KULLANMA TALIMATI

PEGDIN Bagirsak Temizleme Tozu

Agizdan alimir.
« Etkin madde: Polietilen glikol (PEG) 3350

» Yardimci maddeler: Anhidrus sodyum siilfat, Sodyum bikarbonat, Sodyum kloriir,
Potasyum klortir

Bu ilac1 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.

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

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

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

PEGDIN nedir ve ne icin kullanilir ?

PEGDIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PEGDIN nasil kullanilir ?

Olast yan etkiler nelerdir ?

PEGDIN’in saklanmast

arwDdE

Bashklar: yer almaktadir.

1. PEGDIN nedir ve ne i¢in kullamhr?

PEGDIN; agizdan alinan ve genellikle 4 saat icerisinde diyareye neden olarak hizli bir sekilde
bagirsagi temizleyen, bir pakette 263,31 g toz igeren beyaz renkli toz karigimidir. 4 litre su
igerisinde ¢ozelti haline getirilir.

Bu iiriin, kolonoskopi veya baryum enemal1 rontgen muayeneleri dncesi hizli ve derinlemesine
bagirsak temizligini saglamak tizere endikedir.




2. PEGDIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PEGDIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

. Icerigindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarliliginiz var ise,

. Mide veya bagirsaklarinizda tikaniklik var ise,

. Gecikmis veya yavas mide bosalmasi durumunuz (gastrik retansiyon) var ise,

. Bagirsak delinmesi probleminiz var ise,

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

. Kalin bagirsaginizda genislemeye yol acan bagirsak iltihabiniz (toksik megakolon) var
ise,

. Bagirsak tikanmasi (ileus) probleminiz var ise.

PEGDIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

. Yutma ve Ogilirme refleksinizde (yutma sirasinda, besinlerin nefes borusuna girisini
engelleyerek bogulmay1 dnleyen refleks) bozukluk var ise,

. Biling kaybiniz var ise,

. Mide igerigini disar1 atma egiliminiz (regiirjitasyon ya da aspirasyon) var ise.

Bu wuyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecgerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PEGDIN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PEGDIN’in kullanimindan 6nceki 3-4 saat icerisinde herhangi bir gida alimi onerilmez, fakat
kesinlikle ¢ozelti kullanimindan 6nceki 2 saat boyunca kat1 gida tiilketmemeniz gerekmektedir.
PEGDIN i¢ildikten sonra ve tetkiklerden dnce ise berrak sivilar haricinde gida almmmamalidir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PEGDIN igeriginde bulunan polietilen glikol 3350°nin plasentadan gecip gegmedigi
bilinmemektedir. Bu nedenle ¢ok gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damisiniz.
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Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Anne siitline gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle hasta i¢in beklenen yararlar bebek
icin ortaya ¢ikabilecek risklerden daha fazla olmadik¢a emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arag ve makine kullanimi:

PEGDIN ara¢ ve makine kullanimimizi etkileyebilir. Bu nedenle PEGDIN'in ara¢ ve makine
kullaniminiz iizerine nasil etki ettifinden emin olmadik¢a ara¢ ve makine kullanmayiniz

PEGDIiN'in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

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

Bu tibbi iiriin her bir posette 1,48 g potasyum ihtiva eder. Bu durum, bobrek fonksiyonlarinda
azalma olan ya da kontrolli potasyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z Oniinde

bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanima:

PEGDIN uygulamasinin baslangicindan sonraki bir saat icerisinde uygulanan oral tedavi mide-
bagirsak sisteminde absorbe olmayabilir.

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

3. PEGDIN nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Yetiskinler icin dnerilen doz, mide-bagirsak tetkiklerinden dnce 4 litre PEGDIN ¢ézeltisidir. Bu
doz hastalarin % 95’1 i¢in yeterli gelmektedir.

PEGDIN i¢in ¢esitli dozaj uygulama yontemleri kullanilmistir. Metotlardan biri; tetkikleri sabah
saatlerinde ya da daha sonra olan hastalara ¢ézeltiyi igmeleri i¢in 3 saat, tam bir bagirsak
bosalmasi saglanmasi icin de bir saat daha vermektir. Diger bir metot, eger tetkik baryum enema
ile yapilacak ise PEGDIN’in tetkikten dnceki aksam verilmesidir.

