KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
B.T. ORAL 480mg/ml +180mg/ml ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

Her 1 mI’lik ¢ozelti 0,48 g sodyum dihidrojen fosfat monohidrat ve 0,18 g disodyum hidrojen
fosfat heptahidrat icerir.

Yardimci madde(ler):

Her 45 ml ¢ozeltide:

Sodyum Benzoat 0,018 ¢
Sodyum Sakkarin 0,075¢

Her 90 ml ¢ozeltide:
Sodyum Benzoat 0,036 g
Sodyum Sakkarin 0,150 g

Diger yardimc1 maddeler igin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral Cozelti
Berrak, renksiz oral ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Bagirsak temizleyicisi olarak, hastayr kolon cerrahisine, kolonu réntgen ya da endoskopik
inceleme i¢in hazirlamak amaciyla kullanilir.

Bagirsak temizleme ajanlari, kabizligin tedavisi icin kullanima yoénelik degildir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli:

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Oglen 12 6ncesi hastane randevular igin sabah dozaj talimatlari, 6gleden sonraki randevular
icin de 6gleden sonraki dozaj talimatlarina uyulmalidir.

Uygulama sekli:
Randevudan 6nceki giin

SABAH RANDEVUSU
Sabah saat 7’de kahvalti1 yerine, en az bir bardak su veya “kati1 partikil icermeyen siv1” icilir.
Arzu edildiginde daha fazla igilebilir.

“Kati partikul icermeyen sivi” su, kat1 partikil igermeyen gorba, posasi siiziilmiis meyve suyu,
siyah cay veya koyu kahve, kati partikil icermeyen karbonatli veya karbonatsiz mesrubatlar.

1. Doz — 45 ml B.T. ORAL yarim bardak (120 ml) soguk suda karistirilir ve hemen igilir.
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Uzerine bir bardak (240 ml) soguk su igilir. Arzu edildiginde daha fazla icilebilir.

Bagirsak hareketleri boyunca, kaybolan siviyr yerine koyabilmek icin igilebildigi kadar ekstra
stviigilir.

Oglen 13.00 — Ogle yemegi yerine en az 3 bardak dolusu (720 ml) “kat: partikiil icermeyen
stv1” veya su igilir. Arzu edildiginde daha fazla igilebilir.

Aksam 19.00 — Aksam yemegi yerine en az 1 bardak dolusu “kati partikll icermeyen sivi” veya
su icilir. Arzu edildiginde daha fazla icilebilir.

2. Doz — 45 ml B.T. ORAL yarim bardak (120 ml) soguk suda karistirilir ve hemen igilir.
Uzerine bir bardak (240 ml) soguk su icilir. Arzu edildiginde daha fazla icilebilir.

Ihtiya¢ duyuldugunda ilave su veya “kat1 partikiil icermeyen sivi” gece yarisina kadar almabilir.
Cok miktarda “kat1 partikiil igermeyen sivi” igmek bagirsagin temizligini saglar.

Randevudan 6nceki giin

OGLEDEN SONRA RANDEVUSU

Oglen 13.00 — Hafif yiyecekler alinabilir. Ogle yemeginden sonra, hastane randevusu bitene
kadar kat1 yiyecekler alinmamalidir.

Aksam 19:00 — Aksam yemegi yerine en az bir bardak dolusu “kat1 partikul icermeyen siv1”
veya su icilir. Arzu edildiginde daha fazla icilebilir.

1. Doz — 45 ml B.T. ORAL yarim bardak (120 ml) soguk suda karistirilir ve hemen icilir.
Uzerine bir bardak (240 ml) soguk su igilir. Arzu edildiginde daha fazla icilebilir.

Bagirsak hareketleri boyunca, kaybolan siviy1 yerine koyabilmek igin igebildigi kadar ekstra
stvi igilir.

Aksam yatmadan 6nce en az ti¢ bardak dolusu “kati partikiil icermeyen s1v1” ya da su igilir.

