KISA URUN BILGIiSi

1. TIBBI FARMASOTIK URUNUN ADI

Monilak Surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF TERKIBIi
Her ml’de, 670 mg Laktiiloz (1-4-beta-galaktosido-fruktoz) igerir.

Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Surup.

4. KLINIiK BIiLGILER

4.1 Terapotik Endikasyonu

Konstipasyon, hepatik ensefalopati (portal sistemik ensefalopati) (hepatik koma).

4.2 Pozoloji ve Kullanim Sekli

Konstipasyonda Monilak surup :

Monilak surup, baslangicta giinde iki doz olarak alinmalidir. Dozaj daha sonra hastanin
gereksinimleri ve tedaviye yanitina gére diizenlemelidir. Ilag gerekirse sabah, tok karnina
tek doz olarak alinabilir. Dogrudan dogruya icilebilecegi gibi, su, meyve suyu vb.

iceceklere de karistirilabilir. Ortalama olarak onerilen baslangic dozlar1 sunlardir:

Erigkinler (yashlar dahil):  Giinde 2 defa 15 ml.,idame dozu 15-25 ml
5-10 yas arasi ¢ocuklar: Giinde 2 defa 10 ml., idame dozu 10-15 ml
5 yasindan kiigiik ¢ocuklar: Giinde 2 defa 5 ml., idame dozu 5-10 ml

1 yasindan kiigiik bebekler: Giinde 2 defa 2.5 ml., idame dozu 5 ml
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Hepatik Ensefalopatide Monilak surup:
Erigkinlerde (yashilar dahil) tedaviye giinde 3 defa 30-50 ml ile baslanir. Daha sonra

giinde 2-3 kez yumusak bir defekasyon saglayan dozlarla devam edilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Monilak Surup bilesimindeki maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilig1 olanlarda ve

galaktozemisi olan hastalarda kullanilmamalidir .

Konstipasyonda kullanilan diger biitiin preparatlar gibi, Monilak surup da mide-barsak
sisteminde tikaniklik kuskusu oldugunda kullanilmamalidir.
- Qastrokardiyak sendromunda (kalp sikayetleri sindirim sisteminde baslayanlarda)

kullanilmamalidir.

4.4 Ozel Uyanilar ve Ozel Kullamim Tedbirleri

Konstipasyon durumu birkag giinliik tedaviye ragmen diizelmezse ya da tekrar ederse,

hekime danisilmalidir.

Laktoz intolerasi, kalitsal fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorbsiyonu veya

sukraz-izomaltaz yetersizligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

15 ml’lik bir 6lcek laktiiloz yalniz 14 kcal igerdiginden diyabetli hastalarda olumsuz bir
etki goOstermez. Fakat yiiksek dozlarda kullanilacaksa diyabetli hastalarda dikkatli
kullanilmahidir.  Yiiksek dozlarda kullanildiginda olusabilecek diyare halinde
goriilebilecek potasyum eksikligi nedeniyle kardiyak glikozitlerin etkisini artirabilir.

Tedavi sirasinda gaz yapici yiyecek ve karbonik asit iceren igeceklerden kaginilmalidir.
Laksatif preparatlarin cocuklarda kullanimi olagan disi durumlarda ve ancak doktor

kontroliinde olmalidir. Tedavi sirasinda defekasyon refleksinin bozulabilecegi dikkate

alinmalidir.
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Konstipasyonda onerilen normal dozlar diyabetli hastalar i¢in sorun yaratmaz. Hepatik
koma ve prekoma gibi durumlarda genellikle ¢ok daha yiiksek dozlar kullanildigindan,

diyabetli hastalarda doz dikkate alinmalidir.

4.5 Diger Ilaclarla Etkilesim ve Diger Etkilesim Tiirleri

Laktiilozla birlikte verilen ve barsaktan emilmeyen antiasitler, neomisin laktiilozun kolon

pH’m1 disitirticii etkisini engelleyebilir.

4.6 Gebelik ve Laktasyonda Kullanim
Gebelik kategorisi: B

Yaygin klinik deneyimler sonucunda, laktiillozun gebelikte Onerilen dozlarda
kullanilmasiyla, fetiiste hasar olustuguna iliskin bir kanit bulunamamistir. Gebeligin ilk 3

ayinda dikkatli kullanilmalidir.

Laktiilozun anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Ancak bir¢ok ilacin anne

slitline ge¢mesi nedeniyle, Monilak surup emziren annelerde dikkatli kullanilmalidir.

4.7 Arag¢ ve Makine Kullanmaya Etkisi

Arac ve makine kullanma yetenegi lizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8 istenmeyen Etkiler
Tedavinin ilk gilinlerinde karinda siskinlik ve gaz olusabilir. Bu belirtiler tedaviye devam

edilmesiyle kaybolur. Ozellikle tedavinin ilk giinlerinde ve yiiksek dozlarda karin agrisi,
siskinlik, meteorismus, gegirme, kramp gorilebilir. Nadiren bulanti ve kusma

goriilmiistiir.

Hepatik ensefalopati tedavisindeki gibi yiiksek dozlar kullanildiginda diyare goriilebilir.
Uzun siireli yliksek dozda kullanildiginda gelisen ishale bagli olarak sivi kaybu,
hipokalemi ve hiponatremi olusabilir. Diyare goériiliirse, doz giinde 2-3 kez yumusak

kivamli defekasyon saglayacak bi¢imde yeniden ayarlanmalidir.
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4.9 Doz Asimi

Spesifik antidotu yoktur. Asir1 doz durumunda belirtilere yonelik tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Laktiiloz, fruktoz ve galaktozdan olusan sentetik bir disakkarittir. Insan ince barsaginda
laktiilozu parcalayabilecek enzimler yoktur. Bu nedenle kolonlara kadar degigsmeden
ulasan laktiiloz, kolonda 6nce galaktoz ve fruktoza, daha sonra laktik asit ve asetik asit
gibi basit organik bilesiklere parcalanir. Bu parcalanma sonucu kolon i¢i osmotik basing
artar, kolona daha fazla su ¢ekilir, feces kiitlesi artar ve peristaltizm uyarilir. Sakarolitik

bakterilerin iiremesi artar ve normal kolon florasi yeniden olusur.

