KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
% 1.5 GLISIN IRIGASYON SOLUSYONU

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin madde:

Her 100 ml ¢6zelti 1.5 g glisin igerir.

Yardimer maddeler:

Yardimel maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

[rigasyon igin steril, apirojen ¢6zelti
4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Terapdtik endikasyonlar

% 1.5 GLISIN IRIGASYON SOLUSYONU mesane distansiyonu, irigasyonu ve
lavajumn gerektigi transiiretral girisimlerde, endoskopik aletlerle yapilacak irigasyonda
endikedir. Transiiretral cerrahi sirasinda kan ve doku pargaciklannt uzaklagtiran bir
yikama ¢dzeltisi olarak kullanilir.

Tikanmug kateterleri lavajla agmak amaciyla da kullamlabilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / Uygulama sikhg ve siiresi

Uygulanacak doz ve uygulama sikligr her hasta i¢in hekimi tarafindan irigasyon
uygulanacak alanin biiytikligiine ve yapilacak girisime gore belirlenmelidir.

irigasyon sirasinda aseptik teknik kurallanna uyulmahdir. Bakteri kontaminasyonu
riskini 6nlemek igin torba a¢ildiktan sonra en kisa zamanda kullanilmal, kullanilmayip
torbada kalan béliimi: atilmalidir.

Uygulama sekli:

Urolojik irigasyonlarda iiretral katetere bagh bir uygulama seti aracilignyla kullamhir.
Gerektiginde, su banyosunda sitilabilir.

Uygulamayla ilgili ayrintilar i¢in ayrica bliim 6.6 ya bakimz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bébrek / Karaciger yetmezligi:
Aniirisi olan afir bobrek yetmezliginde kontrendikedir.

Bu popiilasyona 6zel gergeklestirilen bir galisma bulunmadifindan, bu hasta grubu igin
Ozel bir dozaj Snerisi bulunmamaktadir. Ancak transiiretral prostatcktomi gibi biiyiik
miktarlarda kullanildify durumlarda glisinin sistemik dolasima gecme riski yiiksek
oldugundan glisin metabolizmas1 sonucu ortaya ¢ikan amonyak birtkimi a¢isindan
dikkatli otunmalidir.

Pediyatrik popillasyon:




Bu popiilasyona dzel gergeklestirilen bir ¢aligma bulunmadigindan, bu hasta grubu i¢in
ozel bir dozaj énerisi bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:

Bu popiilasyona 6zel gercekiestirilen bir ¢aligma bulunmadigindan, bu hasta grubu i¢in
Ozel bir dozaj dnerisi bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Aniirisi olan hastalarda kullanilmamalidar.

4.4 Ozel kullanim uyarilan ve 6nlemleri
UYARILAR
Parenteral enjeksiyon seklinde kullanilmamalidir.

Urolojik irigasyon ¢ozeltileri apir kalp-akciger ya da bobrek disfonksiyonu gosteren
hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Irigasyon sivilan, transiiretral prostatektomi sirasinda kullamidiklarinda nispeten biiyiik
hacimlerde sistemik dolagima gecebilir; bu nedenle % 1.5 GLISIN IRIGASYON
SOLUSYONU sistemik bir ilag gibi degerlendirilmelidir. Glisin igeren irigasyon
sivilarimn bilylik miktarlarda emilimi kardiyopulmoner ve renal dinamiyi Onemli
derecelerde degistirebilir.

Asin sivi yiiklenmesini dnlemek icin dikkatli bir kardiyovaskiiler monitorizasyon
yapilmahdir, Asir sivi yiiklenmesi durumunda, yogun bir sivi ve elektrolit tedavisi
gerekir. Ge¢ donemde s1vi emilimi olasihig nedeniyle akut dénem disinda da sivi ve
elektrolit diizeylerinin izlenmesi diisiiniilebilir (Bkz. Pazarlama sonrast goriilen
advers etkiler).

