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KIsA URTIN ntlctsl
l. nn$nni trnnl tntrv0n lot

LAKSORAL oral laksatif gOzelti

z. KALITATIT vo xlxrlt^l,rtr nlm$ht
Etkin maddeler:
5 ml gozeltide 2.4 g Monobazik sodlum fosfat monohidrat 0.9 g Dibazik sodyum fosfat
heptahidrat igerir.

Yardmcr maddeler:
Sodyum benzoat.
Yardrmcr maddeler igin 6.1'e balsilz.

3. X'ARMASOTIK FORIVI

Q6zelti.
Hafif sanmst renkli, berrak srvr

4. IGh{tK Ozpr,r,h<r,nn
4.1. Terapdtik endikasyonlar

LAKSORAL oral laksatif g6zelti barsak rcmideyicisi olarah hastay kolon cerrahisine, kolonu

r6ntgen ya da endoskopik inceleme igin hazrlamak amacryla kullanlr.
Barsak temideme ajanlan kabrzhgn tedavisi igin larllaruma ydnelik de$ldir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoldi/ uSEuhme skt{$ve stresi

Ogt* 12 oncesi hastane randevulan igin sabah dozaj talimatlan, O$eden sonraki randevular

igin de 0$eden sonraki dozaj talimatlanna uyulmaltdr.

Uygulema gekli

SABAH RAT.IDEWSU

RandevudanUnceki gtin

Sabafu saat 7'de katrvalfi yerine, en az bir bardak su veya'ql€tl partik0l igermeyen srvr" igilir.
Arzu edildi$nde datra fazla igilebilir.

"Katr partifill igermeyen slvl" sr1 katl partiHll igermeyen goftq posasl stlzllhnilg meyve suyu,

siyah gay veya koyu lcahve, katr partihll igermeyen karbonath veya karbonatsz megrubaflar.

1. f,)oz - 45 ml LAKSORAL'i yanm bardak (120 ml) so[uk suda kangfinnu ve hemen iginrz.

Uzerine bir bardak (2a0 ml) so[uk su iginiz. Aruu edildi$nde datra fazla igilebilir.

Barsak hareketleri bofnrnca, kaybolan sruyt yerine koyabilmek igin igebildi[iniz kadar ekstra

sru iginiz.

Og* 13.00 - Of,le yemeli yerine et az 3 bardak dolusu (720 ml) "katr partiktll igermeyen

slr" veya su igilir. Arzu geldiEinde dahafazlaigilebilir.

Akgam 19.00 - Akgam yeme$ yerine en az bir bardak dolusu "katr partiHll igermeyen svt"
veya su igilir. Arzu edildi$nde datra fazla igilebilir.

2.Doz- 45 ml LAKSORAL'i yanm bardak (120 ml) soluk suda kangtrnnz ve hemen iginiz.

Uzerine bir bardak (2a0 mf solgk su iginiz. Arzu edildi[inde daha fazla igilebilir.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/106/laksoral-oral-laksatif-cozelti

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A06AD



ftrtiyag duyuldu[unda ilave su veya "kafi partiktll igermeyen slvl" gece yansma kadar
ahnabilir.

Qok miktarda "kafi partiklll igerrreyen srvr" igmek barsrFn temizli[ini saElar.

OGlepn l soNRA RAl.rDEWsu

Randevudan Onceki etln

Og* 13.00 - Hafif yiyecekler ahnabilir. Ogle yeme$nde,n sonra" hastane randevusu bitene
lodar kafi yiyecekler ahnmamahdr.

Akgam 19.00 - Akgam yeme[i yerine an az bir bardak dolusu "katr parti}flll igermeyen srvt"
ve),a su igilir. Arzu edildi[inde dahafazlaigilebilir.

l. Doz- 45 ml. LAKSORAL'i yanm bardak (120 ml) so[uk suda kangtnnz ve hemen igniz.
Uzerine bir bardak (240 ml) so[uk su iginiz. Arzu edildilinde datra fazla igilebilir.