Randevu qglini

Sabah 07:00 — Sabah kahvaltis1 yerine bir bardak dolusu “kati partikil icermeyen siv1” veya su
icilir. Arzu edildiginde daha fazla icilebilir.

2. Doz — 45 ml B.T. ORAL yarim bardak (120 ml) soguk suda karistirilir ve hemen igilir,
Uzerine bir bardak (240 ml) soguk su igilir.

Bagirsak hareketleri boyunca, kaybolan siviyr yerine koyabilmek icin igilebildigi kadar ekstra
stvi icilir.

Cok miktarda “kati partikiil icermeyen s1v1” icmek bagirsagin temizligini saglar.

Sabah saat 08:00’e kadar daha fazla “kati partikul igermeyen sivi” veya su alinabilir.
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Bu Uriin yarim ila alt1 saat arasinda bagirsak hareketi meydana getirir.

Uygulama sonrast:
Hastalar islem sonrasi kaybolan siviy1 telafi etmek amacli bol su icmeye tesvik edilmelidir.

Ozel popuilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Hasta tuz yasakl1 bir diyette ise ya da bobrek hastasi ise dikkatli kullaniimalidir.

Pediyatrik populasyon:
Yalnizca yetigkinler igindir. 18 yasindan kigik ¢ocuklara verilemez.

Geriyatrik populasyon:
65 yas Ustl kisilerde, daha sonraki bélumlerde verilen tavsiyelere Ozellikle dikkat edilmesi
gerekmektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Asagidaki hallerde kullanilmamalidir.

e 18 yas alt1 cocuklarda,
e Bulanti, kusma veya karm agrisi oldugunda,
e Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilik varsa.

Asagidaki hastaliklarda kullaniimaz.
e Konjestif kalp yetmezligi,
e Renal fonksiyonun klinik olarak anlamli oranda bozulmasi,
e Assit,
« Bilinen veya siiphelenilen gastrointestinal obstriksiyon,
e Megakolon (Konjenital veya sonradan edinilen),
e Perforasyon,
e Bagirsak tikanikligi,
e Aktif inflamatuvar bagirsak hastaligi,
e Hiperkalseminin eslik ettigi primer hiperparatiroidizm.

B.T. ORAL diger sodyum fosfat iceren laksatif rlnlerle birlikte kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

B.T. ORAL yash hastalarda nadiren de olsa elektrolit kaybindan dolay1 potansiyel ve ciddi
o0lum vakalariyla iliskilendirilmistir. B.T. ORAL’In riskli populasyonda tedavi
baslamadan Once risk-yarar oram dikkatlice degerlendirilmelidir.

Riskli populasyonlarda, bilinen kontrendikasyonlu ve su kaybi olan hastalarda B.T. ORAL
regetelenirken Ozel olarak dikkat edilmelidir (4.2. ve 4.3.’e bakiniz). Tedaviden sonra
elektrolit diizeylerinin dl¢ulmesi 6nemlidir.

B.T. ORAL vyash hastalarda nadiren siddetli ve potansiyel olarak fatal olan vicuttaki tuz
seviyelerinde degisiklik (elektrolit bozuklugu) olgular ile iliskilendirilmistir. B.T. ORAL 1n
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yarar/risk oraninin bu risk grubu Uzerinde tedaviye baslanmadan Once dikkatle
degerlendirilmesi gerekir.

Akut miyokard enfarktis(, unstabil angina vb. kalp hastaliklari, altta yatan renal bozukluj igin
risk artisi, hipotansiyon, énceden mevcut olan elektrolit bozukluklari, elektrolit bozukluklart
icin risk artisi, (6rn., dehidratasyon, gastrik retansiyon, kolit, oral yolla yeterli miktarda sivi
alamama, hipertansiyon veya hastalarda dehidratasyona neden olabilecek diger durumlar)
durumlarinda veya zayif bunyali, duskiin ya da hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Kolostomi veya ileostomi varliginda veya tuzsuz bir diyet yapilmas: gerekiyorsa preparat
dikkatli kullanilmalidir. Elektrolit dengesinde bozukluk, dehidratasyon veya asit dengesinde
bozukluk meydana getirir.

