KULLANMA TALIMATI

GOLYTELY 236 g oral cozelti hazirlamak icin toz
Agizdan alinir.

o FEtkin madde: Polietilen glikol (PEG) 3350
o Yardimct maddeler: Anhidrus sodyum siilfat, sodyum bikarbonat, sodyum klortir,
potasyum kloriir

Bu ilaci kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
[ ]

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GOLYTELY nedir ve ne icin kullanilir?

2. GOLYTELY’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GOLYTELY nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. GOLYTELY ’nin saklanmas

Bashklar yer almaktadir.
1. GOLYTELY nedir ve ne i¢cin kullanilir?

GOLYTELY, 4 litrelik 6l¢ekli bidonlarda kullanima sunulan beyaz renkli toz karisimdir. 4
litre su igerisinde ¢ozelti haline getirilir.

GOLYTELY erigkinlerde kolonoskopi ya da baryum enemali rontgen Oncesinde
bagirsaklar1 temizlemek icin kullanilan regeteli bir ilagtir. GOLYTELY ishale yol agarak
bagirsaklarinizt temizler. Bagirsaklarinizin temiz olmasi doktorunuzun kolonoskopi
sirasinda bagirsaklarinizin i¢ini daha kolay gormesini saglar.

2. GOLYTELY’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GOLYTELYyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e GOLYTELY 'nin igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarliliginmiz var
ise,

e Mide veya bagirsaklariizda tikaniklik var ise,
e Gecikmis veya yavas mide bosalmasi durumunuz (gastrik retansiyon) var ise,
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e Bagirsak delinmesi probleminiz var ise,
e Zehirli kalin bagirsak iltihabiniz (toksik kolit) var ise,

e Kalin bagirsagmizda genislemeye yol agan bagirsak iltihabiniz (toksik megakolon)
var ise

e Bagirsak tikanmasi (ileus) probleminiz var ise.
GOLYTELYyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Kalp problemleri

e Mide ya da bagirsak problemleri

e Ulseratif kolit (irsi ve/veya yanlis beslenme nedeniyle mide ve bagirsaklari uzun
siire tutan hastalik)
Yutma problemi ya da gastrik reflii
Nobet Oykiisii
Alkol yoksunlugu
Diisiik kan tuz (sodyum) diizeyi
Bobrek problemleri
Bagka herhangi bir tibbi bozukluk
Gebelik ya da gebelik planlama
Emzirme ya da emzirmeyi planlama.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

GOLYTELY nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kolonoskopiden 6nceki 2 saat boyunca hi¢bir yiyecek ya da icecek tiiketmeyin. Kirmizi ya
da mor renkli herhangi bir icecek ya da yiyecek tiikketmeyin.

GOLYTELY i¢ildikten sonra ve tetkiklerden Once ise berrak sivilar haricinde gida
alinmamalidir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GOLYTELY ’nin dogmamis bebege zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir. Gebeyseniz
ya da gebe kalmayi diisiinliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Doktorunuz tarafindan gerekli goriilmedik¢e kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GOLYTELY ’nin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Emzirirken GOLYTELY
kullanip kullanmayacaginiza doktorunuzla birlikte karar vermelisiniz.
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Arac¢ ve makine kullanimi

Bu iiriin, tetkik Oncesi uygulandigindan ve o sirada yatar bir pozisyonda olacaginizdan
dolay1 bu husus konu ile ilgisizdir.

Ilacin etkisi tam olarak gegene kadar ihtiyac halinde tuvalete ulasabileceginizden emin
olun.

GOLYTELY’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda o6nemli
bilgiler

Bu tibbi {irtin her 4 litresinde 11,45 g sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z dniinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi {iriin her 4 litresinde 1,56 g potasyum ihtiva eder. Bu durum, bdbrek
fonksiyonlarinda azalma olan ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i¢in goz
onilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Aldiginiz tiim regeteli ve regetesiz ilaglari, vitaminleri ve bitkisel takviyeleri konusunda
doktorunuzu bilgilendiriniz.

