KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PURGYL %11 + %12,5 Oral Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin maddeler:

200 ml (1 sise)’de;

Tartarik Asit...............oooeee. 22¢g
Sodyum bikarbonat................ 25¢g

Yardimci madde(ler):
Metilhidroksibenzoat (E218)..... 0,14 g
Propilhidroksibenzoat (E216).... 0,06 g

Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral ¢ozelti
Renksiz, berrak, tatli/tuzlu lezzette oral ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Laksatif olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:
12 yas iistii cocuklarda, giinde 3 defa %2 -1 dlgek,
Yetiskinlerde giinde 3 defa 1-2 6lgek kullanilir.

Uygulama sekli:
Sadece agizdan kullanim i¢indir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger hastalarinda kullanilmaz.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmaz.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda kullanim yetigkinler ile aynidir. PURGYL geriyatrik hastalarda pozoloji kisminda
belirtildigi gibi uygulanmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Etkin maddelere ya da bolim 6.1’de listelenen yardimer maddelere karsi asiri
duyarlilig1 olanlarda,
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e Tiim laksatifler apendisitte oldugu gibi, akut abdominal agri, bulanti, kusma ya da tani
konulmamis abdominal agr1 durumlarinda
kontrendikedir.

Kalp hastalarinda, kronik akciger, bobrek, karaciger hastalarinda, 6demli hastalarda ve diisiik
sodyum diyetinde olanlarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Uzun siireli alindiginda sistemik alkaloza neden olur.

Ilag alindiktan kisa bir siire sonra mide asidinin daha fazla salgilanmasina neden olur. idrar1
alkali yapar. Bobrek taglarinin tesekkiiliine neden olabilir.

Iceriginde bulunan metilhidroksibenzoat (E218) ve propilhidroksibenzoat (E216), nedeniyle
alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Oral bikarbonat bilesikleri, gastrik pH’1 yiikseltmedeki etkisi ile bir¢ok ilacin emilim
derecesini ve/veya oranini artirabilir veya azaltabilir.

Idrarin alkalilestirilmesi, salisilatlar gibi asidik ilaglarin renal klirensinin artmasma neden
olur. Bunun tam tersi bazi temel ilaglarin yarilanma 6mriinii de uzatabilir, 6rnegin; sodyum
bikarbonat lityum atilimini artirir.

ACE inhibitorleri:
Sodyum bikarbonat muhtemel olarak kaptopril, enapril, fosinopril gibi ACE inhibitorlerinin
absorbsiyonunu azaltir.

Salisilatlar:
Sodyum bikarbonat asetil salisilik asitin idrar ile atilimin1 hizlandirir ve plazma
konsantrasyonunun azaltir.

Antibiyotikler:

Sodyum bikarbonat azitromisin, sefaklor, sefpodoksim, siprofloksasin, izoniyazid,
levofloksasin, moksifloksasin, norfloksasin, ofloksasin, rifampisin ve tetrasiklinlerin
absorbsiyonunu azaltir.

Antiepileptikler:
Sodyum bikarbonat, gabapentin ve fenitoinin absorbsiyonunu azaltir.

Antihistaminikler:
Sodyum bikarbonat feksofenadinin absorbsiyonunu azaltir.

Antimalaryal ilaglar:
Sodyum bikarbonat klorokin ve hidroksiklorokin absorbsiyonunu azaltir.

Antipsikotikler:
Sodyum bikarbonat fenotiyazin ve siilpiridin absorbsiyonunu azaltir.
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Safra Asitleri:
Sodyum bikarbonat muhtemelen saftra asitlerinin absorbsiyonunu azaltir.

Bisfosfonatlar:
Sodyum bikarbonat bifosfonatlarin absorbsiyonunu azaltir.

Kardiyak Glikozitler:
Sodyum bikarbonat muhtemelen digoksin absorbsiyonunu azaltir.

Kinidin:
Idrar pH’sinin alkali oldugu durumlarda kinidinin idrarla giinliik eliminasyonu azalmaktadir.
Serum kinidin konsantrasyonu artabilir. Toksik etkilere neden olabilir.

Kortikosteroidler:
Sodyum bikarbonat deflazakort absorbsiyonunu azaltir.

Sitotoksikler:
Sodyum bikarbonat mikofenolat absorbsiyonunu azaltir.

Dipiridamol:
Sodyum bikarbonat muhtemelen dipiridamoliin absorbsiyonunu azaltir.

Lipid diizenleyici ilaglar:
Sodyum bikarbonat, rosuvastatinin absorbsiyonunu azaltir.

Penisillamin:
Sodyum bikarbonat penisilamin absorbsiyonunu azaltir.

Tiroid Hormonlart:
Sodyum bikarbonat muhtemelen levotiroksinin (tiroksin) absorbsiyonunu azaltir.

[trakonazol/ Ketokonazol:
Gastrik pH’1 arttiran ilaglar ketokonazol ve itrakonazoliin biyoyararlanimini azaltabilir. Bu
ilaglar PURGYL kullanimindan 2 saat sonra alinmalidir.