Bu riskler altindaki hastalarda, baslangicta ve tedavi sonrasinda sodyum, potasyum, kalsiyum,
Klorir, bikarbonat, fosfat, kandaki tre azotu ve kreatinin degerleri g6z ontine alinmalidir.

Serumda sodyum ve fosfat duzeylerinde ylkselme, kalsiyum ve potasyum dizeylerinde ise
azalma riski vardir ve bunlarin sonucunda hipernatremi, hiperfosfatemi, hipokalsemi,
hipokalemi ve asidoz olusabilir.

Mide-bagirsak ameliyati olmus ya da baska bir nedenden dolay:r hipomotilite problemi olan
hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

[lag kullanimimin ardindan sik ve sulu diski gelecektir. Hastalar sik ve sulu diski ¢ikaracaklari
konusunda uyarilmalidir. Dehidratasyonun énlenmesine yardimei olmasi igin hastalar mimkin
oldugunca ¢ok sivi almaya tesvik edilmelidir. Etkili bir purgatif kullanilirken yeterli sivi
alinmamasi, asir1 s1vi kaybina neden olabilir. Bunun sonucunda da dehidratasyon ve hipovolemi
olusturabilir. Plrgatif kullanimina bagli dehidratasyon ve hipovolemi oral yetersiz sivi alimiyla,
bulantiyla, kusmayla, istahsizlikla, diuretik, anjiyotensin doniistiiriicti enzim inhibitorleri
(ACE-I’ler), anjiyotensin reseptor blokerleri (ARB’ler) ve nonsteroidal anti-inflamatuvar
ilaglar (NSAID’ler) gibi ilaglarin kullanimiyla artabilir ve akut renal yetmezlikle birlikte
olabilir. Sodyum fosfatlar ve PEF-3350 iceren pirgatifler ile akut renal yetmezlige iliskin
raporlar nadirdir.

Gegici renal yetersizlik ve renal yetmezlik ile iligkili olan nefrokalsinozis, bagirsak temizligi
icin sodyum fosfat kullanan hastalarda cok nadir olarak rapor edilmistir. Bu raporlarin
cogunlugu hipertansiyon tedavisi icin ila¢ almakta olan veya dilretikler ve NSAID gibi
dehidratasyona neden olabilecek baska ilaclar kullanan yasli bayan hastalarda meydana
gelmistir. Dehidratasyona predispozisyonu olabilecek durumlart bulunan ya da ACE-I veya
ARB’ler gibi glomerular filtrasyon oranin: azaltabilecek ilaglari kullanan hastalarin hidrasyon
durumu purgatif preparatlarin kullanimindan 6nce degerlendirilmeli ve uygun sekilde tedavi
edilmelidir. Bilinen kontrendikasyonlara ve yeterli hidrasyona dikkat edilerek onerilere gore
B.T. ORAL recetelenmesine dikkat edilmelidir.

Bu 0rtin cogunlukla 30 dakika ila 6 saat arasinda etki gosterir. B.T. ORAL aldiktan sonra 6 saat
icinde hastada bagirsak hareketi olmadigir takdirde ilacin kullaniminin kesilmesi ve
dehidratasyon olasilig1 nedeniyle derhal doktorla temas etmesi talimati verilmelidir.
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Cok nadiren, endoskopide rektosigmoid bdlgede tek veya ¢ok sayida aftoid benzeri noktasal
lezyonlar g6zlemlenmistir. Bunlar kolon preparatinda lenfoid folikuller veya farkli inflamatuar
infiltratlar ya da epitelyal konjesyonlar/degisiklikler olarak ortaya ¢ikar. Bu anormallikler
Klinik olarak anlamli degildir ve tedavi edilmeden spontan olarak kaybolurlar.

Hipokalsemi ve hipokalemi gibi elektrolit dengesizliklerinin bir sonucu olarak nadiren hafif QT
aralig1 uzamasi olusabilir. Bu degisiklikler klinik agidan anlamli degildir.

