KULLANMA TALIMATI

DULCOLAX® 2.5 mg yumusak jelatin kapsiil

Ag1z yoluyla alinir.

*  Etkin madde: Sodyum pikosiilfat.
Her bir DULCOLAX® 2.5 miligram yumusak jelatin kapsiil, 2.5 miligram sodyum
pikostilfata esdeger 2.5930 mg sodyum pikostilfat monohidrat igerir.

»  Yardimci maddeler: Propilen glikol, makrogol 400, jelatin, gliserol, saf su.

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

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekvar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

DULCOLAX® nedir ve ne icin kullanilir?

DULCOLAX®™’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DULCOLAX® nasu kullaniur?

Olast yan etkiler nelerdir?

DULCOLAX®’n saklanmast

AW~

Bashklar yer almaktadir.

1. DULCOLAX® nedir ve ne icin kullanihir?

e DULCOLAX" yumusak jelatin kapsiil formunda iiretilmektedir.
e DULCOLAX", 50 yumusak jelatin kapsiil igeren cam siselerde piyasaya sunulmaktadir.

e DULCOLAX"™m etkin maddesi olan sodyum pikosiilfat, triarilmetan adindaki bir ilag
grubuna aittir.

Sodyum pikosiilfat lokal etkili, yumusatic1 6zellik tasiyan bir maddedir; etkisini sadece
bagirsaklarda gosterir. Belirgin bir emilimi yoktur. Bagirsak hareketlerini artirir, bagirsak
icinde su ve elektrolit toplanmasini artirir. Sonugta diski yumusar, bagirsaklardan gegis
zamani kisalir ve digkilama uyarisi gerceklesir.
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e DULCOLAX" kabizlik hallerinde ve diskilamanin kolaylastirilmas: gereken durumlarda
kullanilmak i¢indir.

2. DULCOLAX®1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DULCOLAX®1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

- Sodyum pikosiilfata veya DULCOLAX" igindeki yardimci maddelerden herhangi birine
kars alerjik (asiriduyarh) iseniz;

- Bagirsak diigiimlenmesi (ileus) varsa;

- Bagirsaklarda tikaniklik varsa;

- Akut apandisit gibi karni ilgilendiren ivedi (akut) siddetli tablolar varsa;

- lIvedi iltihabi bagirsak hastaliginiz varsa;

- Yukarida sozii edilen ciddi durumlarin gostergesi olabilecek, bulanti ve kusma ile birlikte
ortaya ¢ikan siddetli karin agris1 varsa;

- Viicudunuzda asir1 su kaybetme durumu varsa.

DULCOLAX®1 asagidaki durumlarda DiIKKATLI KULLANINIZ:

Biitin yumusatic1 ilaglarda oldugu gibi, DULCOLAX®, kabizligm nedeni arastirilmaksizin
stirekli olarak her giin ya da uzun dénemler boyunca kullanilmamalidir.

Uzun stireli ya da agir1 kullanim, siv1 ve elektrolit dengesizligine ve kanda potasyum eksikligine
yol acabilir.

DULCOLAX" alan hastalarda bas donmesi ve/veya bayilma bildirilmistir. Bu olgulara iliskin
bilgilerimiz, olaylarin mutlaka sodyum pikosiilfat uygulamasina degil, ama kabizliga bagh
olabilecegini diisiindiirmektedir (diskilama sirasindaki ikinmaya bagli veya kabizligin yol actig1
agriya baglh bayilma, diger bir adiyla digkilama bayginligr).

Cocuklara, doktor kontrolii olmaksizin DULCOLAX" verilmemelidir.

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

DULCOLAX®’m yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
DULCOLAX"® yeterli miktarda su ile yutulmalidir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile kadinlar iizerinde yeterli ve iyi-kontrollii ¢aligmalar bulunmamaktadir. Uzun siireli
deneyimler sonucunda, gebelik sirasinda istenmeyen veya zarar verici etkilere yonelik herhangi
bir veri bulunmamustir. Bununla birlikte, biitiin ilaglarda oldugu gibi, DULCOLAX" gebelik
sirasinda yalnizca doktor kontroliinde alinmalidir.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Yapilan c¢aligmalarda DULCOLAX®™mn anne siitiine gecmedigi  gosterilmisgtir. Bu nedenle
DULCOLAX" emzirme déneminde giivenle kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullaninm

DULCOLAX®™1n ara¢ ve makine kullanma becerileri iizerindeki etkilerine yonelik caligma
yapilmamistir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Birlikte idrar soktiiriicii ilaglar ve adreno-kortikosteroid adi verilen hormonlar kullanildiginda,
asir1 dozlarda DULCOLAX" alinmasi elektrolit dengesizligi riskini artirabilir.