Uygulama yolu ve metodu:

PEGDIN genellikle agizdan alinir, fakat ¢dzeltiyi igmek istemeyen ya da icemeyecek durumda
olan hastalara nazogastrik tiip kullanilarak nazal uygulama halinde verilebilir. Oral uygulama; 4
litre bitene kadar ya da rektal akint1 berrak bir hale gelene kadar her 10 dakikada 240 ml’dir. Az
miktarda devamli olarak igmektense, 240 ml’lik her kismin hizla i¢ilmesi tercih edilmelidir.
Nazal uygulama hizi 20-30 ml/dakika’dir (saatte 1.2-1.8 litre). Hastanin ¢ozeltiyi igmesinden
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30-60 dakika sonra ilk bagirsak hareketleri baslar ve 4 litrelik ¢bzeltinin yaklasik 3,5 saat
icerisinde bagirsaklar1 bosaltacagi beklenir.

(Cozeltinin hazirlanmasi: Karisimi olusturan toz, 4 litre 1lik su igerisinde tamamen ¢dziiliinceye
kadar kuvvetli bir sekilde calkalanir. Karistirildiktan sonra ¢ozelti renksiz ve berraktir.

Tamamen ¢o6ziindiigiinlin anlasilmasi i¢in soliisyonun berrak olup olmadigina dikkat edilmelidir.
Cozeltinin uygulamadan oOnce sogutulmasi i¢imi kolaylastiracaktir. Sulandirilmis ¢dzelti
buzdolabinda saklanmali1 ve 48 saat igerisinde kullanilmalidir. Kullanilmayan kisim atilmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu:
Cocuklarda giivenlilik ve etkinligi kanitlanmadigindan dolayr 12 yasin altindaki cocuklara
uygulanmasi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanim:

60 yas iizerindeki hastalarda, PEGDIN uygulamasi sonrasinda ¢ok seyrek olarak, akcigerlerde
stvi birikimi ile birlikte ani nefes darligi, asistol, {ist mide bagirsak sisteminde kanama, yemel
borusu delinmesi goriilebilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalar {izerinde gergeklestirilen klinik caligmalar, PEGDIN
kullaniminin bu hastalar tarafindan iyi tolere edildigini gostermistir. Karaciger yetmezligi olan
hastalarda kullanimina iliskin bilgi yoktur.

Eger PEGDIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PEGDIN kullandiysaniz:

PEGDIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PEGDIN uzman hekim ya da uzman bir hemsire gézetiminde uygulanacagindan dozlar dikkatli
bir sekilde saglik personeli tarafindan ayarlanacaktir. Bu iirliniin bilesenleri bagirsak tarafindan
metabolize edilmediginden ve absorpsiyon seviyesi ¢ok diisiik oldugundan dolayr doz asimi
durumunda herhangi bir tehlike beklenmez.

PEGDIN’i kullanmay: unutursanz:

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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PEGDIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
PEGDIN tedavisi sonras1 herhangi bir etki gdzlemlerseniz doktorunuz ile konusunuz.
4.0las1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PEGDIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

. Ani asir1 duyarlilik reaksiyonlari,

. Nefes darligi,

. Ust mide-bagirsak sisteminde kanama,

. Yemek borusu delinmesi,

. Asistol (Kalp kasinin ritmik kasilmalart yapmamasi durumu, kan akigi olmamasi, kalp

etkinliklerinin olmamasi, diiz ¢izgi)

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

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

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

Yaygin olmayan:
= Karm kramplar,
= Daiskr bolgesinde tahris,
=  Kusma.

Cok seyrek:
» Urtiker (kizarik, kasitili dokiintii),
=  Burun akintisi,
= Dermatit.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:
= Bulanti,
= Karinda dolgunluk hissi,
= Sigkinlik
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Bunlar PEGDIN’in hafif yan etkileridir. Bu yan etkiler kisa siirelidir ve genellikle hizla geger.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da 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 karsilastiginiz 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
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PEGDIiN’in saklanmasi

PEGDIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Cozelti hazirlamak i¢in kuru toz: 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda
saklayiniz.

Hazirlanmis ¢ozelti: Buzdolabinda saklayiniz ve en gec 48 saat icerisinde tiiketiniz.
Kullanilmayan kismi atiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PEGDIN’i kullanmaymniz.

Eger iiriinde ve /veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PEGDIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

DINCSA ILAC SANAYI VE TICARET A.S.
1.0rganize Sanayi Bolgesi Avar Cad. No:2
06935 Sincan/Ankara

Uretim Yeri:

DINCSA ILAC SANAYI VE TICARET A.S.
1.0rganize Sanayi Bolgesi Avar Cad. No:2
06935 Sincan/Ankara

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

6/6


http://www.titck.gov.tr/

