KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

LACTOSOFT 2.5 mg yumusak kapsiil

2. KALITATIF ve KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir yumusak kapsil;
2,5 mg sodyum pikosiilfat icerir.

Yardimec1 maddeler:
Sorbitol 22,550 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢cin Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Oral kullanim i¢in yumusak kapsiil.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik Endikasyonlar

LACTOSOFT kabizligin kisa siireli tedavisinde ve herhangi bir nedene bagli kabizligin
giderilmesinde kullanilir.

Diger laksatiflerde oldugu gibi, giinliik olarak veya uzun siire kabizligin sebebini bulmak i¢in

tam bir tanisal degerlendirme yapilmaksizin LACTOSOFT kullaniimamalidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji ve uygulama sikhigi:

Doktor tarafindan bagka tiirlii tavsiye edilmedigi takdirde, asagidaki dozlar onerilir:

Yetiskinler: 2 — 4 kapsiil (5 — 10 mg sodyum pikosiilfata esdeger)
Cocuklar:
* 4 yasindaki ve daha biiyiik ¢ocuklar: 1 — 2 kapsiil (2,5 — 5 mg sodyum pikosiilfata esdeger)

* 4 yasindan kii¢lik cocuklarda kullanilmasi kontrendikedir.



En diisiik doz ile baglanmas1 onerilir. Diskinin diizenli olarak ¢ikmasini saglayabilmek i¢in

onerilen en yiiksek doza kademeli olarak ayarlanir. Yetigkinler i¢in 4 kapsiil veya ¢ocuklar (4

yasindakiler ve daha biiytikler) i¢in 2 kapsiil olan giinliik maksimum doz agilmamalidir.

Kabizligin sebebi arastirilmadan devamli olarak giinlik veya uzun siireli LACTOSOFT

kullanilmamalidir.

Uygulama sekli:

Agizdan alinir.

LACTOSOFT 1n aksam alinmas1 en uygundur. Normalde LACTOSOFT aldiktan yaklasik 10-

12 saat sonra bagirsak hareketi goriiliir. LACTOSOFT yeterli miktarda sivi ile alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalara iliskin veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
LACTOSOFT 4 yasin altindaki ¢ocuklara verilmemelidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyonda kullanimina iligkin ek veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

LACTOSOFT kullanimi1 asagidaki durumlarda kontrendikedir:

Etkin maddeye, diger triarilmetanlara ya da boliim 6.1°de verilen yardimci maddelerden
herhangi birisine kars1 asir1 duyarlilik

Ileus ya da intestinal obstriiksiyon

Bulant1 ve kusma ile birlikte ortaya cikabilen siddetli agr1 ve/veya atesli akut abdominal
tablolar (0rn. apandisit)

Akut enflamatuar bagirsak hastaliklar

Siddetli dehidratasyon

LACTOSOFT 4 yasindan kiigiik ¢ocuklara verilmemelidir.

Su ve elektrolit dengesizliginin (ciddi bobrek yetmezligi gibi) eslik ettigi durumlarda
LACTOSOFT sadece tibbi gozetim altinda kullanilmalidir.



4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Kronik kabizlig1 olan hastalarda teshise yonelik tam bir degerlendirme yapilmalidir.
LACTASOFT un uzun siireli asir1 kullanima, sivi ve elektrolit dengesizligine ve hipokalemiye
yol acabilir.

LACTOSOFT un kesilmesi semptomlarin niiksetmesi ile sonuglanabilir. Eger LACTOSOFT
kronik kabizlik i¢in uzun siire kullanilirsa niikseden herhangi bir semptom kabizligin
kotiilesmesi ile iliskili olabilir.

LACTOSOFT alan hastalarda gegici bas donmesi ve/veya senkop bildirilmistir. Bu olgulara
iliskin bilinen ayrintilar, olaylarin mutlaka sodyum pikosiilfat uygulamasiyla degil, ama
defekasyon senkopu (valsalva manevrasi ile iliskili) veya karin agrisina karst gelisen bir
vazovagal yanit ile uyumlu oldugu izlenimini vermektedir.

Ozellikle yeme bozuklugu olan hastalarda, hedeflenen kilo kayb1 icin stimiilan laksatiflerin
kotiiye kullanimiyla ilgili raporlar mevcuttur. Diger stimiilan laksatiflerde oldugu gibi,
LACTOSOFT kilo kaybina katkida bulunmaz (bkz. boliim 5.1). Bu hastalarda diyare, karin
agrist ve hipokalemi gibi artan yan etkiler goriilmistiir. Risk altindaki hastalara

LACTOSOFT un kilo vermek i¢in uygun olmadig: bildirilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Es-zamanli olarak diiiretikler ve kortikosteroidler kullaniliyor iken, asir1 dozlarda
LACTOSOFT alinmasi elektrolit dengesizligi riskini artirabilir.

