KULLANMA TALIMATI
LACTULAC 670 mg/ml surup
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: 1 ml surup ¢ozeltide 670 mg laktuloz igerir.

o Yardimcit Maddeler: LACTULAC higbir yardimc1 madde igermemektedir, ancak, kiiglik
miktarlarda tiretim yolundan gelen ve bilinen etkiye sahip olan baska sekerler (6rn. laktoz
(s181r kaynakli), galaktoz, epilaktoz, fruktoz) ve siilfit kalintilar1 icerebilir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢c hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :
1. LACTULAC nedir ve ne icin kullanilir?
LACTULAC’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LACTULAC nasu kullanilir?
Olasi yan etkiler nelerdir?
LACTULAC n saklanmasi

SR WN

Bashklar: yer almaktadir.
1. LACTULAC nedir ve ne i¢in kullanilir?

LACTULAC, agiz yolundan kullanilan berrak, kivamli, renksiz ile agik kahverengimsi sari
arasinda degisen renkte bir ¢ozeltidir. Cam siselerde 6lgek kabi ile birlikte sunulmaktadir.

LACTULAC, laktiiloz adi1 verilen bir laksatif icerir. Laktiiloz, bagirsak icine su c¢ekerek,
gaitay1 (diskiy1) yumusatir ve bagirsaktan gegisini kolaylastirir. Laktiiloz viicudunuz tarafindan
emilmez.

Asagidaki durumlarin tedavisi i¢in kullanilir:
o Kabizlikta (seyrek bagirsak hareketleri, sert ve kuru digki): kalin bagirsaklarin normal
caligma ritmini kazanmasini saglamak
¢ (aita kivamimin yumusak olmasinin tibben arzulandig1 durumlarda
(6rnegin hemoroid, kolon ya da aniise yonelik cerrahi girisimlerden sonra)
e Hepatik ensefalopati (HE) denilen zihin karisikligina, titremeye, koma dahil olmak
tizere biling seviyesinde azalmaya sebep olan bir karaciger hastalig1: Karaciger komasi

veya koma Oncesi, tedavi ve korunmasinda kullanilir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3Z1AXxMOFYRG83RG83ak1UMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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2. LACTULAC’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LACTULAC’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger igerigindeki etkin maddeye (laktiiloz) veya herhangi bir bilesenine kars1 alerjikseniz

(asir1 duyarhiligimiz varsa) LACTULAC 1 kullanmayiniz.

e Galaktozemi (galaktozun sindirilmemesine sebep olan ciddi genetik bir hastalik)
durumunda

e Sindirim sisteminde normal kabizliktan bagka bir seyin neden oldugu tikaniklik,
sindirim sistemi organlarinda delinme veya delinme riski (6rnegin, Crohn hastalig1 gibi
bir iltihabi bagirsak hastaligi veya kolonun tekrarlayan ciddi bir iltihabi (iilseratif
kolit))

Eger yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, LACTULAC’1 kullanmayiniz.
Emin degilseniz, LACTULAC’1 kullanmadan 6nce doktor veya eczaciniza danisiniz.

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (galaktoz veya
fruktoz intoleransi, toplam laktaz eksikligi veya glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu) oldugu
soylenmigse LACTULAC’1 kullanmamalisiniz.

LACTULAC”1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Ozellikle asagidakiler olmak iizere, herhangi bir sikayetiniz ya da hastaligimz varsa,
LACTULAC’1 kullanmadan 6nce doktor veya eczaciniza daniginiz.

¢ aciklanamayan bir karin agriniz varsa,

¢ sik meydana gelen kalp ile ilgili belirtileriniz ve distansiyon (6zellikle karin bdlgesindeki
organlarda yasanan i¢ basing nedeniyle olusan gerginlik durumu) veya Roemheld
sendromunuz (bir mide-kalp sendromu) varsa,

e laktozu (siit sekeri) sindiremiyorsaniz,

e diyabetiniz (seker hastaliginiz) varsa.

Diyabetiniz varsa ve HE icin tedavi ediliyorsaniz, LACTULAC dozunuz daha yiiksek
olacaktir. Bu yiiksek doz, ¢ok miktarda seker icerir. Bu nedenle, diyabet tedavisi i¢in
kullandiginiz ilacinizin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Roemheld sendromlu hastalar i¢in: LACTULAC kullandiktan sonra midenizin sismesi veya
distansiyon (6zellikle karin bolgesindeki organlarda yasanan i¢ basing nedeniyle olusan
gerginlik durumu) gibi semptomlariniz devam ederse, bu ilact kullanmay1 birakin ve
doktorunuza danisin. Doktorunuz tedavinizin devamini yakindan izlemelidir.