Elektrolit dengesizligi digoksin, digitoksin gibi kalp yetmezligi ilaclarma karst duyarligin
artmasina yol agabilir.

Antibiyotikler ile birlikte kullanildiginda, DULCOLAX®'1n disk1 yumusatici etkisi azalabilir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmiz ise, liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.  DULCOLAX" nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

DULCOLAX®™1 her zaman igin tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde alimz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz.

Doktor tarafindan bagka tiirlii tavsiye edilmedigi takdirde, asagidaki dozlar 6nerilir:

Yetigkinler ve 10 yas {lizeri cocuklar: 2 - 4 kapsiil (5 - 10 mg)
4 — 10 yas aras1 ¢ocuklar: 1 - 2 kapsiil (2,5 - 5 mg)

4 yasin altindaki cocuklar i¢in Onerilen doz, viicut agirligima gore, kilogram basina 250

mikrogramdir.

Uygulama yolu ve metodu:

Ertesi sabah diskilama yapabilmek i¢in, DULCOLAX" geceleri alinmalidir. Kapsiiller yeterli
miktarda su ile yutulmalidir.
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Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima: DULCOLAX" cocuklarda kullanilmaktadir.
Yashlarda kullanimi: DULCOLAX® yaslilarda kullanimina iligkin ek veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari;

DULCOLAX"’1n bébrek ya da karaciger yetmezliginde 6zel kullanim durumu yoktur.

Eger DULCOLAX® i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DULCOLAX® kullandiysaniz:

DULCOLAX"tan kullanmanz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doktorunuzun regete ettigi dozun takip edilmesi 6nem tasimaktadir. Eger kazaen daha fazla
kapsiil alirsaniz, gecikmeden doktorunuza ne yapacaginizi sorunuz veya en yakin hastanenin acil
servisine miiracaat ediniz.

Yiiksek dozlarda alindiginda ishal, karinda kramp tarzi agrilar, potasyum ve baska elektrolit
kayiplar1 olusabilir.

Kabizlik tedavisinde kullanilan rutin dozlarin ¢ok daha iizerindeki dozlarda, kalin bagirsak i¢
zarinda harabiyet bildirilmistir.

Diger yumusatici ilaglarla oldugu gibi DULCOLAX® da, siirekli olarak asir1 dozlarda
alindiginda siiregen (kronik) ishal, karin agrisi, kan potasyum diizeylerinde azalma, sekonder
hiperaldosteronizm (kandaki sodyum ve potasyum diizeylerini kontrol altinda tutan aldosteron
hormonu iiretiminde artig) ve bobrek taslarina yol agabilir. Yumusatici ilaglarin uzun siireli
kotiiye kullanimiyla iliskili olarak ayni zamanda bobreklerde harabiyet, metabolik alkaloz
(viicutta bazik maddelerin artis1) ve potasyum azligia bagli kas zayiflig1 da bildirilmistir.

DULCOLAX® kullanmay1 unutursamz:

Eger ilaciniz1 almay1 unutursaniz, o giinii atlaymiz ve bir sonraki giin normal dozunuzu aliniz.
Aymni giin igerisinde iki doz almayiniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DULCOLAX""n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa DULCOLAX® kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Yiiz, agiz ve bogazda sisme (anjiyonorotik dem) ve bunlara eslik edebilecek nefes darligi ile
birlikte olabilen siddetli alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik);

Bunlar hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin DULCOLAX""a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Karinda kramp tarzi agrilar

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
- Deri reaksiyonlari
- Karn agrisi, karinda huzursuzluk

- Ishal, kusma, bulanti

Bunlar DULCOLAX"’1n hafif yan etkileridir.

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

5. DULCOLAX®1n saklanmasi

DULCOLAX™"1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DULCOLAX" 1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DULCOLAX™"1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Boehringer Ingelheim ilag Ticaret A.S.
Eski Biiyiikdere Cad., USO Center
No: 61, K: 13-14

34398 - Maslak, ISTANBUL

Tel: (0212) 329 1100 Faks: (0 212) 329 1101
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Uretici:

Pharmaton S.A

Via Mulini, CH-6934 Bioggio,
Isvicre

Bu kullanma talimatr  / __ /

tarihinde onaylanmistir.
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