GOLYTELY baska ilaclarin etkisini degistirebilir. GOLYTELY alimindan 6nceki 1 saat
icerisinde ag1z yoluyla kullanilan ilaglar dogru sekilde emilmeyebilir.

Ozellikle asagidakileri aliyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz:
e Kan basinci ya da kalp problemleri i¢in kullanilan ilaglar
e Bobrek ilaglari
e Epilepsi (ndbet) i¢in kullanilan ilaglar
e Idrar soktiiriiciiler (diiiretikler)
e Steroid yapida olmayan iltihap giderici ilaglar anti-enflamatuvar ilaclar (NSAID) ve
agr1 ilaglar
e Ishal yapici ilaglar (Laksatifler)

Kullandiginiz ilaglarin yukarida listelenmis ilaglardan olup olmadigindan emin degilseniz
doktorunuza ya da eczaciniza danisin.

Aldigmiz ilaglar1 bilin. Yeni bir ilag kullaniyorsaniz doktorunuza ya da eczaciniza
gostermek icin bir listesini bulundurun.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. GOLYTELY nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
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Yetiskinler i¢in Onerilen doz, mide-bagirsak tetkiklerinden once 4 litre GOLYTELY
¢Ozeltisidir.

Uygulama yolu ve metodu:

GOLYTELY’i dogru sekilde kullanmak i¢in asagidaki talimatlar1 okumali, anlamah
ve uygulamahsimz:

GOLYTELY’1 doktorunuzun size sdyledigi gibi kullanin.
GOLYTELY kabmin i¢inde bulunan tozun igilmeden Once su ile karistirilarak
(seyreltilerek) 4 litrelik hacme tamamlanmas1 gerekir.
Hazirlanmis ¢ozeltiden her 10 dakikada bir 240 ml i¢in. Her bir porsiyonu hizla
icmek, kiiciik yudumlar alarak igmekten daha iyidir.
Su ile karistirnlmamis (seyreltiimemis) GOLYTELY tozunu asla kullanmayin.
Bulanti, kusma ve sivi kaybi (dehidrasyon) riski artar.
Ik bagirsak hareketi siz ¢ozeltiyi igmeye basladiktan yaklasik 1 saat sonra
goriilmelidir.
Bagirsaklar hareketlenmeye baslamadan once karninizda bir miktar sigkinlik ve
gerilme olabilir. Siddetli rahatsizlik ya da siskinlik hissi varsa icmeye ara verin ve
rahatsizlik gecene kadar daha uzun araliklarla i¢in.
Diskiniz kat1 pargacik icermeyecek sekilde sulu hale gelene kadar igmeye devam
edin. Bunun i¢in genellikle 3 litre gerekir ve en iyisi tiim ¢6zeltiyi igmektir.
GOLYTELY ile birlikte diger laksatifleri kullanmayn.
Kolonoskopiden onceki giin ve kolonoskopi tamamlanana kadar kati gida
almayn. Yalnizca posasiz sivilar tiiketin:

o Kolonoskopiden 6nceki giin

o GOLYTELY alirken

o GOLYTELY aldiktan sonra kolonoskopiden 2 saat 6ncesine kadar
Kolonoskopiden onceki 2 saat boyunca hi¢bir yiyecek ya da icecek tiiketmeyin.
Sivi kaybindan (susuz kalmis) kacinmak icin GOLYTELY almadan once,
sirasinda ve sonrasinda berrak sivilar tiiketin. Berrak sivilarin ornekleri
sunlardir:

o Su

o Elma suyu, beyaz {iziim suyu ya da beyaz yaban mersini suyu gibi posasiz

meyve sulari

Siiziilmiis limonata
Cay ya da kahve (siit {irlinii igeren ya da icermeyen krema kullanmayin)
Posasiz ¢orba
Sade soda
Jelatin (meyve icermeden veya top halinde)
Meyve parcacigi icermeyen buzlu dondurma

O O O 0O O O

Kirmizi ya da mor renkli herhangi bir icecek ya da yiyecek tiikketmeyin.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimi:
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Cocuklarda giivenlilik ve etkinligi kanitlanmadigindan dolay1 12 yasin altindaki ¢ocuklara
uygulanmasi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanimi:

