KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CODULAX® 7,5 mg/mL oral damla
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir mL oral damla, etkin madde olarak 7,5 mg sodyum pikostilfat igerir.
Yardimcer madde(ler):

1 mLoral damla 300 mg sorbitol igermektedir.

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Oral damla, ¢ozelti
Berrak, renksiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdotik endikasyonlar

CODULAX® kronik veya tekrarlayan kabizligin kisa siireli rahatlatilmasinda kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

En diistik dozla baslanmasi dnerilir. Doz, diizenli diskilama saglamak i¢in 6nerilen maksimum
doza kadar ayarlanabilir.

Onerilen maksimum giinliik doz asilmamalidr.

Secilen CODULAX® dozu giinde bir defadan fazla alinmamalidar.

Doktor tarafindan aksi belirtilmedikge, olagan doz su sekildedir:

Yetiskinler: Bir defada 8 ila 12 damla (4-6 mg).

Gerekirse, damlalarin sayisi arttirilabilir veya azaltilabilir, bdylece en uygun doz tespit edilir.
Uygulama sekli:

CODULAX® aksamlar1 alinmalidir, bdylece ertesi sabah diskilama gergeklesebilir. CODULAX®

stvidir, notr bir tada sahiptir ve ilave sivi ile birlikte ya da tek bagma alinabilir. CODULAX®,
gerekli miktarin ayarlanmasini saglayan damlalikli bir sisede temin edilir.

1/7



Tiim bagirsak tahris edici maddeler gibi CODULAX® da temel olarak art arda ii¢ giinden daha
uzun kullanilmamalidir.

Tedavi sirasinda yeterli sivi aliminin siirdiiriilmesi, 6zellikle dehidrasyonun etkilerine daha duyarl
olan ¢ocuklar ve yaslilar i¢in esastir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalara iligkin veri bulunmamaktadir.
Pediyatrik popiilasyon

6 vas iistii cocuklar: Bir defada 8 ila 12 damla (4 - 6 mg).

4 ila 6 yas arasi ¢ocuklar: Bir defada 6 damla (3 mg).

4 yagindan kiigiik gocuklarda CODULAX®, bagirsak mikrofloralart sodyum pikosiilfati aktif
metabolitine doniistiirmek icin yeteri kadar gelismediginden daha az etkilidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonda kullanimina iligkin ek veri bulunmamaktadir.
4.3 Kontrendikasyonlar

CODULAX® kullanim asagidaki durumlarda kontrendikedir:

- Etkin maddeye, diger triarilmetanlara veya boliim 6.1'de listelenen yardimci maddelerin
herhangi birine kars1 asir1 duyarlhilik.

- Yiyeceklerin bagirsaktan gecisinin engellenmesi (6rnegin, ileus).

- Akut inflamatuar barsak hastaliklar

- Potansiyel olarak mide bulantis1 ve kusma ile iligkili siddetli agrili ve / veya atesli akut
karin hastaliklar1 (6rnegin, apandisit)

- Siddetli dehidrasyon

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Uzun siireli veya asir1 kullanim, sivi ve elektrolit dengesizligi ve hipokalemi, dehidrasyon veya
diyareye neden olabilir.

Sodyum pikosiilfat kullanan hastalarda bas donmesi ve / veya senkop bildirilmistir. Bu vakalarda
mevcut olan veriler tam olarak sodyum pikosiilfatin kendisinin uygulanmasina bir cevabi degil
defekasyon senkopunu (veya digkilamada zorlanmaya bagli senkop) ya da kabizlikla iligkili karin
agrisina vazovagal yanit1 isaret etmektedir.

Belirtilen dozlar agilmamalidir.

Tim laksatifler gibi CODULAX® da kabizlik sebebi incelenmeden uzun siire her giin
kullanilmamalidir.

CODULAX® cocuklar tarafindan ancak doktora danisildiktan sonra kullanilabilir.

Eger herhangi bir bagirsak hareketi gozlenmezse, CODULAX® kullanimina devam edilmeyebilir.
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1 mL CODULAX®, 300 mg sorbitol igerir. Nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan
hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir. Sorbitol zaman zaman midede huzursuzluk ve diyareye
neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diiiretiklerin veya adreno-kortikosteroidlerin birlikte kullanilmasi, asir1 dozda CODULAX®
alindiginda elektrolit dengesizligi riskini artirabilir.

