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KULLANMA TALIMATI

LAKSORAL oral laksatif ¢ozelti
Agizdan alinir.

o Etkin maddeler:
Monobazik sodyum fosfat monohidrat, Dibazik sodyum fosfat heptahidrat.
5 ml gbzeltide 2.4 g Monobazik sodyum fosfat monohidrat, 0.9 g Dibazik sodyum fosfat
heptahidrat igerir.

o Yardimci maddeler:
Sodyum benzoat, gliserin, sakkarin sodyum ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkil sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

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

Bu ilacin kullammi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandigimizi séyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkanda size énerilen dozun diginda yiiksek veya
digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LAKSORAL nedir ve ne icin kullamilir?

LAKSORAL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
LAKSORAL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

LAKSORAL’in saklanmas:
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Bashklan yer almaktadir.

1. LAKSORAL nedir ve ne i¢in kullamhr?

* LAKSORAL, bagirsak temizligi saglanmasinin gerekli oldugu, kolonoskopi (kaln bagirsagin
endoskopik olarak incelenmesi), bagirsak ameliyat: ve réntgen incelemelerinde, rektal tetkik ya da
kontrol islemleri 6ncesi bagirsag: temizlemek/bosaltmak igin kullanilir.

* LAKSORAL, bagirsak hareketlerinin olusmasini saglar ve bunun sonucunda bagirsak bosaltimi
gergeklesir. '

LAKSORAL ambalajinda 45 ml veya 90 ml gozelti igeren bir sise ve 5, 10, 15 ml’lik cizgileri olan
bir dlgek bulunur.

. LAKSORAL’i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler
LAKSORAL’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

LAKSORAL’in igindeki etkin veya yardimci maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa,
18 yas altindaysaniz,

Sert gii¢lil bagirsak hareketleriniz varsa (feges impaksiyonu)

Caligmayan ince bagirsaginiz varsa (paralitik ileus), -

Kabizlik varsa,

Bagirsak hareketlerinizde yavaglama varsa (hipomotilite),




Dogustan kalin bagirsaginizda genisleme varsa (Hirshsprung hastalii/dogustan megakolon),
Makat ¢ok dar ya da kapali ise (imperforate aniis),
Mide gevresinde su var ise (asitik kosullar),

Aktif bagirsak iltihabi hastalif: varsa,

Bobrek yetmezligi varsa,

Konjestif kalp yetmezligi varsa,

Tat ve koku duyularimizda degisiklik varsa,

Fazla siv1 igmeye miisait degilseniz,

Hasta hissediyorsaniz (mide bulantis1),

Kusma varsa,

Karin agris1 varsa,

Paratiroid beziniz agin ¢aligtyorsa.

LAKSORAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger herhangi bir ilaca, yiyecege, koruyucuya veya boyaya kars: alerjiniz varsa doktorunuza bilgi
veriniz.

Su hallerde ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza bilgi veriniz:

Genel olarak hastaliklara kars1 direnciniz zayifsa,

Kalp ya da bobrek ile ilgili sikayetiniz varsa,

Diisiik tuz diyeti yapiyorsaniz,

Yash iseniz (65 yagindan bilyiik iseniz),

Hamileyseniz, hamile kalmay: planliyorsaniz ya da emziriyorsaniz

LAKSORAL’i kullanmadan 6nce ve kullandiktan sonra bol siv1 igmeniz gok nemlidir.
LAKSORAL’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

LAKSORAL alindiginda, yiyeceklerin sindirim sisteminde hazmedilmesinde gecikmeler
yasanabilir ya da tamamen engellenebilir. Diizenli olarak agiz yolundan alinan ilaglarin (6rn:
dogum kontrol hapi, antiseptik ilaglar, diyabet ilaglari, antibiyotikler) etkinligi azalabilir ya da
tamamen yok olabilir.

Piyasadaki diger sodyum fosfat iirtinleri ile birlikte kullamldiginda nadiren de olsa agin duyarlilik
gézlemlenmisgtir.

Hamilelik

Tlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Gebelik siiresince uygulandiinda ceninle ilgili kusurlu olusum ya da diger toksik etkilerini 6lgmek

icin eldeki veriler yeterli degildir. LAKSORAL, dogum ve dogum sonras: dénemde yalnizca doktor
tavsiyesi ile kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
damginiz.