(Cozelti berrak degilse, partikiil i¢criyorsa ya da ambalajin bitiinliigii bozulmussa
kullanilmamalidir,

(Cozeltide bakteri gogalmasim ve pirojen olusumunu Onlemek igin, torba agildiktan
sonra en kisa zamanda kullamilmalidir. Cdzelti herhangi bir antimikrobiyal madde
igermediginden, irigasyon ¢ozeltisinin kullanilmayan bolimi atilmalidir.

ONLEMLER

Glisin igeren stvilarin cerrahi sirasinda ag¢ilan prostatik venlerden sistemik dolasima
emilebilen miktarlarimin fazla olmasi, intravaskiiler sivinin énemli derecelerde
ekspansiyonuna ve fulminan konjestif kalp yetmezligine neden olabilir. Bu nedenle
transtiretral prostatektomi oncesinde ve sirasinda % 1.5 GLISIN IRIGASYON
SOLUSYONU kullanitdiginda, hastalarin 6zellikle de kalp hastalarinin kardiyovaskiiler
durumu dikkatle degerlendirilmelidir.

Glisinin sistemik dolasima girmesiyle sodyum iyonu icermeyen intraseliiler sivinin
ekstraseliiler alana gegisi sonucu, serum sodyum diizeyi diisebilir ve mevcut bir
hiponatremi durumu belirgin hale getirebilir.

Karaciger islevleri bozulmugsa ya da bozulmus olabilecegi diisiiniiliiyorsa dikkatli
davramlmalidir. Bu durumlarda, glisin metabolizmas1 sonucu ortaya ¢ikan amonyak
kanda birikebilir.

4.5 Diger tibbi itriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon



Genel tavsiye
Gebelik kategonisi: C
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmmlar / Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

% 1.5 GLISIN IRIGASYON SOLUSYONU'un ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan
kadinlarda kullammi ve dogum kontrolii izerindeki etkilerine iligkin veri yoktur. % 1.5
GLISIN IRIGASYON SOLUSYONU kullanilirken herhangi bir dogum kontrol
yonteminin kullanilmasinin gerekli olup olmadigina iligkin bir ¢aligma yapilmamstir.

Gebelik

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geligim /ve-
veya/ dojum /ve-veya/ dogum sonrast geligim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
{bkz. kisim 5.3). Insanlara yOnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

% 1.5 GLISIN IRIGASYON SOLUSYONU, gebe kadinlarda ancak ¢ok gerekliyse
kullanmimaldir.

Laktasyon

Emzirmekte olan kadinin irigasyon amagh kullamilan glisine sistemik maruz kalmasi,
ihmal edilebilir diizeyde oldugu igin, emzirilen gocuk iizerinde herhangi bir etki
ongorilmemektedir. % 1.5 GLISIN IRIGASYON SOLUSYONU, emzirme déneminde
kullamlabilir.

4.7 Ara¢ ve makine kulanim lizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma fizerinde bilinen bir etkisi yoktur,

4.8 Istenmeyen etkiler

istenmeyen etkiler, irigasyon i¢in kullamlan glisinin intravaskiiler alana emilmesinden
kaynaklanabilir.

[stenmeyen etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100};
seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisikhk sistemi bozukluklari:
Bilinmiyor:  Urtiker*, agin duyarhlik (alerjik reaksiyon)*
Metabolizma ve beslenme hastahklar:

Bilinmiyor: Asidoz*, elektrolit kaybi*, dchidratasyon®*, hiponatremi (sivi
yuklenmesine bagh sekonder)*, hiperamonyemi (koma ve/veya
enscfalopatiyle sonuglanabilen)*,

Psikiyatrik bozukluklar:

Bilinmiyor :  Koma (hiponatremiye bagli)*,

Sinir sistemi bozukluklar:;

Bilinmiyor: Sersemlik hali, konviilsiyonlar*, bas donmesi*
Goz bozukluklar:

Bilinmiyor :  G6rmede bulaniklik*, gegici korlik*
Kardiyak bozukluklar:

