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KISA URUN BiLGiSI

BESERI TIBBi URUNUN ADI
PICOCAP 2,5 mg yumusak kapsiil

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir yumusak jelatin kapsiil;

2.5 mg 4.4'-(2-piridil-metilen)-difenol-bi(hidrojensiilfat-ester) disodyum
tuzuna (=sodyum pikostilfat) esdeger, 2.5930 mg sodyum pikosiilfat monohidrat
icerir.

Yardimer madde(ler):
Yardimer maddeler i¢in bkz. 6.1.

FARMASOTIK FORM
Oral kullanim igin yumusak jelatin kapstl.

KLiNiK OZELLIKLER
Terapitik endikasyonlar

PICOCAP kabizhk hallerinde ve defekasyonun kolaylastirilmasi gereken
durumlarda kullanilmak iizere endikedir.

Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhig1 ve siiresi:

Doktor tarafindan baska tiirlii tavsiye edilmedigi takdirde, asagidaki dozlar
onerilir:

Yetiskinler ve 10 yas {izeri ocuklar: 2 —4 kapsiil (5 — 10 mg)

4 — 10 yas aras1 gocuklar: 1 — 2 kapsiil (2.5 - 5 mg)

4 yagin altindaki gocuklar igin 6nerilen doz, viicut agirhgina gore, kg bagmna 250
mikrogramdir.

Uygulama sekli:

Ertesi sabah defekasyon yapabilmek igin, PICOCAP geceleri almmalidir.
Kapsiiller yeterli miktarda su ile yutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalara iligkin veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
PICOCAP pediyatrik popiilasyonda kullamlmaktadir.
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Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyonda kullanimina iliskin ek veri bulunmamaktadr.

Kontrendikasyonlar

PICOCAP kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:
- lleus

- Intestinal obstriiksiyon

- Akut apandisit gibi akut abdominal tablolar

- Akut enflamatuar bagirsak hastaliklari

- Yukardaki ciddi tablolarin gostergesi olabilecek, bulanti ve kusma ile birlikte
ortaya ¢ikan siddetli abdominal agri durumlan

- Siddetli dehidratasyon tablolar

- Sodyum pikosiilfata veya ilacin baska herhangi bir bilesenine agiriduyarh
oldugu bilinen hastalar

Ozel kullamm uyarilari ve nlemleri

Biitin  laksatiflerde  oldugu  gibi, PICOCAP,  kabizhgmn nedeni
arastirlmaksizin  siirekli olarak her giin ya da uzun donemler boyunca
alinmamalidir.

Uzun siireli ya da agir1 kullanim, s1ivi ve elektrolit dengesizligine ve hipokalemiye
yol agabilir.

PICOCAP alan hastalarda bas donmesi ve/veya senkop bildirilmistir. Bu
olgulara iligkin bilinen ayrntilar, olaylarin mutlaka sodyum pikosiilfat
uygulamasiyla degil, ama  defekasyon senkopu (ya da defekasyondaki
jkinmaya baglanabilir senkop) veya konstipasyona bagli agriya kargi gelisen bir
vazovagal yanit ile uyumlu oldugu izlenimini vermektedir.

Cocuklar, doktor kontrolii olmaksizin PICOCAP almamalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
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Es-zamanh olarak diiiretik ve adreno-kortikosteroidler  kullamliyor iken,
asirt  dozlarda PICOCAP alinmasi elektrolit dengesizligi riskini artirabilir.

Elektrolit dengesizligi kardiyak glikozitlere karsi duyarligin artmasina yol agabilir.
Antibiyotikler ile birlikte uygulama, PiCOCAP’in laksatif aktivitesini azaltabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
()zel bir veri bulunmamaktadir.
Pediyatrik popiilasyon:

Ozel bir veri bulunmamaktadir.
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4.6 Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii
(Kontrasepsiyon)

Sodyum pikosiilfat igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut
degildir.
Gebelik donemi

Gebe kadinlar {izerinde yeterli ve iyi-kontrollii ¢alismalar bulunmamaktadir. Uzun
sireli deneyimler sonucunda, gebelik sirasinda istenmeyen veya zarar verici
etkilere yonelik herhangi bir veri bulunmamigtir. Bununla birlikte, biitiin ilaglarda
oldugu gibi, PICOCAP gebelik sirasinda yalnizca doktor kontroliinde alinmahidir.