Ayarlanmamis dozlarin kronik kullanimi (giinde 2-3’ten fazla yumusak digkilamaya sebep
olan) veya yanlis kullanim, ishale ve elektrolit dengesinin bozulmasina sebep olabilir.
LACTULAC’1 doktor veya eczaciniza danismadan 2 haftadan uzun siire kullanmayiniz.

Laksatif tedavisi sirasinda, yeterli miktarda sivi tiiketmelisiniz (giinde yaklasik 2 litre, 6-8 su
bardagina esdeger).

Eger birka¢ giinliikk tedaviden sonra durumunuzda iyilesme olmazsa ya da sikayetleriniz
kOtuye glderse’ litfen dOkt%ubrelEjeZ,agu(\]iglnﬁlllgéﬁ}oZﬁik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3Z1AXxMOFYRG83RG83ak1UMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Cocuklar

Ozel durumlarda doktorunuz g¢ocuk ya da bebekler icin LACTULAC regeteleyebilir. Bu
durumlarda, doktorunuz tedaviyi dikkatle takip etmelidir. LACTULAC bebeklere ve kiiciik
cocuklara, normal diskilama refleksini etkileyebilecegi icin, sadece gerekli tibbi kosullarda
verilmelidir.

Bu uyarillar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gecgerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

LACTULAC1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

LACTULAC, yemekle veya yemekten bagimsiz olarak alinabilir. Yiyecek veya icecekler
icin bir kisitlama s6z konusu degildir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalma ihtimaliniz varsa, bu ilaci kullanmadan 6nce doktor veya
eczaciniza danisiniz.

LACTULAC, gerekli ise hamilelik sirasinda kullanilabilir.
Dogurganlik tizerinde herhangi bir etki beklenmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
Emzirme

Hlact  kullanmadan ~ énce  doktorunuza veya eczacimiza damiginiz.
Emziriyorsaniz, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktor veya eczaciniza daniginiz.
LACTULAC, gerekli ise emzirme doneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

LACTULAC 1In ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi ihmal edilebilir diizeydedir
veya hi¢ yoktur.

LACTULAC’mm iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
LACTULAC, kiigiik miktarlarda siit sekeri (sigir kaynakli laktoz) galaktoz, epilaktoz veya
fruktoz icerebilir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

LACTULAC kiigiik miktarlarda siilfit i¢erebilir.
Siilfit, nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlarina ve bronkospazma neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bagka herhangi bir ilag aha/orsamz ?/akm zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa
Bd bglg ,guvénl elektronik |mza|le|mza|anm¥t|r.

Belge D@QK@WE@%N%WZ@&W%@ l@MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Laktuloz, diger tibbi iirlinlerin (6rnegin tiyazidler (idrar soktiiriicii), kortikosteroidler (viicutta
bobrek iistli bezlerinden salgilanan bir hormon olan kortizole benzer steroid yapida ilaglar) ve
amfoterisin B (mantar ilac1)) neden oldugu potasyum kaybini artirabilir. Laktuloz ile kalbin
kasilma giiclinii arttiran kalp glikozitlerinin (digoksin gibi) birlikte kullanimi, potasyum
eksikligine bagli olarak bu ilaglarin etkisini artirabilir.

Bu durumlardan herhangi biri sizin i¢in gecerliyse veya gecerli olabilecegini diisliniiyorsaniz,
LACTULAC1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LACTULAC nasi kullanilir?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:

LACTULAC’1 her zaman doktorunuzun veya eczacinizin belirttigi sekilde kullaniniz.
Emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e LACTULAC’1 6lgek kabr ile kullaniniz.

e LACTULAC bagka bir siv1 ile seyreltilerek ya da seyreltilmeden kullanilabilir.
LACTULAC’1 meyve suyu, siit veya su ile karistirabilirsiniz.

¢ Dozunuzu hemen yutunuz. Agizda bekletmeyiniz.

e LACTULAC1n etkisini gdstermesi 2-3 giinii bulur.

e Doktorunuz, alacaginiz dozu ilaca verdiginiz yanita gore ayarlayacaktir.

Kabizlikta veva gaita kivaminin tibben yumusak olmasinin istendigi durumlarda doz
uygulamast:

LACTULAC giinliik tek doz olarak ya da iki doza bdliinerek alinabilir.

Giinliik Baslangi¢c Dozu Giinliik Tedaviye Devam Dozu
Eriskinler ve ergenler 15 —45 ml (10-30 g laktiiloz) 15 —30 ml (10-20 g laktiiloz)

Cocuklar

(7-14 yas arasi) 15 ml (10 g laktiiloz) 10- 15 ml (7-10 g laktiiloz)
Cocuklar

(1-6 yas arasi) 5—-10 ml (3-7 g laktiiloz) 5—10ml (3-7 g laktiiloz)

1 Yasmn altindaki |5 ml’ye kadar (3 g laktiiloz’a kadan 5 ml’ye kadar (3 g laktiiloz ’a kadar)
bebeklerde

Hepatik Ensefaloptati’de (valnizca eriskinler icin) doz uygulamasi:

Yetiskinler:

Baslangi¢ dozu: Giinde 3 defa 30-50 ml

Giinde en fazla 2-3 defa yumusak bir defekasyon saglayabilecek sekilde doz ayarlamasi
yapilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama K&AQW%M@WmmmmluMﬂ(uﬂanlmId@i‘ﬁld;i]Adresi:https://vvww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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¢ Giinliik doz diizenli olarak giiniin ayn1 saatinde (6rn. Tek doz alinacaksa kahvalt1 Sirasinda
gibi) alinmalidir.