Barsalc hareketleri boyunca" kaybolan srvryr yerine koyabilmek igin igebildi[iniz lodar ekstra

srvr iginiz.

Akgam yatnadan 0nce en az ttg bardak dolusu "katr partikiil igerrreyen slvl" ya da su iginiz.

Randevu etln0

Sabatr 07.00 - Sabatr kahvaltrsr yerine bir bardak dolusu "katr partiklll igermeyen slvl" veya su

igilir. Arztr edildi$nde daha fazla igilebilir.

2.Doz- 45 ml. LAKSORAL'i yanm bardak (120 ml) so[uk suda kangtrnmz ve hemen iginiz.
Uzerine bir bardak (2a0 m) soluk su iginiz.

Barsak hareketleri boyunca, kaybolan srvryt yerine koyabilmek igin igcbildi[iniz kadar ekstra

srvr iginiz.

Qok miktarda "katr partiklll igerrreyen srvr" igmek barsa$n temizli[ini saglar.

Sabah saat 8.00'e lodar dalnfuzla"kafi partiktll igerrreyen slvl" veya su ahnabilir.

Bu tlr0n yanm ila altr saat arasrnda barsak hareketi meydana getirir.

Uygulam,a sonrast:

Ilastalar iglem sonrasr kaybolan srvry telafi efinek amagh bol su igmeye tegvik edilmelidir.

Onerilen doz en uz yanm bardak su ile dil0e edilmeli ve ilacrn ahnmasmr takiben en az 2
badak daha su igiltnelidir.

Ozel poptlasyonlrra ilitkin ek bitgiler
B6brelr/Karaciler Yetmezli$:
Tuz yasakh bir diyetteyseniz ya da b0brek hastasrysanrz doktorunu dnerrredikge
larllanmayrnrz. Yetigkinlerde oldulu gibidir.

Pediyatrik poptlasyon :

Yalilzca yetigkinler igindir: l8 yagrndan kilg0k gocuklara verilemez.

Geriyatrik popflasyon:
65 yal tlstll kigilerin, daha sonralci b6lttmlerde verilen tavsiyelere Ozellikle dikkat etmesi

gerekmektedir. Yukardaki'Diger ilaglarla birlikte kullanm" ve "LAKSORAL nasrl larllamlr"
boltxnlerine Ozellikle diklot ediniz. Trbbi gOzetime ihtiyacrmz olabilir.

4.3. Kontrcndikasyonlar

Agagdaki hallerde lorllamtnamaldr.
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o 18 ya$ altl goculdarda"
o Bulantr, kusma veya kann a$rsr oldulund4
o Etkin veya yardrmcr maddelerden herhangi birine kargr agrn duyarhhk varsa.

Agagdaki hastahklarda kullarulmaz.
o Konjestif kalp yeffiezli$,
o Renal fonksiyonunklinik olarakanlamhbozulmasl
o Assri
o Bilinen vgra gttphelenilen gastrointestinal obstr0ksiyott"
o Megakolon (konjenital veya sonradan edinilen),
o Perfomsyon,
o BarsaktkamkhF,
. Aktif inflamatuar barsal( hastah$,
o Hiperkalseminin eglik ettili primer hiperparatiroidizm

LAKSORAL di$er sodyum fosfat igeren la*satif iirtlnlerle birlikte larllamtnamaldr.

Ozet truUanrm uyenlan ve 6nlemleri

LAKSORAL yagh hastalarda nadiren de olsa elelctrolit kaybrndan dolayr potansiyel ve ciddi
6lum vakalanyla iligkilendirilmiStir. LAKSORAL'in riskti poptlasyonda tedavi

baglamadan 6nce risk-yarar oranl dikketlice de[erlendirilmelidir.
Riskli poptllasyonlarda, bilinen kontrendilosyonlu ve su kaybr olan hastalarda LAKSORAL
regetelenirken ozel olarak dilkat edilmelidir (4.2.ve 4.3. e bakrnrz). Tedaviden sonra elel<trolit

dllzeylerinin Olg0lmesi Unemlidir.