Elektrolit dengesizligi kardiyak glikozitlere kars1 duyarligin artmasina yol acabilir.
Antibiyotikler ile birlikte uygulama LACTOSOFT un laksatif aktivitesini azaltabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel bir veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Ozel bir veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik kategorisi B’dir.



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):

Sodyum pikosiilfat i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

Gebelik donemi:

Gebe kadinlar iizerinde yeterli klinik ¢alisma bulunmamaktadir. Hayvan ¢aligmalar1 10 mg/kg
ve lizerindeki gilinliik dozlarda iireme toksisitesi gostermistir (bkz. Bolim 5.3). Giivenlilik
acisindan LACTOSOFT miimkiinse gebelik sirasinda ozellikle de ilk trimesterde

kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi:

Klinik veriler, ilacin aktif metaboliti olan BHMP (bis-(parahidroksifenil)-piridil-2-metan) ve
glukoronidlerinin anne siitiine gegmedigini gostermektedir. Bununla birlikte ilacin kullanimi
ile beklenen tibbi faydanin olasi risklerden fazla oldugu durumlarda LACTOSOFT emzirme

doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi / Fertilite:
Insan fertilitesi {izerindeki etkilerine yonelik klinik calisma yapilmanustir. Hayvan ¢alismalar

fertilite lizerine herhangi bir etki géstermemistir (Bkz. Bolim 5.3).
4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Arac ve makine kullanma becerileri iizerindeki etkilerine yonelik ¢alisma yapilmamistir.

Hastalar yine de, bir vazovagal yanit (6rn. abdominal spazma kars1) nedeniyle, bag donmesi
ve/veya senkop gecirebilecekleri yoniinden uyarilmalidir. Eger hastalar abdominal spazm
gecirirlerse, araba kullanma ve makine igletme gibi tehlike potansiyeli tagiyan iglerden uzak

durmalidirlar.

4.8. istenmeyen etkiler

Asagidaki listede belirtilen istenmeyen etkilerin siklik oranlari su sekildedir:

Cok yaygin >1/10

Yaygin >1/100 - <1/10
Yaygin olmayan  >1/1,000 - <1/100
Seyrek >1/10,000 - <1/1,000
Cok seyrek <1/10,000

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)



Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Asirt duyarlilik reaksiyonlari (deri reaksiyonlari dahil)

Sinir sistemi hastahiklar:
Yaygin olmayan: Bas donmesi

Bilinmiyor: Senkop
Sodyum pikosiilfat aldiktan sonra ortaya ¢ikan bas donmesi ve senkopun, bir vazovagal yanit
ile uyumlu oldugu goriinmektedir (6rn. abdominal spazmlara ya da defekasyona karsi) (bliim

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri’ne de bakiniz).

Gastrointestinal hastahklar

Cok yaygin: Diyare
Yaygn: Abdominal huzursuzluk, abdominal agri, abdominal kramplar
Yaygin olmayan: Kusma, bulant1

Deri ve derialti doku hastaliklar:

Bilinmiyor: Anjiyoddem, ila¢ dokiintiisii, kizariklik, kasint1 gibi deri reaksiyonlari

LACTOSOFT un uzun siireli ve asir1 kullanimi1 su, potasyum ve diger elektrolitlerin kayb ile
sonuglanabilir. Sivi ve elektrolit kaybina bagh olarak kas zayiflig1 ve kardiyak fonksiyon
bozukluklar1 gelisebilir. Bu durum 6zellikle LACTOSOFT ditiretikler veya kortikosteroidler

ile ayn1 anda kullanildiginda olabilir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-

posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)



4.9. Doz asim ve tedavisi

Yiiksek dozlar alinirsa, sulu feges (diyare), abdominal kramplar ve klinik a¢idan 6nemli
boyutlarda s1vi, potasyum ve bagka elektrolit kayiplar1 ortaya ¢ikabilir.

Akut doz agimi1 vakalarinda, alimdan kisa bir siire i¢inde uygulanirsa, etkiler kusturma veya
gastrik lavaj yoluyla azaltilabilir veya Onlenebilir. Sivi  replasmani ve elektrolit
dengesizliginin diizeltilmesi diisiiniilebilir. Antispazmodiklerin uygulanmasi da bir miktar
yarar saglayabilir.

Kabizlik tedavisi i¢in Onerilenden ¢ok daha yiiksek dozlarda sodyum pikosiilfata bagh olarak,
kolonda mukoza iskemisi olgular1 bildirilmistir.