Bilinmiyor :  Hipotansiyon¥*, tasikardi*, anjina benzeri agn*




Solunum, gigiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar:
Bilinmiyor :  Pulmoner konjesyon*, rinit*

Gastrointestinal bozukluklar:

Bilinmiyor: Tikiirik salgisinda artig, bulanti, kusma*, agizda kuruma*, susama*
Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastahklan
Bilinmiyor: Sirt agrist*

Bibrek ve idrar bozukluklan:

Bilinmiyor: Belirgin diiirez*, Uriner retansiyon*,

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar:
Bilinmiyor:  Titreme*,

* Stv1 ve elektrolit bozukluklarma baglidir

Herhangi bir yan etki gériilditgiinde irigasyon durdurulmali ve hastanin klinik durumu
degerlendirilmelidir.

Pazariama sonrasi deneyim:

% 1.5 GLISIN IRIGASYON SOLUSYONU’nun endikasyon dis1 olarak kadinlardaki
histeroskopik prosediirlerde uygulanmasi sonucu asin sivi yiikklenmesine bagli yasamui
tehdit eden advers olaylar bildirilmistir.

4.9 Doz asim ve tedavisi

Agir1 sivi ya da soliit yiikklenmesi durumunda hasta yeniden degerlendirilerek uygun
diizeltict girisimlerde bulunulmahdir (Bkz. Uyarilar, Onlemler ve Istenmeyen etkiler).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik bzellikler
Farmakoterapitik grup: Cerrahi irigasyon ¢6zeltilen
ATC kodu: B0O5SCX03

% 1.5 GLISIN IRIGASYON SOLUSYONU iirolojik amaglarla kullanilmak iizere
hazirlanmig, steril, apirojen, non-hemolitik, elektrolit icermeyen ya da ¢ok az miktarda
iyonize olmug bir ¢ézeltidir, Cozeltinin pH™s1 yaklagik 6.0"dir. Ozmolaritesi ise yaklagik
200 miliosmol/litredir (normal fizyolojik deger, 280 - 310 miliosmol/litre arasindadir).

Glisin (NHyCH,COOH) en basit yapili amino asittir ve esansivel amino asitierden biri
degildir. Viicutta 3-fosfogliserattan olusan bir bagska amino asit olan “serin”den
sentezlenir.

Tedavide degisik amaglar igin kullanilan glisin, bir amino asit olarak dnde gelen bir
besin destegi olarak kullanimi yaninda bazen antasit ilaglarla kombine olarak gastrik
hiperasiditenin tedavisinde kullamilir. Gastrik iritasyonu azaltmak igin bazi aspirin
preparatlartun bilesimine de katilmaktadir.

Sudaki %]1.5%uk steril ¢bzeltisi olan % 1.5 GLISIN IRIGASYON SOLUSYONU
hipotoniktir ve iletken degildir. Bu nedenle belirli baz1 cerrahi girisimler sirasinda
(transiiretral prostat rezeksiyonu ve transiiretral cerrahi girisimleri) iirogenital irigasyon
¢ozeltisi olarak kullanilir. Cdzelti non-hemolitik, non-elektrolitik olmasi yaninda
berraktir ve endoskopi sirasinda goriis netligini bozmaz.

Glisinin irigasyon amagh uygulamalarda sistemik absorbsiyonu minimaldir. Normal
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hepatik fonksiyona sahip kisilerde kan amonyak diizeylerinde yiikselme olugmaz.

5.2 Farmakokinetik dzellikler
Genel dzellikler

% 1.5 GLISIN IRIGASYON SOLUSYONU irigasyon amaciyla kullamldiginda viicuda
emilmez. Ancak transiiretral prostatektomi sirasinda biyik hacimlerde vyapilan
irigasyonlarda, irigasyon ¢ozeltilerinin sistemtk dolasima gegebildigi bilinmektedir.

