KULLANMA TALIMATI

LUBICONST 8 mcg yumusak kapsiil
Agizdan ahnr.

Etkin madde: Her bir yumusak kapsiil, 8 mcg lubiproston icerir.
Yardimct maddeler: Jelatin (sigir jelatini), sorbitol spesiyel (E420), kirmizi demir oksit,
titanyum dioksit, orta zincirli trigliserid (Myritol 318 pH).

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Bélimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LUBICONST nedir ve ne icin kullanilir?

2. LUBICONST'u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LUBICONST nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LUBICONST un saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. LUBICONST nedir ve ne icin kullanilir?
LUBICONST aktif madde olan lubiproston icermektedir.

LUBICONST pembe, oval yumusak jelatin kapsiil seklinde, karton kutulara konulmus sise
i¢cinde sunulmaktadir. Her bir sise igerisinde 60 adet yumusak kapsil bulunmaktadir.

LUBICONST yumusak kapsiil 8 mcg lubiproston icerir. Kloriir kanal aktivatoridr.
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LUBICONST asagidaki durumlarda kullanilir:

» Yetiskinlerde kronik idiyopatik konstipasyon (nedeni bilinmeyen kabizlik)

* Sik sik (Ornegin haftalik) opioid (narkotik) dozunun artirilmasimi gerektirmeyen,
onceden kansere veya tedavisine bagli kronik agrisi olan hastalar da dahil olmak tzere
kronik, kanser dis1 agris1 olan yetiskin hastalarda opioid kaynakli kabizlik tedavisinde

» 18 yas ve lizeri kadinlarda kabizligin eslik ettigi irritabl (huzursuz) bagirsak sendromu

Difenilheptan opioidleri (6rn. metadon) alan hastalarda ilacin opioid kaynakli kabizlik
tedavisindeki etkililigi belirlenmemistir.

2. LUBICONST’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
LUBICONST’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
« llacin etkin maddesi olan lubiprostona veya LUBICONST un igindeki herhangi bir
maddeye kars1 alerjiniz varsa,
* Bilinen veya siipheli mekanik bagirsak tikanikliginiz varsa

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse, LUBICONST u kullanmadan 6nce
doktorunuzla veya eczacinizla konusun

LUBICONST’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

* Bulant1

« Ishal

* Bayilma ve tansiyon diigmesi

* Nefes darlig1

* Bagirsak tikanikligt

Orta veya siddetli karaciger yetmezliginiz var ise, doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

Cocuklarda
LUBICONST un ¢ocuklarda etkililigi ve giivenliligi belirlenmemistir.

LUBICONST un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kapsiiller biitiin olarak yutulmali, pargcalanmamali veya ¢ignenmemelidir.
Kapsuller yemekle birlikte, su ile birlikte alinmalidir.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, bu ilaci kullanmadan Once
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz. LUBICONST un dogmamis bebeginize
zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir.

Doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedigi siirece hamilelik sirasinda LUBICONST
kullanilmas1 6nerilmez.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

LUBICONST un anne siitiine gegisi veya lubiprostonun siit iiretimine olan etkisine iliskin
herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Lubiprostonun emzirilen bebeklerdeki etkisine iliskin veriler sinirlidir. Emziriyorsaniz veya
emzirmeyi planliyorsaniz, bebeginiz ishal agisindan izlenmelidir. LUBICONST
kullantyorsaniz, bebeginizi beslemenin en iyi yolu hakkinda doktorunuzla konusunuz.

Arag¢ ve makine kullanim

LUBICONST arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde minér etkiye sahiptir. Arag kullanim1
icin tehlikeli farmakodinamik etkiler, kisinin duyarliligma gore degiskenlik gosterir. [lacin arag
kullanimima uygunlugu olgu bazinda degerlendirilmelidir. Ilag bazi durumlarda arag kullanma
becerilerini etkileyebilir ve bir saglik meslegi mensubuna danisilmasi gerekir.

LUBICONST un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
LUBICONST her bir yumusak kapsiilde 26,31 mg sorbitol icermektedir. Sorbitol (veya fruktoz)
iceren lriinlerin birlikte uygulanmasi ve sorbitoliin (veya fruktozun) diyetle alimi ile olusan
aditif (artan) etki dikkate alinmalidir. Oral kullanim amagl tibbi iiriinlerdeki sorbitol igerigi
oral kullanim amagli birlikte uygulanan diger tibbi {iriinlerin biyoyararlanimini etkileyebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska onlemler almaniz

gerekebilir:

Metadon benzeri (difenilheptan opioidleri) ilaglarla LUBICONST un birlikte kullaniminda,
LUBICONST un etkililigi azalabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. LUBICONST nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

«  Her yumusak kapsiil 8 mcg lubiproston icerir. LUBICONST u her zaman doktorunuzun
onerdigi sekilde alimiz. ilacin kullanimu ile ilgili emin olmadigimz durumda doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

lacin nasil kullanilacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun tavsiyesine gore
kullaniniz.

Tavsiye Edilen Dozaj

» Yetiskinlerde kronik nedeni bilinmeyen kabizlik ve opioide bagli kabizlik durumunda
giinde iki kez 24 mcg alinmalidir.

