÖrİr özrı,ı,İxr,rn

6.1. Yardımcr maddelerin listesi

Kolloidal susuz silika,
Portakal aromasl,
Passion fruit aroması (çarkıfelek meyvesi aroması),

Sakarin sodyum

6.2.Geçimsizlikler

Hazırlanmış bu solüsyon, diğer solüsyonlarla veya katkı maddeleriyle karıştırılmamalıdır

(BkZ.4.4. Özel kullanım uyarıları ve önlemleri)'

6.3. Raf ömrü

60 ay

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler

Toz için özel saklama talimatı yoktur'

Hazırlanmış solüsyonu ise 25oC'nin altındaki oda sıcaklığında 3 saat ya da buzdolabında

(2-8'C) 48 saat saklayınız.
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6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği

8 adet ali.iminyum/b ey az PF, kaplı kağıt saşelerde ambalaj lanmaktadr.

6.6. Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler

Kullanılmamış olan ürünler ya da atık materyaller 'Tıbbi atıkların kontrolü yönetmeliği' ve
.Ambalaj ve Ambalaj Atıklannın Kontrolü yönetmelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir'

7. RUHSAT SAHIBI

Ali Raif İlaç San. A.Ş.
Yeşilce Mahallesi
Doğa Sokak No: 4 

.

34418 Kağıthane / ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

r23135

9. iLK RUHsAT TARiHİ/ RUHsAT YENİLEME TARİHİ

ilk ruhsat tarihi: 06.11.2007
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KÜB'ÜN YENİLENME rlnirıİ
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