KULLANMA TALIMATI

LAKSOTEK draje
Agizdan yutarak ahinir.

Etkin madde(ler): Her bir draje 5 mg bisakodil igerir.
Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (inek siiti kaynakli), musir nisastasi, gliserin,

magnezyum stearat, FD&C Sar1 No:5 (Tartrazin),talk, seker (sukroz), arap zamki, titanyum
dioksit, eudragit L 100, eudragit S 100, dibutil fitalat, karnauba mumu, beyaz balmumu

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LAKSOTEK nedir ve ne icin kullanilir?
2. LAKSOTEK"’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LAKSOTEK nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. LAKSOTEK ’in saklanmas

Bashklar1 yer almaktadir.
1. LAKSOTEK nedir ve ne icin kullanilir?

* LAKSOTEK, PVC/AI folyo blister ambalajda,30 adet koyu sar1 renkte, yuvarlak, parlak
yiizlli enterik kapl draje seklinde kullanima sunulmustur.

* LAKSOTEK etkin madde olarak bisakodil igerir ve kontakt laksatifler (digkiy1 yumusatan)
olarak adlandirilan bir ila¢ grubundandir.

* LAKSOTEK, kabizlik tedavisinde ve ameliyat, radyolojik incelemelerden 6nce bagirsagin
bosaltilmasinda kullanilir.

* LAKSOTEK kalin barsak kaslarini hafif¢e uyararak kabizligin iyilesmesinde kisa siirede
Ongoriilebilir bir etki gosterir; viicudun normal ritmine ddnmesine katkida bulunur.
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2. LAKSOTEK’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LAKSOTEK’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;
e Bisakodil veya LAKSOTEK igerigindeki yardimcit maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarliliginiz varsa,
e Barsak tikaniklig1 (ileus) varsa,
e Siddetli s1v1 kaybi1 (dehidratasyon) varsa,
e Apandisit (kdrbagirsak lizerinde apandisin iltihab1) varsa,
e Bulant1 ve kusmanin eslik ettigi siddetli karin agris1 varsa,
e Barsak tikanmasinda (intestinal obstriiksiyon), .
e [ltihabi bagirsak hastaliklarinda,
e 4 yasi altindaki ¢ocuklarda
LAKSOTEK kullanilmamalidir.

LAKSOTEK’i agsagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Tim diskiyt yumusatan ilaglarda oldugu iizere LAKSOTEK, kabizligin nedeni
aragtirtlmaksizin devamli olarak 5 giinden fazla kullanilmamalidir

e Uzun siireli asir1 kullanim siv1 ve elektrolit dengesizligi ve kanda potasyum degerlerinde
diismeye (hipokalemi) neden olabilir.

e Barsaklardan sivi kaybma neden olabileceginden, sivi kaybinin zarari olabilecegi
hastalarda (6r. bobrek yetmezligi olan hastalar, yasl hastalar) LAKSOTEK kesilmeli ve
sadece tibbi gdzetim altinda yeniden kullanilmaya baglanmalidir.

e Bisakodil alan hastalarda bas donmesi ve/veya bayilma bildirilmistir. Elde edilebilen
detayl1 incelemeler bu olgularin bisakodil uygulamasi ile iligkili olmadigini, bu olaylarin
digkilama bayginligin1 (ya da diskilama sirasindaki ikinmaya bagli bayilma) veya
kabizlik ile iligkili karin agrisina verilen cevap ile tutarli oldugunu ortaya koymustur.

e LAKSOTEK 10 yasin altindaki ¢ocuklarda doktor tavsiyesi olmaksizin kullanilmamalidir

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

LAKSOTEK in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
LAKSOTEK ve siit alim1 arasinda en az | saat slire olmalidir. Siit ile birlikte kullanildiginda
LAKSOTEK!'in etkinligi engellenmektedir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tiim ilaglarda oldugu gibi LAKSOTEK doktor tarafindan gerekli goriilmedikge hamilelikte,
ozellikle gebeligin ilk {i¢ ayinda kullanilmamalidir.

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

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tim ilaglarda oldugu gibi LAKSOTEK doktor tarafindan gerekli goriilmedik¢e emzirme
doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

LAKSOTEK’in ara¢ ve makine kullanma becerileri iizerindeki etkilerine yonelik calisma
yapilmamistir. Bazi hastalarda bas donmesi ve bayginlik goriilebilir. Eger bdyle bir durum
olusursa, ara¢ Ve makine kullanmak gibi potansiyel tehlike igeren gorevlerden uzak durulmalidir.