Degisik yas gruplar::

e Cocuklarda kullanimi: LACTULAC 1n degisik yas grubundaki gocuklarda kullanim
dozuna iligkin bilgileri yukaridaki tabloda bulabilirsiniz.

Laksatif preparatlarin ¢ocuklarda ve bebeklerde kullanimi, normal digkilama refleksini
etkileyebilecegi i¢in, olagan dist durumlarda ve ancak doktorunuzun kontroliinde
olmalidir.

LACTULAC 1 doktorunuza danismadan ve doktorunuzun kontrolii diginda, 14 yasin
altindaki ¢ocuklara vermeyiniz.

HE’li ¢ocuklarin (yenidogandan 18 yasina kadar) tedavisi icin bilgi mevcut degildir.
e Yashlarda kullanimi: Ozel doz énerisi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek / karaciger yetmezligi

Ozel doz 6nerisi bulunmamaktadir.

Eger LACTULAC in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LACTULAC kullandiysaniz:

LACTULAC dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaciya
danisiniz.

Eger kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanirsaniz, ishal ve karin agris1 olusabilir. Bu durumda,
doktorunuzun 6nerecegi sekilde tedavi durdurulmali ya da doz yeterli derecede azaltilmalidir.

Ishale veya kusmaya bagli yogun sivi kaybr durumunda tedavi gerekebilir. Bu durumlarda liitfen
doktorunuza danisiniz.

LACTULAC’1 kullanmay1 unutursaniz:

LACTULAC’1 kullanmay1 unutursaniz, endise etmeyiniz. Bir sonraki dozunuzu normal
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
LACTULAC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuza danismadan tedavinizi birakmayiniz ya da degistirmeyiniz.
[lacin kullanimu ile ilgili sorulariniz olursa doktor veya eczaciniza danisiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3Z1AXxMOFYRG83RG83ak1UMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, LACTULAC m igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Gozlenen yan etkilerin siklig1 asagidaki sekilde tanimlanmaktadir:

cok yaygin 10 hastanin en az 1’inde goriilen

yaygin 10 hastanin birinden az goriilen, 100 hastanin en az 1’inde goriilen
yaygin olmayan 100 hastanin birinden az goriilen, 1.000 hastanin en az 1’inde goriilen
seyrek 1.000 hastanin birinden az goriilen, 10.000 hastanin en az 1’inde goriilen
cok seyrek 10.000 hastanin birinden az goriilen

bilinmiyor eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa, LACTULAC’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

¢ Yiiz, dil ve dudaklarda sisme

e Nefes almada giicliik

e Deride yaygin kizariklikla birlikte kasintili dokiintiiler

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

LACTULAC i¢in asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Cok yaygin
e ishal

Yaygin

siskinlik
bulant1
kusma
karin agris1

Yaygin olmayan
e ishale bagl elektrolit dengesizligi

Bilinmiyor
e Alerjik reaksiyonlar
e Dokiintii
o Kasinti
o Urtiker
e Eritem

Tedavinin ilk birka¢ giiniinde gaz olusabilir ve genellikle birka¢ giin sonra gecer. Belirtilen
dozdan daha yiiksek doz alindiginda karin agris1 ve ishal olusabilir. Béyle durumlarda doz
azaltilmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3Z1AXxMOFYRG83RG83ak1UMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bu yan etkilerden herhangi biri kétiilesirse veya bu kullanma talimatinda belirtilmeyen bir yan
etki yasarsaniz, doktorunuza veya eczaciniza danigin.

Uzun zaman boyunca yiiksek doz (normalde sadece hepatik ensefalopati (HE) tedavisinde
kullanilan dozlar kadar) kullanirsaniz, ishale bagli olarak elektrolit dengesizligi
yasayabilirsiniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08
numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. LACTULAC’In saklanmasi
LACTULAC 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda, sikica kapatilmis olarak ve 1giktan koruyarak saklayiniz.
Surubun dondurulmamasina dikkat ediniz.

(Cozelti bulaniklasmigsa ya da rengi koyulagmigsa kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LACTULAC 1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar / ISTANBUL

Uretim yeri: =~ KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mabh., 11. Sk. No:5
Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati ../../....tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3Z1AXxMOFYRG83RG83ak1UMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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