Laktasyon donemi

Klinik veriler, ne sodyum pikosiilfatin  etkin pargasi olan BHPM (bis-(p-
hidroksifenil)-piridil-2-metan)’'in  ne de glukuronid tiirevlerinin laktasyondaki
saglikl kadinlarin siitiine gegmedigini géstermektedir.

Bu nedenle PICOCAP emzirme déneminde giivenle kullanilabilir.
Ureme yetenegi / Fertilite

Sicanlarda 1, 10 ve 100 mg/kg'lik oral dozlarda fertilite bozuklugu
gdzlenmemistir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

4.8

Ara¢ ve makine kullanma becerileri iizerindeki etkilerine yonelik calisma
yapilmamistir.

istenmeyen etkiler

Asagida belirtilen istenmeyen etkilerin siklik oranlari su sekildedir:

Cok yaygin >1/10

Yaygin >1/100 < 1/10
Yaygin olmayan >1/1,000 < 1/100
Seyrek >1/10,000 < 1/1,000
Cok seyrek < 1/10,000

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Bagisikhik sistemi hastahklar
Bilinmiyor: Anjiyonérotik dem ve deri reaksiyonlar: dahil agiri duyarlilik

Gastrointestinal hastaliklar

Cok yaygin: Diyare

Yaygin: Abdominal kramplar, abdominal agr1, abdominal huzursuzluk
Yaygin olmayan: Kusma, bulanti
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4.9 Doz asim ve tedavisi

Semptomlar

Viiksek dozlar alimrsa, sulu feces (diyare), abdominal kramplar ve klinik
agidan onemli boyutlarda potasyum ve baska elektrolit kayiplar ortaya ¢ikabilir.

Ayrica, rutin kabizlik tedavisi i¢in dnerilenden gok daha yiiksek PICOCAP
dozlaria bagli olarak, kolonda mukoza iskemisi olgular bildirilmistir.

PICOCAP, diger laksatiflerde oldugu gibi, kronik olarak agir1 dozlarda
alindiginda,  kronik  diyare, abdominal  agri, hipokalemi,  sekonder
hiperaldosteronizm ve bobrek taslarina neden olabilir. Yine laksatiflerin kronik
olarak yanls bigimde kullamimalarindan dolay. hipokalemiye bagh olarak renal
tiibiiler harabiyet, metabolik alkaloz ve kaslarda zayiflik da tarif edilmistir.

Tedavi

PICOCAP alimindan sonra, kusturma veya gastrik lavaj yoluyla absorbe
olmasi engellenebilir veya en aza indirilebilir. Sivi replasmani ve elektrolit
dengesizliginin diizeltilmesi gerekebilir. Bu durum, ozellikle yashlarda ve
genglerde dnem tagir. Antispazmodik uygulamas da bir miktar yarar saglayabilir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grubu : Kontakt Laksatifler
ATC kodu : AO6ABOS

PICOCAP'In etkin maddesi olan sodyum pikosiilfat, triarilmetan grubundan lokal
etkili bir laksatiftir. Kolonda bakteriler tarafindan boliinditkten sonra kalin
bagirsak mukozasini uyararak kolon peristaltizmine sebep olur ve kolon
limeninde su ve bunun sonucunda elektrolit toplanmasi arttirir. Bu durum
defekasyonun  stimiilasyonu,  geg¢is ~zamammn  azalmasi  ve diskinin
yumusamasiyla sonuglanir.

Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Oral alimdan sonra sodyum pikosiilfat, herhangi bir belirgin absorpsiyon
olmaksizin kolona ulagir. Boylelikle, enterohepatik sirkiilasyondan kagimlmig
olur.

Dagilim:

Oral uygulamadan sonra sistemik dolagimda sadece kii¢iik miktarlarda ilag
bulunur. Aktif bilesigin laksatif etkisi ile plazma diizeyleri arasinda iliski yoktur.

