KULLANMA TALIMATI

PURGYL %11+%12,5 Oral Cozelti
Ag1z yolu ile alinir.

o Etkin maddeler: 1 sise (200 ml) 22 g tartarik asit ve 25 g sodyum bikarbonat igerir.
e  Yardimci maddeler: Sodyum sakarin, metilhidroksibenzoat (E218), propilhidroksibenzoat
(E216), dag cilegi aromasi, maskeleyici aroma, deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

o Builacg kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

PURGYL nedir ve ne icin kullanilir?

PURGYL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PURGYL nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PURGYL’in saklanmasi

SR NN

Bashklar: yer almaktadir.

1. PURGYL nedir ve ne icin kullanilir?

e PURGYL, renksiz, berrak tatli/tuzlu lezzette oral ¢ozeltidir. Beyaz PE kilitli kapak ile
kapatilmig, 200 ml’lik amber renkli PETsisede ve 20 ml’lik PP 6lgek ile birlikte karton
kutu igerisinde takdim edilmektedir. Her bir kutuda 1 adet 200 ml’lik ¢ozelti vardir.

e PURGYL laksatif (bagirsak yumusatici) ilaclar grubuna dahildir.

e PURGYL laksatif (bagirsak yumusatici) olarak kullanilir.

2. PURGYL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PURGYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Tiim laksatifler apendisitin iltihaplanmas1 durumunda oldugu gibi, akut karin agrisi, bulanti,
kusma ya da tan1 konulmamig karin agrisi durumlarinda kullanmayiniz.

e Kalp hastalifi, kronik akciger, bobrek, karaciger hastaliklari, 6dem ve diisiik sodyum (tuz)
diyetiniz varsa kullanmayiniz.

e Eger, etkin madde ya da yardime1r maddelerden herhangi birisine kars1 alerjiniz varsa (eger
alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyin)
kullanmay1niz.
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PURGYL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Uzun siireli alindiginda asit-baz dengesinde bozulmalara neden olabilir.

[lag alindiktan kisa bir siire sonra mide asidinin daha fazla salgilanmasina neden olur. Idrari alkali
yapar. Bobrek taslarinin tesekkiiliine (olusmasina) neden olabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PURGYL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Diger yiyecek ve igecekle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PURGYL’1, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanmayiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir etki dngdriilmemektedir. Emzirme doneminde dikkatli
kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
PURGYL’in ara¢ ve makine kullanimu iizerine bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

PURGYL’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Iceriginde bulunan metilhidroksibenzoat (E218) ve propilhidroksibenzoat (E216) nedeniyle alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Idrarin asitlik derecesinin normal degerlerin disina ¢ikartmasi (alkalilestirmesi) veya gastrik pH
degerinin yiikseltmesi nedeniyle PURGYL diger ilaglarin etkisini degistirebilir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamz, doktorunuza bildiriniz;

e Kaptopril, enalapril ve fosinopril (yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan ilaglar)

o Salisilatlar (agriy1 hafifletmek ve atesi diistirmek i¢in kullanilan ilaglar)

e Antibiyotikler (azitromisin, sefaklor, sefpodoksim, siprofloksasin, izoniyazid,
levofloksasin, moksifloksasin, norfloksasin, ofloksasin, rifampisin ve tetrasiklinler gibi
enfeksiyonlar1 tedavi etmek amaciyla kullanilan ilaglar)

Gabapentin ya da fenitoin (epilepsi tedavisinde kullanilan ilaclar)

Feksofenadin (allerji tedavisi i¢in kullanilan ilaglar)

Klorokin ve hidroksiklorokin (malarya tedavisinde kullanilan ilaglar)

Fenotiyazinler (klorpromazin gibi anksiyete ve depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar)
Siilpirid (sizofreni tedavisinde kullanilan ilaglar)

Safra asidleri (ursodeoksikolik asit gibi safra taglarini diisiirmek i¢in kullanilan ilaglar)
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Bifosfonatlar (alendronat gibi osteoporoz tedavisinde kullanilan ilaglar)

Digoksin, kinidin (kalp rahatsizliklarinda kullanilan ilaglar)

Deflazakort (enflamasyon ve alerjik reaksiyonlar i¢in kullanilan ilaglar)