Diger laksatiflerde oldugu gibi LACTOSOFT, kronik olarak asir1 dozlarda alindiginda, kronik
diyare, abdominal agri, hipokalemi, sekonder hiperaldosteronizm ve bdbrek taglarina neden
olabilir. Yine laksatiflerin kronik olarak yanlis bigimde kullanilmalarindan dolay,
hipokalemiye bagli olarak renal tiibiiler harabiyet, metabolik alkaloz ve kaslarda zayiflik da

tarif edilmistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Kontakt laksatifler
ATC kodu: A06ABO8

LACTOSOFT 'un etkin maddesi olan sodyum pikosiilfat, triarilmetan grubundan lokal etkili
bir laksatiftir. Kolonda bakteriler tarafindan parcalandiktan sonra kalin bagirsak mukozasini
uyararak kolon peristaltizmine sebep olur ve kolon liimeninde su elektrolit toplanmasini
arttirir. Bu durum defekasyonun stimiilasyonu, geg¢is zamaninin azalmasit ve digkinin
yumusamasiyla sonuglanir.

Sodyum pikosiilfat kolonda etki eder ve 6zellikle bosaltim islemini uyarir. Bu yiizden, ince
bagirsakta sindirimin degistirilmesi veya kalorilerin ya da temel besin dgelerinin absorbe
edilmesinde etkili degildir.

Kronik kabizligi olan 367 hastada randomize, ¢ift-kér, paralel grup c¢alismasinda
LACTOSOFT un giinliik kullaniminda, plaseboya nazaran tedavinin ilk haftasindan itibaren
haftada yapilan tuvalete ¢ikma sayisinda anlamli artis izlendi. LACTOSOFT un plaseboya



istiinliigii tedavinin dort haftasinin tiimiinde de gosterildi (p<0.0001). Serum potasyum

diizeyleri calisma sonunda degisti (4.4 mM) ve fizyolojik aralik (3.6-5.3 mM) i¢indeydi.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:

Emilim:

Oral alimdan sonra sodyum pikosiilfat, herhangi bir belirgin absorpsiyon olmaksizin kolona

ulagir. Boylelikle, enterohepatik sirkiilasyon onlenir.

Dagilim:

Oral uygulamadan sonra sistemik dolasimda ihmal edilebilir diizeyde ila¢ bulunur.

Biyotransformasyon:

Sodyum pikosiilfat bagirsakta distal segmentte bakteriyal parcalanma ile aktif laksatif bilesik
olan bis-(parahidroksifenil)-piridil-2-metana (BHPM) doniistir.

Eliminasyon:
Dontigiimii takiben BHPM 'nin sadece kiiciik bir miktar1 absorplanir. Sodyum pikosiilfatin 10

mg’inin oral uygulamasindan sonra toplam dozun %10,4’i 48 saat sonra idrarda BHPM

glukuronid olarak itrah edilir. [laveten BHPM safraya glukuronid olarak atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Gegerli degil.

Farmakokinetik/Farmakodinamik iliski:

Aktif metabolitin (BHPM) serbestlesmesine bagli olarak etki baslangici genellikle 6-12 saatte
baglar. Aktif bilesigin laksatif etkisi ile plazma diizeyleri arasinda iligki yoktur.

Hastalardaki karakteristik ozellikler:
Pedivatrik popiilasyon:
LACTOSOFT pediyatrik popiilasyonda kullanilmaktadir. Ancak, LACTOSOFT 4 yasin

altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.



Gerivatrik populasyon:

Ek veri bulunmamaktadir.

Cinsiyet:
Gegerli degil.

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalara iliskin veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sodyum pikosiilfat in vitro ve in vivo caligmalarda herhangi bir genotoksik potansiyel
gostermemistir. Bilesigin kanserojen potansiyeline iliskin deneysel ¢calisma bulunmamaktadir.
Sicanlar ve tavsanlarda 100 mg/kg/giin’e dek olan dozlardaki embriyotoksisite ¢alismalarinda
teratojenik potansiyelin herhangi bir kaniti yoktu. Her iki tiirde bu dozda embriyotoksik
etkiler goriildii. Fotal gelisim periyodu ve laktasyon esnasinda 10 mg/kg ve tizerindeki giinliik
dozlarda yavrularin agirlik artisini azaltti ve mortaliteyi artirdi. Erkek ve disi siganlarin

fertilitesi 100 mg/kg/giin’e dek olan dozlarda bozulmadi.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Propilen glikol
Polietilen glikol 400
Jelatin (s181r kaynaklr)
Gliserol

Sorbitol/Sorbitan Anidrisorb 85/70/00

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altinda oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklanmalidir. Siseler sikica kapali tutulur.



6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
LACTOSOFT 2,5 mg yumusak kapsiil, cocuk emniyet kilitli beyaz plastik kapakli, 16 mL,
seffaf, renksiz plastik sise i¢inde 50 yumusak kapsiil igerir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.
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