LAKSORAL yagh hastalarda nadiren giddetli ve potansiyel olarak fatal v0cuttaki htz
seviyelerinde deEi$klik (eleltrolit bozuHutu) olgulan ile iligkilendirilmi$ir. LAKSORAL'in
yararlrist orarurun bu risk Subu ttzerinde tedaviye baglanmadan 6nce dil*atle
deserlendirilmesi gerekir.
Akut miyokard enfarktttst! anstabil angina vb. kalp hastaltklan, dtta yatan reiral bozukluk igin
risk arfigr, hipotansiyon, hipovolemi ile eglik eden hipotansiyon, Onceden mevcut olan eleknolit
boarkluklan igin risk arfigr (0m., dehidratasyon, gastrik retansiyon, kolit oral yolla yeterli

miktarda uvr alamama, hipe'rtansiyon veya hastalarda dehidrafasyona neden olabilecek difer
durumlar) durumlannda veya zayf bUnyeli, dUSHln ya da ya$h hastalarda dildcatle

kullanrlmaldr.
Kolostomi veya ileostomi varhgnda veya tuzsuz bir diyet yaprlmasr gerekiyorsa preparat

dil*atli larllanrlmahdr. Qllnktt elekfolit dengesinde boarlclulq dehidratasyon veya asit

dengesinde bozukluk meydana getirir.
Bu riskler altrndaki hastalarda, baSlanggta ve tedavi srasnda sodyum, potasytrm, kalsiyum,
klor6r, bikarbonat, fosfat, kandaki tlre azotu ve kreatinin de[erleri gdz Onilne ahnmahdr.
Senrrrda sodyum ve fosfat ditzeylerinde yllkselme, kalsiyum ve potasyum dtlzeylerinde ise

azalma riski vardr ve bunlann sonucunda hipernatremi, hiperfosfatemi, hipokalsemi,

hipokalemi ve asidoz olugabilir.
Mide-barsak ameliyatr olmug ya da bagka bir nedenden dolay hipomotilirc problemi olan

hastalarda dikkatli lcullarulmaltdr.
Ilag lorllanrmr ardrndan srk ve sulu drglo gelecektir. Ilastalar stk ve sulu drgkr gkaracalclan

konusunda uyanlmahdrr. Dehidraasyonun Onlenmesinc yardrmcr olmast igin hastalar mtlmlilln
oldulunca gok srvr almaya teSvik edilmelidir. Etkili bir pilrgatif lullamluten yeterli srvr
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ahmamrsl atrn srvt @ma neden olabilir. Bunrm sonucunda da dchidraasyon ve
hipovolemi olugturabilir. Purgdif kuflailmma baf,h dehidratasyon ve hipovolemi oral yetcrsiz

sru ahmrylq bulmh, kusma ile i$tahsztk, ditiretik ile, mjiyotcnsin dOnllgildlco cnzim
inhibit0rlai (ACF-I hr), anjiyotensin rcseptor blokerleri (ARB'ler) vc nonsteroidal
antiinflanrdrar ilaglar (NSAID'ler) gibi ilaglann kullanrmtyls artabilfu ve akut rcnal yetmeditp
iffin raporlr nadirdir.
Gegici rcnal yctersidik ve renal yetmezlik ilc iligkili otan nefiokalsinozig barsak temidi$ igin
sodyum fosfrt kuttanan hastalarda gok nadir olarak rapor editniStir. Bu rryorlann gotunlutu
hipertansiyon tedavisi igin ilag atnakta olan vgra dittretiklcr ve NSAID gibi dchidratasyona
neden olabilecek bagka ilaglar hllanan yagh bayan hastalarda meydma Scltnigtir.
Dehidratasyona pr€dispozislonu olabilecek durumlm bulunan ya da anjiyotensin d6n[gt0rUcit
enzim inhibitdrleri (ACBI) veya anjiptcnsin reseptOr blokerleri (ARB'ler) gibi glomerlller
fltrasyon oranrnr azaltabilecek ilaglar alan hasalar p0rgatif prcparatlann kullanunudan 0nce

hidrasyon durumu delcrlendirilmeli vc uygun $€kilde t€davi edilmelidir. Bilinen
kontrendikasyonlara ve yeterli hidrasyona dik*at edilerek 0merilere g6rc LAKSORAL
rcgcblenmesine dikkat edilmelidir.