Emzirme
Tlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Sodyum fosfatin anne siitiine gectigi bilinmektedir. Sodyum fosfat anne siitiine gegebilecegi icin,
LAKSORAL almindan sonraki 24 saat igerisinde olugmus siit sagilarak alinmahdir.
LAKSORAL’in 2 doz aliminin ardindan 24 saat sonra bebegin emzirilmesi tavsiye edilir.

Arag ve makine kullanim



LAKSORAL su kaybina yol agabileceginden bag dénmesine yol agabilir ve bu da arag ve makine
kullanimina ¢ok dilsiik de olsa etkide bulunabilir. Ayrica bagirsak bosaltic1 bir iiriin oldugundan
ilacin kullanilmasindan sonra tuvaletin yakinlarinda bulunmalisimz.

LAKSORAL’in icerifinde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

LAKSORAL, her 45 ml’lik sisede 5 g sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in g6z 6ntinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Baz ilaglar ile LAKSORAL etkilesime girebilir. Bu ilaglar sunlardir:

o Idrar miktarin1 artiran ilaglar (idrar soktiiriiciiler),

e Depresyon ve psikoloji ilaglar1 (lityum preparatlar),

o Elektrolit dengesini (viicuttaki tuzlar) etkileyebilecek ilaglar (sodyum, potasyum, fosfat veya su),
e Yiiksek tansiyon, anjin ve difer bazi kalp rahatsizhi: ilaglar1 (6rn: anjiyotensin doniistiiriicii
enzim (ACE) inhibitdrleri, anjiyotensin reseptdr blokorleri ve kalsiyum kanal blokdorleri),

e [lltihap kaynakh agn ve sisligi azaltic1 ilaglar (aspirin vb.)

e Bayginlik veya diizensiz kalp atigina (6rn: QT aralifimi uzatan) neden olan ilaglar. Bu etkiye
sahip birgok ilag bulunmaktadir, bu nedenle bu etkiye sahip ilaglardan herhangi birini
kullaniyorsaniz liitfen eczaciniza veya doktorunuza danigimz.

o Seker hastasiysaniz (diyabet), bu iiriin ile birlikte dnerilen siv1 diyeti, kan sekeri seviyenizi
etkileyebilir ve alinmas:1 gereken insiilin veya antidiyabetik (seker hastahigi (diyabet) belirtilerini
azaltan ya da gideren) ilaglarin miktarinin degistirilmesini gerektirebilir.

e Paratiroid hormon igeren ilaglar.

Bu ilaglar LAKSORAL ile etkilesime girebilir veya zaten tek baslarina da bu etkiye sahip
olabilirler. Bu ilaglarin dozlarim degistirmeniz gerekebilir veya farkh tiirden ilaglar kullanmamz
gerekebilir.

LAKSORAL’], polietilen glikol igeren baska bagirsak bosaltic: iirlinler ile birlikte kullanmayimz.
Emin degilseniz doktor veya eczacimza daniginiz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

. LAKSORAL nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh$ icin talimatlar:

LAKSORAL’i daima doktorunuzun size anlattif1 sekilde kullanmalisimz. Emin olmadiiniz
durumda doktorunuz veya eczacimz ile iletigime geginiz.

LAKSORAL’in kullanimma baslamadan once “berrak sivilar” iginiz. Kat1 yiyecekler
yenilmemelidir.

“Berrak sivilar”; su, yogun olmayan gorba, posasiz sikilmis meyve sulan (kirmiz1 veya kara iiziim,
bbglirtlen gibi mor renkli meyveler harig), siyah ¢ay veya siitsiiz kahve, berrak karbonath veya
karbonath olmayan alkolsiiz iceceklerdir.

Bu ilac1 aldiktan sonra kendinizi hasta gibi hissetmemeniz i¢in, olabildigince s1v1 almalisiniz.

LAKSORAL, ishal tarz1 gesitli bagirsak hareketleri olugturacaktir. Genellikle 30 dakika iginde
baslar ve 6 saate kadar siirebilir. flacin kullanilmasindan sonra, liitfen bagirsak hareketleri bitinceye
kadar tuvalet yakinlarinda bulununuz.