B.T. ORAL, her 45 ml’lik dozunda 5 g sodyum; her 90 ml’lik dozunda 10 g sodyum ihtiva
eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

B.T. ORAL’1n alkol ile etkilesimi ile ilgili veri yoktur.

4.5. Diger tibbi Urlnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kalsiyum kanal blokérleri, ditretikler, lityum tedavisi veya elektrolit diizeylerini etkileyebilen
baska ilaclarla birlikte kullaniminda hiperfosfatemi, hipokalsemi, hipokalemi, hipernatremik
dehidratasyon ve asidoz olusabileceginden bu ilaglarla birlikte kullaniminda dikkatli
olunmalidur.

B.T. ORAL alimi sirasinda gastrointestinal kanaldan ilaglarin absorbsiyonu gecikebilir veya
timuiyle engellenebilir. Dizenli olarak alinan oral ilaglarin (6rn. oral kontraseptifler,
antiepileptik ilaclar, antidiyabetikler ve antibiyotikler) etkinligi azalabilir ya da timduyle ortadan
kalkabilir. QT araligin1 uzattig1 bilinen ilaclar1 alan hastalarda dikkatli olunmasi onerilir.

Paratiroid hormonu kullanan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Ozel poptuilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik populasyon:

18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi kontrendike oldugu i¢in bu popilasyon ile etkilesim
calismasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
B.T. ORAL, oral kontraseptiflerin etkinligini azaltabilir ya da timuyle ortadan kaldirabilir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar tedavi stiresince etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmalidir.

Gebelik donemi
B.T. ORAL’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
Uzerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik, embriyonatal/fetal gelisimi, dogum ve dogum sonrasi
gelisim Gzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.
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B.T. ORAL gerekli olmadik¢a gebelik sirasinda kullanilmamalidir.

Bu kategorideki ilaglar, eger hekim ilacin gebe kadina saglayacagi yararin, fetis tzerindeki
potansiyel riskini hakli gosterecegine inaniyorsa kullanmalidir.

Laktasyon donemi

B.T. ORAL’1n insan sitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Sodyum fosfat insan sutlne
gecebileceginden, bagirsak temizleme ¢ozeltisinin ilk dozundan itibaren ikinci dozun 24 saat
sonrasina kadar sutlin sagilarak atilmasi tavsiye olunur. Kadinlar, B.T. ORAL’m ikinci
dozunu aldiktan sonra 24 saat sureyle bebeklerini emzirmemelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Hentiz bir gebelik olusmadigindan treme yetenegi ve fertilite doneminde g6zlenen bir yan etki
gorilmemistir.

4.7. Aracg ve makine kullanim iizerindeki etkiler
B.T. ORAL dehidratasyondan dolay1 bas donmesine neden olabilir. Belirtilen nedenlerle arac
ve makine kullanimin: hafif diizeyde etkileyebilir.

4.8. Istenmeyen yan etkiler
Gorilen yan etkiler asagidaki sikliklara gére MeDRA V8.0 sistemi ile siniflandirilmistir:

Cok yaygm (>1/10), yaygin (>1/100, <1/10), yaygmn olmayan (>1/1.000, <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahiklari:
Cok seyrek: Hipersensitivite

Metabolizma ve beslenme hastaliklar::
Yaygin olmayan: Dehidratasyon
Cok seyrek: Hiperfosfatemi, hipokalsemi, hipokalemi, hipernatremi, metabolik asidoz, tetani

Sinir sistemi hastahiklar::

Cok yaygin: Bas donmesi

Yaygin: Bas agrisi

Cok seyrek: Parestezi, biling kaybi

Kardiyak hastahklar:
Cok seyrek: Miyokard enfarktisu, aritmi

Vaskduler hastahklar:
Cok seyrek: Hipotansiyon

Gastrointestinal hastaliklar:
Cok yaygin: Bulanti, abdominal agri, abdominal distansiyon, diyare
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Yaygin: Kusma, anormal kolonoskopi (rektosigmoid bdlgede klinik agidan anlamli olmayan ve
tedavi edilmeden spontan olarak kaybolan tek veya cok sayida aftoid benzeri noktasal
lezyonlar)