Emilim:

Intravaskiller alana emilim miktar, gergeklestirilen transiiretral prostatektomi
girisiminin siire ve biiyiikliigiine baglidir.

Dagilim:
Sistemik dolagima karisan glisin, dolagimda bulunan dogal glisinle aym sekilde dagilir.

Biyotransformasvon

Glisim ii¢ yoldan biyotransformasyona ugrar. Hayvanlarda en Onemli yol glisini
pargalayan enzimin katalizlenmesiyle gergeklesir (Glisin + tetrahidrofolat + NAD" —
CO, + NH,;" + N° N'"-Metilen tetrahidrofolat + NADH + H").

Ikinci yolda glisin iki asamah bir degradasyona ugrar. {lk asamada glisinin serinden,

serin hidroksimetil transferaz enzimi aracilifiyla olan biyosentezi tersine dondiiriiliir.
Ikinci agama olarak da olugan serin, serin dehidrataz enzimiyle piruvata doniistiiriiliir.

Uglincii yolda ise, glisin D-amino asit oksidaz enzimiyle glioksalata doniistiriliir.
Glioksalat da NAD" bagimli bir reaksiyonla hepatik laktat dehidrogenaz emzimince
oksalata doniistarilir,

Eliminasyon:

Glisinin yanlanma ¢émrii ve viicuttan eliminasyonu kandaki bulunan miktarlarina gére
bilytik degisiklikler gosterir. Yapilan bir ¢aliymada yanlanma omrii 0.5 ile 4.0 saat
arasinda bulunmustur.

Dogrusallik/dogrusal elmavan durum:

Veri bulunmamaktadir.
Hastalardaki karekteristik ozellikler;

Veni bulunmamaktadir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

COzeltinin bilegeni olan glisin dogal olarak viicutta sentezlenen bir amino asit
oldugundan % 1.5 GLISIN IRIGASYON SOLUSYONU ile karsinojen, mutajen
potansiyeli ile fertilite Gizerindeki etkilerini degerlendirmek amaciyla preklinik calisma
yapilmamistir.

Caozelti i¢ine katilarak seyreltilen irigasyon amagli diger ilaglarin emniyeti ayn olarak
dikkate alinmalidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimer maddelerin listesi

Enjeksiyonluk su

6.2 Gegimsizlikler




Cozeltiye eklenecek ilacin gecimliligi onceden degerlendirilmelidir. Gegimlilik
verilerinin bulunamamasi durumlarinda ¢Gzelti herhangi bir ilag ile kanstinlmamalidir.
Gegimsiz oldugu bilinen ilaglar ¢bzeltiye eklenmemelidir.

6.3 Raf omrii
24 ay.

6.4 Saklamaya yinelik tzel tedbirler

25 °C'nin altindaki oda stcakhifinda saklanmalhidir,

6.5 Ambalajin nitelifi ve icerigi
3000 ml'lik PVC (Mediﬂeks®) torbalarda.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanim &ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir. Yalmzca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj
bittiinliigi bozulmamig ériinler kullanilmahdr.

Uretral katetere bagli bir uygulama seti araciligiyla kullanilir.

Kullanim sekli:

- (Cozelti aseptik kosullarda uygulanmalidir.

- Setin hazirlanmast i¢in irigasyon setinin Kullanma Talimatina bakilmalidir.

- Torba koruyucusundan g¢ikanlir. Koruyucu ¢ikanidiktan sonra kiigiik deliklerin
saptanmasi i¢in torba sikilir. Eger sizint1 varsa, torbada delik olabilecegi ve sterilite
bozulmus olabilecefinden kullaniimamalidir.

- Irigasyon setinin kontrol klempi kapatilir.

- Cikig deligindeki koruyucu kapak ¢ikartlir.

- Irigasyon setinin baglant: pargas ¢ikis deligine sokulur.

- Uygulama i¢in irigasyon setinin kullamim talimatina uyulmalidir.

Dikkat: Uriin intravendz yoldan kullanilmaz.
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