Bu 0r0n gotunlukla % ila 6 saat rasrnda clki gOsterir. T AKSORAL aldfttan sonra 6 saat iginde

borsak har€ked otnadrg takdirde kullanrmmm kesitncsi ve dehidr&syon olasrh$ nedeniyle
dertal doktorla ternas etuesi talimah verilmelidir.
qok nadircn, endoskopiden relcosigrnoid bOlgede tek veya 9ok sayda aftoid benzeri noktasal

lezyonlar g$zlemlenmigtir. Brmlar kolon prcpardnda l€nfoid folilflller veya frrkh inflamatuar
infiltaflar ya da e?itelyal konjcsyoilar/defigikliHer olarak oftaya gil<ar. Bu anomralliklcr klinik
okak anlamh dctildir ve tedavi edilrneden sportan oltrak kaybolurlr'
Hipokalsenri veya hipokalemi gibi elektnolit dengesizliklerinin bir sonucu olarak hafif QT
aralp uzamasr nadiren olugabilir. Bu &$giklikler klinik agdan anlamt degildir.
Bu tbbi 0r0n her 45 mt'lik gigede 5 g sodyum ihtiva cder. Bu durum, koffiollu sodyum

diyetinde bulunan hastrlar igin 96z Ontlnde bulunduntlmaltdn'

LAKSORAL'in alkol ile etkilegimi ile ilgili vcri yoktur.

Ililer hbbi tr0nler ile ctldtoglmlcr ve d[er ctkilegin gcldllcri

Iklsiyum kanal blokerleri, diltretikler, liryum tcdavisi veya elclcrolit d0z€yl€rini ctkileyebilen
barka ilaClda birlikrc dildrdli kullanlmahdr. QOnIcO hiperfosfrterni, hipokalscmi, hipokalemi,
hipcrnaternik dehidrdasyon ve asidoz olugabilir.
UIXSOn AL ahmr srasmda gastointestinal hnaldan ilaglann absorbsiyonu gecikebilir veya

filrntlyle engellencbilir. Dllzenli olaral ahnan oral ilaglann (6m. oral konhaseptifler,
antiepileptik ilaglar, mtidiyaMikler ve antibiyotikler) €ddnligi azalabilir ya da tumtyle
ortadatr toltabilir. QT alattm uzath$ bilinen ilaglm alan hastalarda da diklstti olunmast

6merilir,
Par*iroid hormonu kullanan hastalada dil{ratli kullanlmalftr.

Ozd poptlaryonlrn ilipkin ek bllgiler:
Pcdiyetrlk popflesyon:
1S yigm altndatd eoct*tarta kullanmr kontrendike ol&rlp igin bu popltlasyon ilc ctkilegim

Catg[u$ yaptlmrm$tr.

Gebcllk vc lrkteryon
Gencl tevrtye
Gebelik Kegorisi: C.



Qocuk dolurma potansiycli bulunen krdmhr / Dofium kolhol[ (Kontresepriyon)
qocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlarda kullanmrna iligkin pterli veri mwcut dc$ldir.
gocuk doguma pormsiycli bulunan kadmlar tcdavi sttresi boyunca etkin bir do$m konhol
yOntemi kullanmaldr.