Amprenavir/Atazanavir/Tipranavir:

Diger proteaz inhibitorlerine ait verilere dayanarak, absorbsiyonu bozulabileceginden dolayz,
amprenavir etken maddesinin antiasitlerle ayn1 anda alinmamasi tavsiye edilir. Antiasitler
muhtemelen atazanavirin plazma konsantrasyonunu azaltmaktadir. Ayrica tipranavirin de
absorbsiyonunu azaltmaktadir.

Lityum:
Sodyum bikarbonat lityumun idrar ile atilimini hizlandirir ve plazma konsantrasyonunun
azaltir.

Sempatomimetik Ilaglar:

Efedrin, amfetamin, psddoefedrin gibi sempatomimetik ilaclar PURGYL ile beraber
alindiginda baz1 riskler olusturabilir. Idrarin alkali hale gelmesiyle, sempatomimetik ilaglarin
serum seviyeleri artabilir ve toksik etkilere neden olabilir.
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Sisteamin bitartarat uzatilmis salinimli formiilasyonlart:

Gastrik pH'" arttiran ilaglar (6rnegin proton pompasi inhibitorleri, bikarbonat veya karbonat
igeren ilaglar), sisteamin bitartaratin geciktirilmis salinimli formiilasyonundan, sisteaminin
erken salinmasina sebep oldugundan dolay1 sisteaminin farmakokinetigini degistirebilir ve
beyaz kan hiicrelerinde sistin konsantrasyonunu artirabilir. Sisteamin bitartarat geciktirilmis
salimimli formiilasyonlari, gastrik pH'1 arttiran ilaglarin alimindan en az 1 saat dnce veya 1
saat sonra alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Herhangi bir etkilesim ¢aligsmasi yapilmamaistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Herhangi bir etkilesim ¢aligsmasi yapilmamaistir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategori C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kontrasepsiyon gerekliligine isaret edecek
yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

PURGYL gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Emzirilen c¢ocuk {iizerinde herhangi bir etki Ongdrilmemektedir. PURGYL emzirme
doneminde dikkatli kullanilmalidir.

I'_iJreme Yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi lizerindeki etkisi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

4.7.Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
PURGYL’in ara¢ ve makine kullanimi {izerine bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

4.8.Istenmeyen etkiler
Asagida listelenen istenmeyen etkiler, MedDRA sistem-organ sinifina gore ve mutlak siklik
olarak verilmistir.

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).

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor  :Anjiyoddem ve larengeal 6dem gibi ciddi alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyonlar
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Metabolizma ve beslenme hastaliklar
Cok seyrek  : Alkaloz, hiperkalsemi ve 6dem

Gastrointestinal hastahiklar:
Seyrek : Karinda sigkinlik ve gaz

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Uriiniin asir1 dozda alinmas1 zordur. Akut doz asimi orta derecede oldugunda gegirme ve
gastrointestinal rahatsizlikla sonuglanabilir. Tedavi {iriiniin kullaniminin birakilmasi ve uygun
oldugunda semptomatik dnlemlerdir.

Ciddi akut doz asimi, sodyum asir1 yiiklemesini agirlastirabilir (hiparnatremi veya
hiperosmolarite) ve metabolik alkaloz olabilir. Semptomlar yerinde duramama, halsizlik,
susuzluk, tiikiirtiik salgisinda azalma, bas donmesi, bas agris1 ve diisiik tansiyon ve tasikardi.
Tedavi cogunlukla s1v1 elektrolit dengesinin uygun diizeltilmesini igerir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Ozmotik laksatif

ATC Kodu: A0O6AD21

Sodyum bikarbonat, tartarik asit karisimi ile sodyum tartarat meydana gelmektedir. Tartarik
asit miishil tuz olarak kullanilir. Laksatif etkiye sahip olan tuzlar ince bagirsaklardan kolay
emilmedikleri i¢in, bagirsak muhtevasi i¢inde kalirlar ve viicut sivilari ile izotonik
muhtevasinin artan hacmi, bagirsak cidar1 lizerine stimiilan bir etki gostererek peristaltik
hareketlerin siklagsmasina ve bagirsaklardaki pasajin hizlanmasina yol agar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Farmakokinetik 6zellikler ile ilgili calisma yapilmamustir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Klinik 6ncesi giivenlilik verileri ile ilgili caligma yapilmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum sakarin
Metilhidroksibenzoat (E218)
Propilhidroksibenzoat (E216)
Maskeleyici aroma

Dag cilegi aromast

Deiyonize su
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6.2.Gecimsizlikler
PURGYL’in herhangi bir ilag ya da madde ile gecimsizligi olduguna dair kanit
bulunmamaktadir.

6.3.Raf omrii
24 ay

6.4.Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi
Beyaz PE kilitli kapak ile kapatilmig, 200 ml amber renkli PET sisede ve 20 ml’lik PP dlgek
ile birlikte karton kutu icerisinde takdim edilmektedir.

6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller, “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Istanbul Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Kartal / istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
77736

9. ILK RUHSAT TARIiHI/ RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 11.08.1965
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILEME TARiHI
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