Elektrolit dengesizligi, kalp glikozitlerine kars1 hassasiyetin artmasina neden olabilir.
Eszamanli genis spektrumlu antibiyotik uygulamas1 CODULAX®'1n laksatif etkisini azaltabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel bir veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Ozel bir veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):

Sodyum pikosiilfat i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

Gebelik donemi:

Sodyum pikosiilfat i¢in, bu ilaca maruz kalinan hamileliklerle ilgili klinik veriler mevcut degildir.
Hayvanlarda sodyum pikosiilfat ile yapilan lireme c¢alismalari, teratojenik potansiyel kaniti
gostermemistir. Bununla birlikte, yiiksek dozlarda sicanlarda ve tavsanlarda embriyofetal toksisite
gozlenmistir (bkz. Bolim 5.3).

Bu nedenle, beklenen yararin herhangi bir olasi riskten daha agir basabilecegi diisiiniilmedikce ve
sadece tibbi tavsiyeye dayanmadik¢a, CODULAX® hamilelikte kullanilmamalidur.

Laktasyon donemi

Klinik veriler, ne sodyum pikosiilfatin (BHPM veya bis- (fidroksifenil) -piridil-2-metan) aktif
kisminin ne de glukuronitlerinin siite gegmedigini gdstermektedir. Bununla birlikte, tiim ilaglarda

oldugu gibi, beklenen yararin herhangi bir olasi riskten daha agir basabilecegi diisiiniilmedikce ve
sadece tibbi tavsiyeye dayanmadik¢a, emzirme doneminde CODULAX® kullanilmamalidir.
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Ureme yetenegi/Fertilite

Insanlarda fertilite iizerine etkisi konusunda yapilan bir calisma bulunmamaktadir. Hayvan
caligmalar fertiliteyi etkilemedigini gostermektedir (bkz. Boliim 5.3).

4.7. Arac ve makine kullanimi tizerindeki etkileri

Arag ve makine kullanma kabiliyetine etkileri iizerine bir calisma yapilmamistir. Ancak, hastalara
bas donmesi ve / veya senkop gibi yan etkilerin olabilecegi bildirilmelidir (bkz. Bolim 4.4 ve 4.8).
Bas donmesi ve / veya senkop meydana gelirse (6rnegin, mide spazmlari nedeniyle), hastalar araba
kullanmak veya makine kullanmak gibi potansiyel olarak tehlikeli islemlerden kaginmalidir.

4.8 istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibi belirtilmektedir: ¢ok 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 (mevcut verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastaliklar
Yaygin olmayan: Asirt duyarlilik*

Sinir sistemi hastahklar:
Yaygin olmayan Bas donmesi*, senkop* *

Gastrointestinal hastahklar

Cok yaygin: Ishal,
Yaygmn: Karin kramplari, karin agrisi, karin rahatsizligi
Yaygin olmayan: Kusma, bulanti

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin olmayan: Anjiyoddem *, ilag eriipsiyonu *, dokiintii *, kagint1 * gibi cilt reaksiyonlar1
%k

# Sodyum pikosiilfat aldiktan sonra ortaya ¢ikan bas donmesi ve senkopun, bir vazovagal yanit ile
uyumlu oldugu goriinmektedir (6rn. abdominal spazma, defekasyona karsi). (bkz. Boliim 4.4).
*Bu istenmeyen etki, sodyum pikosiilfatin klinik caligmalarinda bildirilmemistir. "Yaygin
olmayan" sikligi, AB KUB kilavuzuna gore tedavi edilen toplam hasta sayisina gére hesaplanir
(3/1020 = 0.00294, bu "yaygin olmayan" a karsilik gelir).

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli advers ila¢ reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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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 asimi ve tedavisi

Semptomlar:

Yiiksek dozlarda alindiginda sulu diski (diyare), karin kramplar1 ve klinik agidan Onemli
boyutlarda s1vi, potasyum ve bagka elektrolit kayiplari ortaya ¢ikabilir.

Ayrica, rutin kabizlik tedavisi i¢in Onerilenden ¢ok daha yiiksek sodyum pikosiilfat dozlar ile
baglantili olarak kolonik mukozal iskemi vakalar1 rapor edilmistir. Kronik asir1 dozda alindiginda
laksatifler kronik ishal, karin agrisi, hipokalemi, sekonder hiperaldosteronizm ve bébrek taglarina
neden olabilir. Laksatiflerin kronik olarak yanlis bigimde kullanilmalarindan dolay1, hipokalemiye
bagli olarak renal tiibiiler harabiyet, metabolik alkaloz ve kaslarda zayiflik da tarif edilmistir.

Tedavi:

Almmindan sonra, kusturma veya gastrik lavaj yoluyla absorbe olmasi azaltilabilir veya
engellenebilir. S1vi replasmani ve elektrolit dengesizliginin diizeltilmesi gerekebilir. Bu durum,
ozellikle yaslilarda ve ¢ocuklarda 6nem tagir.