» Kabizligin eslik ettigi huzursuz bagirsak sendromunda giinde iki kez 8 mcg alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

LUBICONST kapsiil agizdan alinir.

Kapsiiller biitiin olarak yutulmali, parcalanmamali veya ¢ignenmemelidir.
Kapsuller yemekle, su ile birlikte alinmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
LUBICONST un ¢ocuk hastalarda etkililik ve giivenliligi belirlenmemistir.

Yashlarda kullanimi:
Yetiskinlerdeki gibi kullanilir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:
LUBICONST un karaciger yetmezliginde doz ayarlamasi asagidaki gibidir.

Yetiskin kronik nedeni bilinmeyen kabizlik ve opioide bagl kabizlik olan hastalarda orta
dereceli karaciger yetmezligi (Child-Pugh Siif B) durumunda giinde iki kez 16 mcg, siddetli
karaciger yetmezligi (Child-Pugh Sinif C) durumunda giinde iki kez 8 mcg alinmalidir.

Kabizligin eslik ettigi huzursuz bagirsak sendromu olan hastalarda orta dereceli karaciger
yetmezligi (Child-Pugh Sinif B) durumunda doz ayarlamasi gerekli degil iken, siddetli
karaciger yetmezligi (Child-Pugh Simif C) durumunda giinde bir kez 8 mcg alinmalidir.

Dozun tolere edilmesi ve uygun bir araliktan sonra yeterli yanit alinmamasi halinde, doz, hasta
yanit1 uygun sekilde izlenerek daha sonra tam doza yukseltilebilir.
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Eger LUBICONST un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LUBICONST kullandiysamiz:
LUBICONST U kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Tavsiye edilen dozun (izerinde lubiproston kullanimi sonrasi bulanti, ishal, kusma, bas donmesi,
bas agrisi, karin agrisi, ates basmasi/sicak basmasi, 6giirme, nefes darligi, solukluk, mide
rahatsizli§1, anoreksi, zayiflik, gégiis rahatsizligi, agiz kurulugu, asir1 terleme ve bayilma
bildirilmistir.

LUBICONST’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LUBICONST ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
LUBICONST tedavisinin sonlandirilmasina bagl bilinen 6zel bir etki bulunmamaktadir.
Tedavinizi doktorunuza danismadan sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?
Tum ilaglar gibi, LUBICONST un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

LUBICONST’un kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya gikabilir:

Yan etkiler agsagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gordilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorulebilir

Bilinmiyor :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goérulebilir.

LUBICONST ile ilgili yan etkiler asagidakileri icerebilir:

Cok Yaygin:
e Bulanti
e ishal

e Bag agrisi

Yaygin:
e Kusma
o Gevsek diski
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Odem

Periferik 6dem

Karinda rahatsizlik

Bas donmesi

Gogiiste rahatsizlik/agri
Hazimsizlik (dispepsi)
Yorgunluk

Ag1z kurulugu

Karin agrisi

Karinda siskinlik (abdominal distansiyon)
Bagirsak gazi (flatulans)
Nefes darligi (dispne)

Yaygin olmayan:

Acil diskilama istegi

Diski kagirma (fekal inkontinans)
Kas kramplar1

Sik bagirsak hareketleri

Asir1 terleme (hiperhidroz)
Bogaz agris1 (faringolaringeal agr1)
Bagirsak fonksiyon bozuklugu
Kaygi bozuklugu (anksiyete)
Soguk terleme

Kabizlik (konstipasyon)

Oksuruk

Anormal tat (disguzi)

Gegirme (ertktasyon)

Soguk alginlig1 (influenza)
Eklem sismesi

Kas agrist (miyalji)

Agr

Bayilma (senkop)

Titreme

Kan potasyumunda diisme
Istahta azalma

Karaciger enzimlerinde (AST, ALT) artis
Refli

Ciltte kizariklik (eritem)

Mide yanmasi (gastrit)

Kilo artis1

Carpint1
Idrar yolu enfeksiyonu
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e Istahsizlik (anoreksi)

e Depresyon

e Fibromiyalji

e Kat1 digkilama

e Rektal kanama

e Sik idrar yapma (pollakitri)
e Uyuklama/uyusukluk (letarji)

Bilinmiyor:

e Tansiyon diisiikliigii (hipotansiyon)

e Kalp carpintisi (tasikardi)

e Kalin bagirsagin kan akisinin kesilmesi veya azalmasi sonucu goriilen iltihaplanma
(iskemik kolit)

e Olagan dis1 halsizlik (asteni)

e Dokiinti, sisme, bogaz tikanikligi ve halsizlik (malez) gibi asirt duyarlilik reaksiyonlari

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

Yan etkilerin raporlanmasi
Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile

konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢g Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LUBICONST’un saklanmasi
LUBICONST 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda, 1s1ktan ve yiiksek sicakliktan koruyarak saklaymiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra LUBICONST U kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LUBICONST u kullanmaymniz.

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

Bu ilagla ilgili ayrintil1 ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.
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Ruhsat Sahibi:

SABA llag Sanayii ve Ticaret A.S.
Kiigiikgekmece / ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: saba@sabailac.com.tr

Uretim Yeri:
DEVA Holding A.S
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: 13/07/2026 tarihinde onaylanmustir.
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