Monilak surup, bu degisiklikler sonucu feges kivamini yumasatarak, kronik konstipasyonu

olan hastalarda diizenli ve tahrige yol agmayan bir defekasyon saglar.

Hepatik ensefalopatili hastalarda laktiilozun daha yiiksek dozlarda kullanilmasiyla, kolon
icerigi belirgin olarak asitlesir. Bunun sonucu amonyum iyonlar1 ve diger azotlu
bilesiklerin olusum ve portal dolasima emilimleri belirgin olarak azalir. Kan amonyak

diizeyleri hizla azalir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Insanlarda, oral yoldan verilen laktiilozun ¢ok az bir kismi dolasima gecer. 24 saat icinde

alinan ilacin %31 ya da daha diisiik bir oraninin idrarla tamamen atildig1 saptanmustir.

5.3 Preklinik Emniyet Verileri

Hayvanlar iizerinde uzun siireli mutajenite arastirmalari yapilmamstir. Farelere 18 ay
boyunca oral yoldan verilen laktiiloz karsinojenik etki olusturmamistir. Laktiiloz,

farelerde, siganlarda ve tavsanlarda fertiliteyei etkilememistir.
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6. FARMASOTIK BIiLGILER

6.1 Yardimc1 Maddelerin Kalitatif ve Kantitatif Terkibi

6.2 Uretimdeki Temel Proseslerin Tanimi

- Tartim

- Siselere dolum

6.3 Bitmis Uriin Spesifikasyonlar

GORUNUS

Relatif Yogunluk

% 10 ‘luk solasyonun (a / h, suda ) pH

% 10 ‘luk soidsyonun {a/h, suda) berrakhg:
% 10 “luk solusyonun (a / h, suda) Rengi

Asidite (Harcanan OH)

Kirilma Indisi (20°C)

Dolum Hacmi (20 sisede]
Ortalama Dolum Hacmi
Dolum_Tekdt=elidi
250 ml'lik giselerde

Tamima
Ahkonma Zaman (HPLC)
Alkali kuprik solisyonu ile reaksiyonu
Amonyak ile Reaksiyonu R
Miktar Belirlerme
Laktuioz (HPLC)
Kalsiyum -
Saflik {l aktuloz Miktar; baz alinarak)
ligili sekerter (HP1LCY
Tagatoz
Fruktoz
Galakioz
Epilakioz
Laktoz
Topilam Aerobik Mikrobiyal Sayn
Bakteri
Maya ve Mantar
~ Patojenier
Salmonella species
Escherichia coli

* Bu parametre topiam mikrobiyal sayim 1000 7 100

uygulanacaktir.

6.4 Gec¢imsizlik

Bu {iriin i¢in gecerli degildir.

6.5 Raf Omrii, Rekonstitiisyon ve/veya IIk Acilistan Sonraki Saklama Sartlan

Siiresi

Raf 6mrii 24 aydir.

: Renksiz yada sarrmsi, berrak yada
hafifge opelans gérunimde surup

1.30-1.324g/ml
:3.0-70
: Berrak olmahdir (Ph Eur 1997)
: Referans soldsyon BY; ‘dan daha
koyu renkte
olmamalidir. (Ph.Eur 1997)
: Enfazla 0.01 mmol / g Laktuloz
1.445 - 1.475

: Etiket miktanindan az olmamahdir,

: Enfazla bir sisenin hacmi z2aq
mi'den az olabilir; fakat higbir
sigenin dolum hacmi 232 mi'den az
olamaz

‘Uygun olmalidir.
Kirmezn gakelti olusmahdir,
: Kirmizi renk olusmalidir.

© 634 - 700 g/l
: Enfazia 30 mg / kg

cEnfazla % 3.0

:Enfazia % 1.0

: Enfazla % 15.0

‘Enfazia % 7.0
En farla % 9.0

: Enfazla 10 000 f 1.00 mi
- En fazla 1000/100 m!

: Clmamali 7/ 10 mi

: Qlmamal £ 10 mt
ml ‘den fazla oldugunda
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6.6 Ozel Muhafaza Sartlar

20°C altindaki sicakliklarda saklanmalidir, dondurulmamalidir.

6.7 Ambalajin Tiirii ve Yapisi

Ambalaj Sekli

Bal renkli cam sise ve pilferpraof polipropilen kapak

Arqbalaj Malzemesi
Sise : Bal renkli, cam Tip Il
Kapak : Polipropilen

6.8 Kullanma Talimati

“Pozoloji ve Kullanim Sekli” boliimiinde belirtildigi sekilde kullanilir.

7. RECETELI-RECETESIZ SATIS SEKLI

Recgete ile satilir.

8. RUHSAT SAHIBININ ADI, ADRESI, TEL VE FAKS NO
Sanofi ila¢ San. ve Tic. A.S.

Biiyiikdere Cad. No:193 Levent

34394 Sisli-Istanbul

Tel : (0212) 339 39 00

Faks: (0212) 339 11 99

9. RUHSAT TARIHIi-NO
Ruhsat tarihi; 06.03.2009

Ruhsat no: 218/38

10. URETICININ ADI, ADRESI, TEL VE FAKS NO
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Sanofi flag San. ve Tic. A.S.
Kiiciikkaristiran 39780 Liileburgaz
Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55
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