LAKSOTEK'in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
LAKSOTEK laktoz monohidrat icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransimiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan Once doktorunuzla temasa
geciniz.

LAKSOTEK seker igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
LAKSOTEK bilesimindeki tartrazin alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Antasidler, proton pompasi inhibitorii ilaglar (mide asidini azaltan ilaglar) ve siit triinleri ile
birlikte kullanildiginda bisakodil'in etkinligi engellenmektedir. LAKSOTEK ve bu iirlinlerin
kullanim1 arasinda en az 1 saat siire olmalidir.

Idrar soktiiriiciiler ve adreno-kontikosteroid ad1 verilen ilaclar ile birlikte bisakodil kullanilmasi
elektrolit dengesizligi riskini arttirabilir. Elektrolit dengesizligi ise kardiyak glikozitlere (kalp
kasilmasini giiclendiren ilaclar) kars1 duyarlilig: arttirabilir

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

3. LAKSOTEK nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

LAKSOTEK’1 doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz.

LAKSOTEK, kabizligin nedeni arastirilmaksizin devamli  olarak 5 gilinden fazla
kullanilmamalidir.

Kabizligin kisa siireli tedavisinde:
Yetiskinler ve 10 yasin lizerindeki ¢ocuklar: Giinde 1 veya 2 draje (5-10 mg) yatmadan Once
alinmalidir.

Ameliyat ve radyolojik incelemelerden 6nce:
Yetigkinler ve 10 yasin tizerindeki ¢ocuklar: Sabah 2 draje (10 mg) ve aksam 2 draje (10 mg)
kullanilmasi Onerilir.

Uygulama yolu ve metodu:
LAKSOTEK gece yatmadan 6nce, bir biitiin olarak yeterli miktarda siv1 ile alinmalidir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

LAKSOTEK 4 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

LAKSOTEK 10 yasin altindaki ¢ocuklarda doktor kontroliinde kullanilmalidir.

Kabizligin kisa stireli tedavisinde:
4-10 yas arasindaki ¢ocuklar: Giinde 1 draje (5 mg) yatmadan 6nce alinmalidir.

Ameliyat ve radyolojik incelemelerden 6nce:
4-10 yas arasindaki ¢ocuklarda doktor kontroliinde kullanilmalidir.

Yashlarda kullanima:
Ozel bir kullanim durumu bulunmamaktadir.

Ozel kullammm durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Ozel bir kullanim durumu bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:
Ozel bir kullanim durumu bulunmamaktadir.

Eger LAKSOTEK in etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LAKSOTEK kullandiysaniz:
LAKSOTEK ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

LAKSOTEK’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

LAKSOTEK ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
LAKSOTEK tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olugsmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LAKSOTEK’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

® Yiizde ve bogazda sisme, nefes almada giicliilk veya bas donmesine neden olabilecek ciddi
alerjik reaksiyonlar.

LAKSOTEK’nin kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir. Yan
etkiler su sekilde siniflandirilir:
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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 tahmin edilemiyor.

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir)
e Karn kramplar1 veya agrisi,
e Ishal,
e Bulant1.

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1 .000 hastanin birinden fazla goriilebilir)
e Diskida kan,

Kusma,

Karin bolgesinde rahatsizlik,

Aniiste veya rektumda rahatsizlik,

Bas donmesi.

Seyrek (1 .000 hastanin birinden az goriilebilir)

Kolit (karin agris1 ve diyareye neden olan kalin barsak iltihabi),
S1v1 kaybi,

Deri kizarikligina neden olabilen alerjik reaksiyonlar,

Bayilma.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0800 314
00 08 numaral1 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 saglamis olacaksiniz.

5. LAKSOTEK” in saklanmasi

LAKSOTEK i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayin:z.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LAKSOTEK i kullanmay:n:z.

5/6



Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LAKSOTEK’1 kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:
BILIM ILAC SAN. VE TiC. A.S.

34398 Maslak/Istanbul

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. VE TIC. A S.

Maslak/istanbul

Bu kullanma talimat: .......... tarihinde onaylanmugtur.

6/6