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar::
Cok seyrek: Dermatit, alerji

Kas iskelet bozukluklari, bag dokusu ve kemik hastaliklar::
Cok seyrek: Kas krampi

Bébrek ve idrar yolu hastahiklar::
Cok seyrek: Akut renal yetmezlik, kronik renal yetmezlik, nefrokalsinoz

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar:
Cok yaygim: Urperme, asteni
Yaygin: Gogus agrist

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi spheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi blyik 6nem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin strekli olarak izlenmesine olanak saglar.
Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Turkiye 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

Doz asmmi sonucu ciddi yan etkiler olusabilir. B.T. ORAL asi1 dozlarda
kullanildiginda, ¢ocuklara verildiginde veya sindirim kanalinda tikanikligi olan hastalara
verildiginde hipokalsemi, hiponatremi ve asidozun eslik ettigi 6liimcul hiperfosfatemi olgular:
vardir.

Asirt doz hastalarda asagidaki semptomlara neden olmaktadir: dehidratasyon, hipotansiyon,
tasikardi, bradikardi, tasipne, kalp durmasi, sok, solunum yetmezligi, dispne, konvilsiyonlar,
paralitik ileus, anksiyete, agri. Asirt doz alinmasi1 serumdaki sodyum ve fosfat diizeylerinde

artiga, kalsiyum ve potasyum diizeylerinde azalmaya yol acabilir. Bu vakalarda hipernatremi,
hiperfosfatemi, hipokalsemi, hipokalemi ve asidoz olusabilir.

Asirt dozlarda, yanlishikla B.T. ORAL verilen cocuklarda ve obstriiksiyonlu hastalarda da
belgelenmis tlmuyle iyilesme olgular1 vardir. Bu hastalardan biri, normal dozun alt1 kat1 olan
asir1 doz almustir.

Asirt alima bagl toksik etkiyi rehidratasyonla tedavi etmek mimkindur, elektrolit dengesinin

saglanmasi i¢in derhal uygun sivi yerine koyma islemi yapilmalidir. Intraven6z yoldan %210’ luk
kalsiyum glukonat verilmesi gerekebilir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Osmotik etkili laksatifler
ATC kodu: AO6AD10

B.T. ORAL osmotik olarak ince bagirsak limeninde siv1 tutulmasini arttirarak etki gosteren
tuzlu laksatiftir. ileum icerisindeki siv1 toplanmas: siskinlik olusturur ve sirayla peristalsi
hareketleri ve bagirsaklarin bosaltimin arttirir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler:
Lokal etkilidir, emilimi yoktur dolayisiyla farmakokinetik 6zellik gostermez.

Emilim:
Lokal etki gosterdiginden emilimi yoktur.

Dagilim:
Lokal etkilidir. Gastro-intestinal sistemde etkilidir.

Biyotransformasyon:
Lokal etkili oldugu i¢in biyotransformasyonu beklenmemektedir.

Eliminasyon:
Eliminasyona ugramadan viicuttan atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

5.3. Klinik dncesi guvenlilik verileri
Klinik dncesi guvenlik ile ilgili veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Sodyum Benzoat

Sodyum Sakkarin

Gliserin

Greyfurt Esansi

Saf Su

6.2. Gecimsizlik

Bilinen herhangi bir gegimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf Omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C altindaki oda sicakliginda saklanir.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
B.T. ORAL, karton kutu icinde 45 ml ve 90 ml ihtiva eden yuksek yogunluklu polietilen
siselerin i¢cinde sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi Urlinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan driinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Avixa Ilac¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ikitelli Osb Mahallesi YTU ikitelli Teknopark Sk.

YTU Teknopark Apt. No: 1/224
Basaksehir/ISTANBUL

Tel : (0212) 429 03 33/34

Faks: (0212) 429 03 32

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2021/415

9. LK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHIi
ik ruhsat tarihi: 05.11.2021

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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