KISA URUN BILGILERIi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GE-ORAL

Rehidratasyon Tozu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin Madde:

1 Posette;
Glukoz susuz ............ccooevennn. 135¢
Sodyum kloriir ...............c.oooeeln. 2,6¢g
Trisodyum sitrat di hidrat ............ 29¢g
Potasyum kloriir ....................... 15¢g

Yardimc1 Maddeler:

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Toz karisim
Beyaz renkli, homojen goriiniislii toz.

4. KLINiK OZELLiKLER

4.1 Terapotik Endikasyonlar
Ishalde viicuttan kaybolan su ve elektrolitlerin yerine koyulmasini saglar.

4.2 Pozoloji ve Uygulama Sekli

Pozoloji
e [shalli cocuk bir giinde en az kilosunun sayisinda ¢ay bardag: dolusu karisimi i¢melidir.
( 5 kilo ise 5 bardak ).

e Yetiskinler her sulu diskilamadan sonra 1 bardak icebilir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi

e ishal baslar baslamaz bu karisimin verilmesi tedavide 6nem tagr.

e [shalli bebeklere ve ¢ocuklara icebildigi kadar bu karisimdan verilmelidir. Kolay
icemeyen ¢ocuklara 5 — 10 dakika ara ile kasik kasik verilebilir.

e Karisim ayran veya meyve sulari ile karigtirilarak verilebilir.

¢ Bu karisimin verildigi sirada ishalli bebek / cocuk uygun beslenmeye devam edilmelidir.

® Anne siitii alan bebeklerin siitii kesilmemelidir.

Uygulama SeKli:

Cocuklar ve yetigkinler icin bir litre (5 biiyiik su bardagi) kaynatilip sogutulmus i¢me suyu
icine 1 poset konup, iyice karistirilarak eritildikten sonra igilir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger hastalarinda kullanilmaz.

Pediyatrik popiilasyon: GE-ORAL pediyatrik hastalarda pozoloji kisminda belirtildigi gibi
uygulanmalidir.



Geriyatrik popiilasyon: GE-ORAL geriyatrik hastalarda yetiskinlerle ayn1 doz uygulanabilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Glukoz, sodyum kloriir, potasyum kloriir veya GE-ORAL’ in diger herhangi bir bilesenine
kars1 asirt duyarli oldugu bilinen kisilerde kullanilmamalidir.

GE-ORAL ile tedavinin uygun olmayacagi, 6rnegin cerrahi miidahale gerektiren barsak
tikanmasi gibi cesitli durumlar s6z konusu olabilir.

[lacin bilesiminde bulunan potasyum tuzlar1 agiz yolu ile alindiginda ¢cok 6nemsiz bir toksisite
gosterir. Herhangi bir nedenden 6tiirii meydana gelen potasyum fazlaliginda, atesli
kramplarda, akut dehidratasyonda, tedavi edilmemis addison hastaliginda, kas yorgunlugunda
veya idrar azlig1, kanda azot artig1 fazlalig: ile ortaya ¢cikan muhtelif bobrek yetmezligi
durumlarinda potasyum tuzlar1 kontrendikedir.

Sodyum kloriiriin genel olarak toksik etkisi yok kabul edilmesine ragmen, bazen ciddi
oldiiriicti veya zehirleyici etkiler yapabilir. Beslenme bolgesinde lokal tahrisler yapar ve
tireme sisteminin de diizenini bozabilir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Sadece agiz yolu ile kullanim i¢indir.

Ishali olan 2 yasin altindaki kiiciik bebekler miimkiin olan en kisa siirede doktor tarafindan
goriilmelidir. Daha biiyiiklerde 6zel 6nlemler gerekli degildir.

GE-ORAL Karaciger veya bobrek hastalig olanlar, diisiik potasyum veya sodyum diyetinde
olanlar veya diyabetli hastalar kendi basia tedavi icin kullanmamalidir. Bu durumda olan
hastalarda doktor gdzetimi altinda GE-ORAL kullanilmalidir.

2 yasin altindaki ¢ocuklarda, diisiik potasyum diyetinde olanlarda, seker hastalarinda dikkatli
kullanilmalidir.