65 yas ve lizerindeki hastalarda, GOLYTELY uygulamas1 sonrasinda ¢ok seyrek olarak,
akcigerlerde siv1 birikimi ile birlikte ani nefes darligi, asistol, iist mide bagirsak sisteminde
kanama, yemek borusu delinmesi goriilebilir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalar lizerinde gerceklestirilen klinik ¢alismalar, GOLYTELY
kullaniminin bu hastalar tarafindan iyi tolere edildigini gdstermistir. Karaciger yetmezligi
olan hastalarda kullanimina iligkin bilgi yoktur.

Eger GOLYTELY 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GOLYTELY kullandiysamz:

GOLYTELY den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

GOLYTELY uzman hekim ya da uzman bir hemsire gézetiminde uygulanacagindan dozlar
dikkatli bir sekilde saglik personeli tarafindan ayarlanacaktir. Bu {iriinlin bilesenleri
bagirsak tarafindan metabolize edilmediginden ve absorpsiyon seviyesi ¢ok diisiik
oldugundan dolay1 doz asim1 durumunda herhangi bir tehlike beklenmez.

GOLYTELYyi kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

GOLYTELY ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

GOLYTELY tedavisi sonrast herhangi bir etki gézlemlerseniz doktorunuz ile konusunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GOLYTELY 'nin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GOLYTELY’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Kurdesen (deriden kabarik, kizarik ve kasintili dokiintiiler ile karakterize bir cilt
hastaligi), (tirtiker)
e Burun akintis1 (rinore)
e Deri iltihab1 (dermatit)
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o Ates, agizda siskinlik, yliz, dil ve dudaklarda sislik, nefes darlig1, kasinti, ciltte
olusan kizarikliklar, bazen diisiik kan basinci ile karakterize alerjik reaksiyonlar
(anaflaktik reaksiyon)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise,
GOLYTELY ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin  :10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek  : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor  : Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.
Cok yaygin:

e Bulanti

e Karinda doluluk hissi
e Siskinlik

e Karinda kramplar

e Kusma

e Anal tahrig

Bilinmiyor:

e Baz1 kan testlerinde degisiklik. GOLYTELY kullaniminda sonra doktorunuz
kanmizdaki degisiklikleri gérmek i¢in bazi kan testleri yapabilir. Asagidaki gibi
asir1 s1v1 kaybina bagli herhangi bir belirtiniz varsa doktorunuzla konusun:

e Bas donmesi

e Mide (karin) kramplar1

e Bag agrisi

e Normalden az idrar yapma

e Posasiz sivilar1 igme glicliigii

e Kalp sorunlar, kalp atimlarinda diizensizlik

e Nobetler

e Bagirsak iilserleri ya da problemleri (iskemik kolit)

e Siddetli karmn agriniz ya da rektal kanamaniz varsa hemen doktorunuzla goriisiin.

Sizi rahatsiz eden ya da iyilesmeyen herhangi bir yan etki varsa doktorunuza sdyleyin.

Bunlar GOLYTELY 'nin tiim yan etkileri degildir. Daha fazla bilgi i¢in eczaciniza ya da
doktorunuza danigin.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

6/7



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimniz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “’Ilag Yan Etki Bildirimi’’ ikonuna
tiklayarak ya da 08003140008 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamig olacaksiniz.

5. GOLYTELY ’nin saklanmasi

GOLYTELYyi ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Cozelti hazirlamak icin kuru toz: 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda
saklayiniz.

Hazirlanmis ¢ozelti: Buzdolabinda saklaymiz ve en ge¢ 48 saat icerisinde tiiketiniz.
Kullanilmayan kismi atiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GOLYTELY yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GOLYTELY’yi
kullanmayiz.

Ruhsat sahibi: OZ-SEL Ecza Depolari Ticaret ve Pazarlama Anonim Sirketi
Sisli / Istanbul

Uretim yeri:  Braintree Laboratories Inc.
Holbrook (MA)/ABD

Bu kullanma talimati 19.04.2023 tarihinde onaylanmstir.
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