KULLANMA TALIMATI

ENDOFALK® toz iceren sase
Agizdan alinir.

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

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

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

® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ENDOFALK® nedir ve ne icin kullanilir?

2. ENDOFALK®’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ENDOFALK® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ENDOFALK®in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. ENDOFALK® nedir ve ne i¢in kullamilir?

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

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

Kolonoskopi (kolon ve rektum i¢ yiiziiniin arastirilmasi i¢in uygulanan bir goriintiileme
yontemi) Oncesinde bagirsak temizligi igin kullanilir.
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2. ENDOFALK®1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ENDOFALK®’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e FEtkin maddelerden birine, diger makrogollere veya ENDOFALK® 1n diger bilesenlerine
kars1 asir1 duyarhiliginiz 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 giigsiizliigiiniiz 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 hastaliginiz varsa, ENDOFALK® almadan 6nce
doktorunuza daniginiz.

e Mide asidinin geri gelmesi nedeniyle yemek borusunun (6zofagus) iltihab1 [reflii 6zofajiti]
veya belirli kalp ritmi bozuklugunuz (SA blogu veya hasta siniis sendromu) varsa,
ENDOFALK®’1 sadece doktorunuzla konustuktan sonra kullanmalisimniz.

e (ok gii¢siiz iseniz, bu durumda tuzunuz (elektrolit) ve sivi dengeniz dikkatli bir sekilde
izlenmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

ENDOFALK®1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Hastalar ENDOFALK® i¢meden 2-3 saat 6nceden kati gida ve sonra inceleme bitene dek
herhangi bir gida almamalidirlar.

Hazirlannis ENDOFALK® oral soliisyona herhangi bir soliisyon ya da katki maddesi
(6zellikle ENDOFALK® ile gecimsiz olan seker veya aromalar) eklenmemelidir. Ciinkii bu
arada kanmizdaki elektrolit bilesimini degistirebilir. Ayrica eklenen maddeler bagirsak
bakterileri tarafindan parcalandiginda, bagirsakta gazlarin patlayici karisimlarinin olusumuna
neden olabilir.
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Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Gebelik boyunca kullanimi iizerine herhangi bir deneyim bulunmamaktadir.

Eger hamileyseniz, ENDOFALK® kullanmadan 6nce doktorunuz risk yarar degerlendirmesi
yapacaktir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gerekirse, ENDOFALK® emzirme déneminde almabilir.

Arac¢ ve makine kullaninm
Alinmasi gereken herhangi bir tedbir gerekmemektedir.
ENDOFALK®1n i¢eriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

ENDOFALK®1n bir tedavi dozu olan 8 sase, 4 litre su icinde ¢6ziindiigii 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 i¢inde ¢6ziindiigii 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 dnce veya kullanimi sirasinda diger ilaglar alinirsa,
bu ilaglar bagirsak temizleme islemi ile disar1 atilabilir ve etkisiz olabilir. Eger diger ilaglar1
almaniz hayati 6nem tasiyor 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 lLitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. ENDOFALK® nasil kullanilir?

ENDOFALK®1 her zaman doktorunuzun 6nerdigi sekilde alimiz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

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

Diski yolundan ¢ikan sivinin temiz oldugunu gorene kadar soliisyon her 10 dakikada 200-300
ml porsiyon igilmelidir.

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

Uygulama yolu ve metodu:

Kullanilmadan hemen 6nce hazirlanmalidir. 500 ml 1lik suda 1 sasenin igerigi ¢oziiliir. Bu
sekilde 3-4 litre soliisyon hazirlanir. 1 sase ENDOFALK® ' 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 iyi olmaktadir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

ENDOFALK® 1 ¢ocuklarda kullanimi iizerine yeterli deneyim olmadigi i¢in bu yas
grubunda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

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

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

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

Kalp yetmezligi:

ENDOFALK® kalp yetmezligi (Il ve IV. Derece) olan hastalarda kullanilmamalidir. Bu
hasta gruplarinda giivenirligi yeterince ¢alisilmamistir.

Eger ENDOFALK® n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla ENDOFALK®’1 kullandiysamz:

ENDOFALK® tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Ishal ve/veya sulu diski; ENDOFALK® tedavisinin amaglarindandir. Bununla birlikte,
ENDOFALK®1 gerckenden 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 icin ¢ift doz almayiniz.

ENDOFALK®1 6nerilen miktarindan daha az kullandiysaniz, bagirsaklarimz tamamen
bosalmayabilir. Bu durumda planlandig1 sekilde incelemenin uygulanmasi miimkiin
olmayacaktir. Tedaviye doktorunuzun 6nerdigi sekilde ve bu kullanma talimatindaki bilgileri
dikkate alarak devam ediniz.

ENDOFALK® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

ENDOFALK® alimin1 erkenden keserseniz veya durdurursaniz, bagirsagimz tamamen
bosalmayabilir. Bu durumda planlandig1 sekilde incelemenin uygulanmasi miimkiin
olmayacaktir.

Bu iirliniin kullanimi hakkinda daha fazla bilgi almak istiyorsaniz, doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

4.0Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ENDOFALK®1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Istenmeyen ilag reaksiyonlari, sikliklara gore asagida siralanmistir. 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 gériilebilir);
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 gortilebilir);

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) seklinde degerlendirilmistir.
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Asagidakilerden biri olursa, ENDOFALK®’1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik deri dokiintiisii
Dolasim problemleri
Solunum zorlugu

Bulanti ile birlikte terleme

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gortiliir.
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
digskiin disar atildigi delik) tahris.

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

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 bagh kan kalsiyum, potasyum ve sodyum seviyelerinin diismesi,
e Hafif derecede ¢evreyi tanimama ile genel nobet arasinda degisebilen, kandaki elektrolit
diizensizliginden kaynaklanan norolojik belirtiler

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

Literatiirde iki olguda, makrogol igeren bagirsak temizleme soliisyonunun 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, gecici olarak
ENDOFALK® kullanim hiz1 yavaslatilmali veya bu belirtiler yatigana dek durdurulmalidir.
Bu durumda derhal doktorunuza danisiniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

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

5. ENDOFALK®’1n saklanmasi

ENDOFALK®1  ¢ocuklarin  goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Saselerdeki toz i¢in 6zel saklama talimati1 yoktur.

Hazirlanmis 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 kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ENDOFALK®'1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Ali Raif Ilag San. A.S.

Yesilce Mahallesi

Doga Sokak No: 4

34418 Kagithane / ISTANBUL

Uretim yeri:

Dr. Falk Pharma GmbH lisansiyla,
Klocke Pharma-Service GmbH
StrafBburger Stralle 77

D-77767 Appenweier
ALMANYA
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