Antispazmodik uygulamasi da bir miktar yarar saglayabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Kontakt laksatifler
ATC kodu: AO6ABOS

CODULAX®1n etkin maddesi olan sodyum pikosiilfat, kolondaki bakteriyel bliinmeden sonra,
hem kalin bagirsagin hem de rektumun mukozasinin uyarilmasi ile ikili bir etkiye sahip olan,
triarilmetan grubundan lokal etkili bir laksatiftir. Kalin bagirsak mukozasinin uyarilmasi, kolonik
liimende su ve bunun sonucunda elektrolit birikimi ile birlikte kolon peristaltizm ile sonuglanir.
Bu durum defekasyonun stimiilasyonuna, ge¢is zamaninin azalmasina ve digkinin yuomugsamasina
yol acar.

Kalin bagirsaga etki eden bir laksatif olarak sodyum pikosiilfat, gastrointestinal kanalin alt
bolgesindeki dogal defekasyon siirecini spesifik olarak uyarir. Bu nedenle sodyum pikosiilfat, ince
bagirsakta kalori ve temel besin maddelerinin sindirim ve emilimini degistirmede etkili degildir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Emilim ve Dagilim:

Oral alimdan sonra sodyum pikostilfat, herhangi bir belirgin absorpsiyon olmaksizin kolona ulasir.
Boylelikle, enterohepatik sirkiilasyondan kaginilmis olur.
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Biyotransformasyon:
Bagirsakta bakteriler tarafindan bdliinme yoluyla aktif laksatif bilesik olan bi-(p-hidroksifenil)-
piridil-2-metan (BHPM) olusur.

Eliminasyon:
Dontigiimiin ardindan, az miktarda BHPM emilir ve inaktif BHPM glukuronidini olusturmak tizere

bagirsak duvarinda ve karacigerde neredeyse tamamen konjuge olur. 10 mg sodyum pikosiilfatin
oral olarak uygulanmasindan sonra, toplam dozun % 10.4'ii, 48 saat sonra idrarla BHPM
glukuronid olarak atilir. Genel olarak, daha yiiksek dozlarda sodyum pikosiilfat uygulandiginda
idrarla atilim azalir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Gegerli degil.

Farmakokinetik/Farmakodinamik iliski(ler)

Bu formiilasyonun farmakokinetik ve farmakodinamik 6zellikleri goz oniine alindiginda, etki
dozdan 6 ila 12 saat sonra ortaya ¢ikar. Bu, etkin maddenin (BHPM) serbest kalmasi ile
belirlenir. Etken maddenin laksatif etkisi ile plazma seviyeleri arasinda dogrudan veya dolayl1 bir
iliski yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenlik verileri

Hayvanlara iligkin yaymlanmig veriler, istenmeyen farmakolojik etkilere iliskin ve tekrarlanan
dozlarin ardindan toksisite acisindan insanlar icin 6zel bir tehlike olmadigini gdstermektedir. In
vitro ve in vivo ¢alismalar genotoksik potansiyel olmadigini gostermistir. Hayvanlarda
karsinojenisite ¢aligmalar1 yapilmamistir.

Sicanlarda ve tavsanlarda yapilan tireme toksisitesi ¢aligmalari, sirastyla 10000 ve 1000 mg / kg /
giin'e kadar oral sodyum pikosiilfat dozundan sonra herhangi bir teratojenik potansiyel
gostermemistir. Embriyo-fetal toksisite, siganlarda ve tavsanlarda 1000 mg / kg / giin dozda
goriilmiis olup tavsanlarda daha diislik fetal agirlik ve rezorpsiyonlarda artis seklinde ortaya
cikmustir. Siganlarda, gebeligin son donemlerinde (fetal gelisim) ve laktasyon sirasinda giinliik 10
mg / kg ve 100 mg / kg dozlar yavrularin viicut agirlik artisini azaltmaktadir. 100 mg / kg dozda
ayrica 6lii dogan yavru sayisi da artmistir. Erkek ve disi sigan fertilitesi, 100 mg / kg'a kadar oral
sodyum pikosiilfat dozlarindan etkilenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum benzoat,

Sodyum sitrat,

Sorbitol %70,

Sitrik asit monohidrat,
Saf su
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6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.
6.3. Raf omrii

24 ay

Ik acilmasindan sonra 4 haftadir.

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

Ik acilmasindan sonra CODULAX®’1n raf émrii 4 haftadur.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutu igerisinde 30 ml oral ¢dzelti iceren beyaz renkli HDPE sise ve damlalikli kapak.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Helba Ilac¢ i¢ ve Dis San. Tic. A. S.

Camlik Mah. Pamuk Sok. A Blok Apt. No:12-16/17
Umraniye/ Istanbul

Tel: 0216 365 41 47

Fax: 0216 365 41 48

e-mail : helba@helba.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi:
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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