KISA URUN BILGILERIi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

ENHOS MEYVE TUZU
5 g Efervesan toz

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin Madde:

Bir posette;

Tartarik Asit 25¢g
Sodyum bikarbonat 2,5 g

Bir poset 29,758 mEq Sodyum igerir.

Yardimcr Maddeler:
Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Efervesan toz.
Cesidine gore; sade renksiz , limon sari, visne kirmizi, ¢ilek pembe , portakal turuncu renkli,
homojen goriiniisliidiir.

4. KLiNiK OZELLiKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Cerrahi, radyolojik, proktoskopik veya kolonoskopik islemlerden dnce bagirsaklari bosaltmak
icin kullanilabilir. Antihelmentik tedaviden sonra parazitlerin atilmasinda yararli olabilir.
Laksatif olarak kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig1 ve siiresi :
o [aksatif olarak gece yatarken veya sabahlar bir bardak suya iki paket kullanilir.
e Cerrahi, radyolojik, proktoskopik veya kolonoskopik islemlerden Once bagirsaklar
bosaltmak i¢in yarim bardak soguk suya iki poset kullanilir.
¢ Antihelmentik tedaviden sonra parazitlerin atilmasi i¢in yarim bardak soguk suya iki poset
kullanilir.
Yetiskinler ve 12 yasin iistiindeki cocuklarda her iki veya ii¢ saatte bir poset alinabilir. 24 saat
icinde alt1 posetten fazla kullanilmamalidir.

Uygulama sekli:
Sudaki karigim tamamen eridikten sonra igilir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler:

Bobrek ve karaciger bozukluklari: Bobrek ve karaciger hastalarinda kullanilmaz.
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Pediyatrik popiilasyon: 12 yas alt1 cocuklarda kullanilmaz.

Geriyatrik popiilasyon: Yaslilarda kullanimi yetigkinler ile aynidir. ENHOS MEYVE
TUZU geriyatrik hastalarda pozoloji kisminda belirtildigi gibi uygulanmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Tiim laksatifler apendisitte oldugu gibi, akut abdominal agr1, bulanti, kusma ya da tam
konulmamis abdominal agr1 durumlarinda kontrendikedir.

Kalp hastalarinda, kronik akciger, bobrek, karaciger hastalarinda, 6demli hastalarda ve diisiik
sodyum diyetinde olanlarda kullanilmaz. Ila¢ alindiktan kisa bir siire sonra mide asidinin daha
fazla salgilanmasina neden olur. Idrar1 alkali yapar. Bobrek taglarinin tesekkiiliine neden
olabilir.

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

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
ENHOS MEY VE TUZU ile bir baska ilacin etkilesimde bulunduguna iliskin veri yoktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategori C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
ENHOS MEYVE TUZU ’nun gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut
degildir.

Gebelik donemi:
ENHOS MEYVE TUZU ’nun gebelik sirasinda giivenliligi kanitlanmamuistir; fakat {iriiniin
bu donem sirasinda bir zararl etki olusturdugu diisiiniilmemektedir.

Laktasyon Donemi:
Emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir etki 6ngoriilmemektedir. Yine de bu donemde dikkatli
kullanilmalidir.

4.7 Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
ENHOS MEYVE TUZU ’nun arag¢ kullanimu iizerinde hicbir etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler
Onerilen dozlarda kullanildiginda bildirilmis herhangi bir istenmeyen etki yoktur.

4.9 Doz asim ve tedavisi

Uriiniin agir1 dozda alinmasi zordur. Akut doz asimi orta derecede oldugunda gegirme ve
gastrointestinal rahatsizlikla sonuclanabilir. Tedavi iiriiniin kullaniminin birakilmasi ve uygun
oldugunda semptomatik onlemlerdir.

Ciddi akut doz agim1, sodyum asir1 yitkklemesini agirlastirabilir (hiparnatremi veya
hiperosmolarite) ve metabolik alkaloz olabilir. Semptomlar yerinde duramama, halsizlik,
susuzluk, tiikiiriik salgisinda azalma, bag donmesi, bas agris1 ve diisiik tansiyon ve tagikardi.
Tedavi cogunlukla siv1 elektrolit dengesinin uygun diizeltilmesini igerir.
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Kuru tozun susuz akut alinmasi gastrik irritasyon, gaz ¢cikarma ve olasilikla mide
perforasyonuna neden olabilir. Tedavi mide lavaji ve genel destekleyici ve semptomatik
onlemlerdir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Ozmotik laksatif

ATC Kodu: AO6AD21

Sodyum bikarbonat, tartarik asit karigimi suya ilave edildiginde sodyum tartarat meydana
gelmektedir. Tartarik asit miishil tuz olarak kullanilir. Laksatif etkiye sahip olan tuzlar ince
bagirsaklardan kolay emilmedikleri i¢in, bagirsak muhtevasi icinde kalirlar ve viicut sivilar
ile izotonik muhtevasinin artan hacmi, bagirsak cidar tizerine stimiilan bir etki gostererek ,
peristaltik hareketlerin siklasmasina ve bagirsaklardaki pasajin hizlanmasina yol agar.
Bagirsak gazlarim gidererek mideye baskiy1 kaldirir ve hazmin kolaylagsmasina yardimei olur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Bagirsaklarda lokal etki gosterdiginden farmakokinetik bilgiler bulunmamaktadir.

5.3 Klinik oncesi giivenlik verileri
Bagirsaklarda lokal etki gosterdiginden klinik 6ncesi giivenlik verileri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Esans ( limon, visne , cilek veya portakal )

6.2 Gecimsizlikler

ENHOS MEY VE TUZU’ nun herhangi bir ilag ya da madde ile gecimsizligi olduguna dair
kanit bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii

60 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Isiktan uzakta, 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Bir kutuda her biri 5 g efervesan toz iceren 20 poset ( 100 g ) ihtiva eder.

I¢ ambalaj : PE / Aliiminyum / Kuse kagit

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

KANSUK LABORATUARI San. ve Tic. A.S . .
Besyol Mah. Eski Londra Asfalti. No: 4 34620 Sefakoy- Istanbul
Tel: 0212 592 15 76

Fax: 0212 58037 72

8. RUHSAT NUMARASI

9 /6

9. iLK RUHSAT TARiHi/ RUHSAT YENILEME TARIHi

[lk ruhsat tarihi: 28 Kasim 1968
Ruhsat yenileme tarihi: 7 Nisan 1989

10. KUB’UN YENILEME TARIiHi

05.05.2011
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