Mikofenolat (organ nakillerinde organ reddini engellemek i¢in kullanilan ilaglar)

Dipiridamol (kalp ritim bozukluklar1 veya inme geg¢irmigseniz onun tedavisinde kullanilan

ilaglar)

Rosuvastatin (kolesterolii kontrol etmek amaciyla kullanilan ilaglar)

e Penisillamin (romatizma tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Levotiroksin (tiroksin) (tiroid bezinin hastaliklarinda ve islevsel bozukluklarinin
tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Itrakonazol veya Ketokonazol (mantar enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar)

e Antiviral ilaglar (amprenavir, atazanavir ve tipranavir gibi viral enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Lityum (manik-depresif hastaliklarda kullanilan ilaglar)

e Sempatomimetik ilaglar (sempatik sinir sisteminin uyarilmasina neden olan ilaglar, efedrin,
amfetamin, psddoefedrin)

e Nefropatik sistinozis (kalitsal hastalik) tedavisinde kullanilan sisteamin bitartaratin

gecikmeli salinimli formiilasyonlari: (Bu tiir ilaglar gastrik pH degeri arttigt zaman

(bikarbonat midenizin asitligini azaltarak, pH degerini arttirir), cok hizli sekilde

salinabileceginden ve etkileri giin boyunca devam etmeyeceginden dolayi, PURGYL

alimindan en az 1 saat 6nce veya 1 saat sonra alinmalidir.)

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

3. PURGYL nasi kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
12 yas iistii cocuklarda, giinde 3 defa %2 - 1 6lgek,
Yetigkinlerde giinde 3 defa 1-2 6l¢ek kullanilir,

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozda kullaniniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
Sadece agizdan kullanim igindir.

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
12 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanimi yetiskinlerle aynidir.

e  Ozel kullamm durumlar:;
Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger hastali§iniz varsa kullanmayiniz.

Eger PURGYL in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla PURGYL kullandiysaniz:
PURGYL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Uriiniin asir1 dozda alinmasi zordur.

Doz asimi orta derecede oldugunda gegirme, mide bagirsak sisteminde rahatsizlik ve siskinlik hissi
ile sonuglanabilir. Boyle bir durumda iiriiniin kullanimi hemen birakilmalidir. Belirtiler iiriiniin
kullanimi1 birakildiktan sonra sona erecektir.

Ciddi doz asim1 oldugunda ise belirtiler, yerinde duramama, halsizlik, susuzluk, tiikiiriik salgisinda
azalma, bas donmesi, bas agrisi, diislik tansiyon ve ¢arpinti olarak goriilebilir. Tedavi i¢in kalan
ilaciniz1 ve ilacin paketini de yaniniza alarak en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz.

PURGYL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PURGYL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PURGYL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, PURGYL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar

Urtiker (kurdesen) ve nefes alma giicliigii
Yiizde, dudaklarda, dilde ve bogazda sisme
Yutma giicligii

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PURGYL’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Cok seyrek:
e Alkaloz (kandaki ve diger vuciit sivilarindaki asit-baz dengesinin bozulmasi, asit diizeyinin
asir1 derecede diisiik olmasidir) - belirtileri: biling bulanikligi, el titremesi, bas donmesi,
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kas segirmeleri, bulanti, kusma, elde, ylizde ve ayaklarda uyusukluk veya karincalanma,
uzun siiren kas spazmlaridir.

e Hiperkalsemi (kanda c¢ok fazla kalsiyum bulunmasi) — belirtileri: bulanti, kusma,
istahsizlik, kabizlik, mide agrisi, asir1 susuzluk hissi, kemik agrisi, daha sik idrara ¢ikma,
aniden idrara sikigma, kas gii¢siizliigii, sersemlik hissi ve suur bulanikligidir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Seyrek :
e Karinda sigkinlik ve gaz

Cok seyrek:
e (Odem (viicutta su tutulmas1)

Bunlar PURGYL'in hafif yan etkileridir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ 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 giivenirliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PURGYL’in Saklanmasi
PURGYL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PURGYL i kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi: Istanbul Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Kartal / {stanbul

Uretim Yeri: Pharma Plant ila¢ San. ve Tic. A.S.
Kadikdy/Istanbul

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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