Gcbelik dOnemt
LAKSORAL'in gebe kadmlarda lollanrmma iligkin yetcrli veri mevcd dc$ldir, I{ayvanlar
uzerinde ),aprlan gahgmalar, gebelik, emMyonayf€tal geli$imi, do$rm ve dolum sonrast
geligim ttzerindeki etkiler bahmmdan yetcrsizdir. Insmlara ydnclik potansiyel risk
bilinmemektedir.
LAKSORAL gerekli olmadrkga gebelik srasrnda lqrllaulmamaldr.
Bu lrategorideki ila4lar, etBr he&im ilacm gebe hdrna sa$ayacatr yararu1 ftdls 0zcrindcki
potarsipl riskini hakh gdstertcetine inanryorsa kullmllmaltdr.

Laldrsyon dOnemi
LAKSORAL'in insan slltllne goCip gegmdi$ bilinmemelrredir. Sodyum fosmi insan s0t0ne

gpgebileceEindcn, barsak t€mizlelne solllqrcnunun ilk dozundan itibaren ikinci dozun 24 saat
' s{mrasma kadar sffin satrlarak ahtnasr tavsiyc ohmrr. Kadrnlar, LAKSOFdL'in ikinci

doannu ald*trn sonra 24 saat stlr€yle b€beklerini emzirmcmelidir.

Urcmc yaene$ / Fcrtilite
ffenUz tir gcbelik olu5rnafisndan llremc yeteire$ ve fertilite ddnemindc gdzlenen bir yan eiki
g$ulmemigtir.

4.7. Ang ve nakine kullrnmr [zerindcki etldler

LAKSOML dehidrasyondan dolayr bas dOnmesinc neden olabilir. Bu da arag veya makine

kullanmmr haff duz€yde etkileyebilir.

4.8. hbnmeycn ctHter
Advers etkiler S,ok yaygrn Ql/10), yaygn Ql/100 ila <l/10), yaygn otnayan Ql/1000 ila
<l/100), seyre,k Q1/10000 ila <1/10@), 9ok scyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki vcrilerden
hareketle tahmin cdilemipr) olarak listelenmi$ir.

Br$Eldrk slstemi hrstal*lan:
Qok seyrek Hipcrscnsitivite

Metabollzma ve bglctrme hrltrhkLn:
Yaygrn olmayan: Dehidraasyon

Qok seyrek Hipcrfosfrtemi, hipokalsemi, hipokalemi, hipenratemi, metabolik asidoa tetani

Sinir rlstemi hrstrl*hn:
Qok yaygrn: Bag dOnmesi

Yaygu: Bag atpst

Qok scyrek Parestezi, biling kaybr

Kardtyrk hrstrl*lan
Qok seyrck Miyokard enfukt0s[, aritmi

Yrskflcr h.stihklrr:
Cok s€yr€k Hipotansilon

Grtrolntrdiml hastr[]lrr:
Qok yaygrn: Bulann, abdominal agn, aMominal distansiyon, diyare



5.

5.1.

Yaygm: Ku$n& anormal kolonoskopi (rcktosignoid bolgede klinik agdan anlamlt olnayan ve
tedavi edilemeyen spontan olarak loybolan tck veya eok sayda aftoid benzcri noltasal
lezyonlar)

Ded ve ded elt doku heetrhllan:
Qok seyek dermatit aloji
Kar lskclct bozuklukhrl brt dokucu ve kcmik hastahklan:

Qok seyrek l(as kampr
B0blek vc ldrrr yolu haetrhklan:

Qok scyrek Akut renal yetmalik honik rcnal yetnslih nefrokalsinoz

Gcncl bozuklukler ve uygulamr bdlgcstne iligHn hestrhklrr:

Qok yalgm: Orperme, asteni

Yaygn: G0tlls a$tsr

Do agrmr ve tedrvici

Doz frzlasr sonucu ciddi yan etkiler olugabilir. E$er kazrlz normal dozdan gok daha frzla
ahn&ysa hastaneye b&tvrmrn.
LAKSORAL agrn dodarda kullml&Emd4 gocuHara verilditinde veya sindirim hnalmda
fikanrkl$ olan hastalara verilditinde hipoklaserni ve asidoann eSlik ettiEi dlilmclll
hiperfosfatemi olgulan var&r.
Agrn doz hastalada agagdaki semptomlam neden olmaktadr: dehidratasyon, hipotansiyon,

taiifadi, bradikrdi, tagipne, kalp durmasl gok, sotmum y€tmezligt, dispnei konWlsiyonlar,
paralitik ileus, anksiyete, aEn. Alrn doz ahnmasr scrumdaki sodyum ve fosfrt dtlzeylqinde
artga, kalsiyum ve potasyum duz€ylerind€ ,",qlmaya yol apbilir. Bu vakalarda hipemtemi,
hiperfoefatemi, hipokalsemi, hipokalemi ve asidoz olugabilir.
Agn dodarda yanl4hkla LAKSORAL verilen gocuklarda ve obofllksipnlu hastalarda da

bclgelenmig tllmtyle iyilcEne olgulan vardr. Bu hastalardan biri, nonnal doann alu kan olan

aEn doz almlgfir.
fuin ahma baEL toksik etkiyi rehidratasyonla tedavi firek m0mkllndllr, intavcnOz yoldan
Yol0'luk kalsiyum glukonat verilmesi gerekebilir.

FARMAKOTOJTK OZELLhff,ER,
Farmekodinamik 0zelll}Ier
ATCkodu: A06AD
Farmakotcrap0tik gnrbu: Osmotik aktiviteye sahip laksatif.

L,AKSORAL osmotik olarak ince barsak ltlrncninde $vl tufirlmasmr aftrrak ctki gdstertn

tudu laksatiftir. Ileum ig€risind€ki sryl toplatrmasr gbHnlik oluSnrnr ve srasryla peristalsi

harelretlcri vc barsahlann bogaltmr artmr.

Faruakoklnetik [aelllkler
Gcncl 0zellikler
Lokal etlcilidir, emilimi yoltur dolaysryla ftrmalcokinaik Ozellik glstermez.

Emilim
Emilimipktur.
Dahlm:
Irkal c*ilidir.
Bivotransformasyon:

Lokal e{tili oldutu igin biyotransfomrasyonu beHenmeme,lctedir.
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Eliminasvon:
Hertangi bir eliminasyona uEramamaldafir.

53. Klinlk 6ncri gtvcnlllik vcrileri

LAKSORAL ile hayvanlarda 0reine tokisitesi gal4rulan yapilnamryhr.

6. FARMAsortKoZnr,rlxrpn
6.1. Yrrdmcl maddelerin ligtgi

Sodyum benzoai, gliserin, sakkarin sodyum vc safsu'

62. Ge$msldiklcr
Uygulanabilir delildir.

63. Rd6nrl
24ry.

5.,t Salrlrmeya y0ndik 0zcl uyrnlrr
25'C altnddci oda srcakkklannda saklaynu.

6.5. Ambelrlm nlteli$veigerili
EDniyct halksll vidah kapakh, gok kullanrmlk 90 vqn 45 ml gozelti igcren polietilen sise ve 5' 10,

15 ml'de gizgisi bulunan 6l9ck igerir.

6.6. Bc'eri hbbi trtrdelr rrtr krhn meddelcrin imhasr ve dilcr Gzelonlemler

Emniyet halkasr krnlarak vidah kryak agil[, OCek vastaslyla g0zelti belirlenen doza gore

tullanlr.

7. RUESATSAIITBI
Liba Laboratuarlan A.$., Ohgtep€ Cad. No:5 Kavask Istanbul

TeL @164653885, Faks: 02164653880

8. RIJIISATNUMARASI
222168

9. TLKRIIHSAI TARTEI/RTIIISATYENTLEITMTARHI
tlk nrhsat tarihi: 30.12.2009
Ruhsat ycnilcrne tarihi: -

10. KTIB'TN YENfi,ENIiM TAREI