Bivyotransformasyon:

Bagirsakta bakteriler tarafindan boliinme yoluyla aktif laksatif bilesik olan bi-(p-
hidroksifenil)- piridil-2-metan (BHPM) olusur. Sonug olarak, etkin maddenin
salinimiyla belirlenen etki baglangi¢ zaman, genellikle 6-12 saat arasindadir.
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Eliminasyon:
Oral uygulamadan sonraki disiik sistemik yiik, {riner sistemden atilma
miktarina da yansimaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Gegerli degil.
Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yas:
Pediyatrik popiilasyon: PICOCAP pediyatrik popiilasyonda kullanilmaktadir.
Geriyatrik popiilasyon: Ek veri bulunmamaktadir.

Cinsiyet:
Gegerli degil.

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalara iligkin veri bulunmamaktadir.

Klinik dncesi giivenlilik verileri:

Sodyum pikosiilfat laboratuvar hayvanlarinda dusik bir akut  toksisite
gostermistir. Oral LDso degerleri, sirasiyla >17 g/kg (fare), >16 g/kg (sican)
ve >6 g/kg (tavsan, kopek) idi. Major toksisite isaretleri, sirasiyla polidipsi,
piloereksiyon, diyare ve kusma oldu.

Sicanlarda (100 mg/kg’a kadar) ve kopeklerde (1000 mg/kg’a kadar) sodyum
pikosiilfat ile 6 aya kadar siireyle yriitilen subkronik ve kronik toksisite
arastirmalarinda, insanlardaki terapdtik dozun 500 ve 5000 katindan daha yiiksek
doz diizeylerinde verildiginde diyare ve kilo kaybina neden olmustur (50 kg'hk
bir insan temelinde). Gastrointestinal mukozada yiiksek diizeylere maruz
birakildiktan sonra singiiler atrofi ortaya cikti. Tedaviyle ilgili degisikliklerin
nedeni, kronik intestinal irritasyon ile iligkili kageksiydi. Biitiin toksik etkiler geri
doniistimlii nitelikte oldu. Sodyum pikosiilfat, bilinci agik ve anestezi altindaki
hayvanlarda kalp hizi, kan basinci ve solunum iizerinde advers etkiye neden
olmadi.

Sodyum pikosiilfat in vitro ve in vivo kogullarda bakteri ve memeli hiicrelerinde
herhangi bir genotoksik potansiyel gostermemistir. Siganlar ve farelerde
karsinojenisite konusunda klasik kronik biyolojik tayin ¢aligmalari
bulunmamaktadir.

Sodyum pikosiilfat oral doz uygulamasindan sonra sicanlarda (1, 10, 1000 ve
10000 mg/kg) ve tavsanlarda (1, 10 ve 1000 mg/kg) teratojenisite yoniiyle
incelenmistir (Segment II). Siddetli diyareye neden olan maternal toksik doz
diizeyleri embriyotoksisiteyle iligkiliydi (erken dénemli resorpsiyonlarda artig):
ancak yavrularin iireme performansi {izerinde teratojenik etkiler veya advers
etkiler bulunmamaktaydi. Siganlarda fertilite ve genel embriyonik gelisme
(Segment I) ve aym zamanda pre- ve post-natal gelisim (Segment I1I), 1. 10 ve 100
mg/kg’lik oral dozlarda bozulma gdstermemistir.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Ozet olarak, oral uygulama sonrasindaki diisiik biyoyararlanim nedeniyle, sodyum
pikosiilfatin akut ve kronik toksisitesi diisiiktiir.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimer maddelerin listesi

Polietilen Glikol 400
Jelatin

Gliserol

Saf su

Geg¢imsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadur.

Raf omrii

PICOCAP 2.5 mg yumusak jelatin kapsiiliin raf omrii 24 aydir.

Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C*nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklanmalidur.

Ambalajin niteligi ve icerigi

50 adet yumusak kapsiil igeren, 30 mI’lik seffaf, cam siselerde ambalajlanmstir.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel onlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamis olan iiriin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarmn Kontroli™ ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarnimn Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha
edilmelidir.

Madde 4.2’ye bakinz.

RUHSAT SAHIBI

KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.$.
Baglarbagi, Gazi Cad. No: 40

Uskiidar / Istanbul

Tel.: 0216492 57 08

Fax : 0216 334 78 88

RUHSAT NUMARASI(LARI)
236/79

iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENILEME TARIHI
i1k ruhsat tarihi: 04.11.2011

Ruhsat yenileme tarihi:
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