Ilag kaynatilip sogutulmus suda eritilmelidir. Karisim hazirlandiktan sonra serin bir yerde
veya buzdolabinda agzi kapali olarak saklanmalidir. Herhangi bir nedenden dolayi artan
karigim 24 saatten sonra kullanilmamalidir.

24 saat bu karigimdan verilmesine ragmen, hala viicuttan su kaybi belirtileri ( agizda kuruluk,
bingildak ve gozlerde cokme, cilt esnekligi ve idrar miktarinda azalma ) bulunuyorsa veya
ates, kusma devam ediyorsa, hemen hekime basvurmalidir.

Ciddi dehidratasyon varsa ( viicut agirliginin % 10’undan daha fazla sivi kaybi vardir)
hastalarda belirgin olarak suur bulanikligi, idrar miktarinda azalma, ekstremitelerde sogukluk
ve nem, hizli ve zayif nabiz, hipotansiyon, periferik siyanoz goriiliir.

Bu gruptaki hastalar mutlaka klinikte takip edilmeli, sivi IV yoldan verilmelidir. Yine tercih
edilecek s1v1 “Ringer Laktat” soliisyonu, yoksa izotonik NaCl soliisyonudur. Verilecek sivi
miktar1 viicut agirhiginin %10'u yani 3000-3500 ml/m?/giin kadardir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategori C.



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
GE-ORAL’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi:
GE-ORAL’in gebelik sirasinda giivenliligi kanitlanmamustir; fakat iiriiniin bu donem sirasinda
bir zararh etki olusturdugu diisiiniilmemektedir.

Laktasyon Donemi:
Emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir etki 6ngoriilmemektedir.

4.7 Arac ve makine kullamim iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.
4.8 Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin sikhik gruplandirmasi soyledir:

Cok yaygin (21/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (21/1.000 ila < 1/100); seyrek
(21/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Dokiintii, yutkunma ve nefes almada zorluk, dudak, yiiz, bogaz ve dilin sigsmesi gibi alerjik
reaksiyonlar

Kardiyak bozukluklar
Seyrek: Nabiz atislarinda diizensizlik, ritm bozuklugu, potasyum eksikliginin elektrokardiyografik
olarak ortaya ¢ikmasi.

Vaskiiler bozukluklar
Seyrek: Tansiyon diisiikligii.

4.9 Doz asim ve tedavisi
Asirt dozda alindiginda alkaloz ( alkali fazlalii ) meydana gelebilir.

Onemli derecede doz asimi1 olmasi durumunda serum elektrolitleri miimkiin oldugunca ¢abuk
Ol¢iilmeli, herhangi bir anormalligi diizeltmek i¢in uygun adimlar atilmali ve normale
dondiigii belirlenene kadar seviyeler izlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Elektrolitler-Karbonhidratlar
ATC Kodu: A07CA

GE-ORAL bir oral rehidrasyon tedavisidir. Elektrolitlerin kombinasyonu gastrointestinal
kanaldan su ve elektrolit emilimini arttirarak ishalde dehidratasyonu onlemektedir.



5.2 Farmakokinetik ozellikler
Emilim
Sodyum ve glukoz membran yoluyla aktif olarak enterositlere taginir.

Dagilim
Sodyum hiicreleraras1 bosluklara iletilir ve neticesinde olusan osmotik fark su ve

elektrolitlerin bagirsaklardan geri emilerek dolasima girmesine sebep olur.

5.3 Klinik oncesi giivenlik verileri
Bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Bulunmamaktadir.

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii

24 ay.

Poset acilip, suda eritildikten sonra 24 saat icinde tiiketilmelidir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Posetler giines gormeyen ve rutubetsiz yerde saklanmali ve yirtilmamasina 6zen

gosterilmelidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
PE / Aliminyum / Kuse kagit

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI

KANSUK LABORATUARI San. ve Tic. A.S .
Besyol Mah. Eski Londra Asfalti. No: 4 34620 Sefakoy- Istanbul

Tel: 0212592 1576

Fax: 0212 580 37 72

8. RUHSAT NUMARASI

135/63

9. ILK RUHSAT TARiHi/ RUHSAT YENILEME TARIHI

[1k ruhsat tarihi: 13 Subat 1985
Ruhsat yenileme tarihi: 26 Agustos 1999

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