Ik veya ikinci dozu aldiktan sonraki 6 saat igerisinde higbir bagirsak hareketi gerceklesmemisse,
iiriinQ tekrar kullanmayimz acilen doktorunuzla iletisime geginiz ¢tinkii su kayb: yasayabilirsiniz.



Uygulama yolu ve metodu:

LAKSORAL alimina hastane randevusundan 6nceki giin baglanmalidur.

Birinci veya ikinci dozun alinmasi

Oplen saat 12°den onceki hastane randevularnt igin, “Sabah Randevusu” dozaj talimatlari
izlenmelidir. Oglen saat 12’den sonraki hastane randevulan igin, “Ogleden Sonra Randevusu”
dozaj talimatlan izlenmelidir.

SABAH RANDEVUSU

Randevudan 8nceki giin
Sabah Saat 7-

Birinci Doz- 1 sise (45 ml) LAKSORAL’i yarim bardak soguk suda (120 ml) seyreltiniz. Bu
soliisyonu igtikten sonra bir dolu bardak (240 ml) soguk su iginiz. Arzu ederseniz daha fazla
icebilirsiniz. Bagirsak hareketleri sirasinda kaybedilen sivilari yerine koymak igin miimkiin
oldugunca fazla siv1 iginiz.

Oglen Saat 1 Ogle yemegi- Ogle yemegi yerine en az ii¢ dolu bardak (720 ml) “berrak siv1” veya su
iciniz. Arzu ederseniz daha fazla igebilirsiniz. Ogleden sonra susuzluk hissettiginiz zaman berrak
siv1 veya su igebilirsiniz.

Aksam Saat 7 Aksam yemegi- Aksam yemegi yerine en az bir dolu bardak “berrak sivi” veya su
i¢iniz. Arzu ederseniz daha fazla igebilirsiniz.

Ikinci Doz — Hemen sonra 45 ml’yi yarim soguk bardak suda (120 ml) seyreltiniz. Bu soliisyonu
ictikten sonra bir dolu bardak (240 ml) soguk su i¢iniz. Arzu ederseniz daha fazla igebilirsiniz.
Gece yarisina kadar gerekirse ilave su veya “berrak siv1” igilebilir.

Bol miktarda berrak siv1 igilmesi bagirsagin prosediir i¢in temizlenmesine yardimc olacaktir.

OGLEDEN SONRA RANDEVUSU:

Randevudan 8nceki giin

Saat 1 8gle yemegi- Hafif bir atighrma yapilabilir. Ogle yemeginden sonta hastane randevusunun
sonrasina kadar bagka kat1 besin alinmamalidir.

Saat 7 aksam yemegi- Aksam yemegi yerine en az bir dolu bardak “berrak sivi” veya su iginiz.
Arzu edilirse daha fazla igilebilir. v

Birinci Doz — Hemen sonra 45 ml’yi yarim soguk bardak suda (120 ml) seyreltiniz. Bu soliisyonu
ictikten sonra bir dolu bardak (240 mi) soguk su i¢iniz. Arzu ederseniz daha fazla igebilirsiniz.
Bagirsak hareketleri sirasinda kaybedilen sivilan yerine koymak igin miimkiin oldugunca fazla su
iginiz.

Gece yatmadan &nce en az ii¢ dolu bardak su veya “berrak siv1” iginiz.

Randevu giinii

Sabah Saat 7- Kahvalt1 yerine en az bir dolu bardak “berrak siv1” veya su i¢iniz. Arzu ederseniz
daha fazla igebilirsiniz.

Ikinci Doz — Hemen sonra 45 m!’yi yanim soguk bardak suda (120 ml) seyreltiniz. Bu solilsyonu
ictikten sonra bir dolu bardak (240 ml) soguk su iginiz. Arzu ederseniz daha fazla igebilirsiniz.
Bagirsak hareketleriyle kaybedilen siviy1 yerine koymak i¢in miimkiin oldugu kadar ¢ok sivi iginiz.
Bol miktarda berrak siv1 igilmesi bagirsafin prosediir igin temizlenmesine yardime olacaktir.

Sabah 8’e kadar daha fazla siv1 veya “berrak siv1” alinabilir.

Bu {iriin normalde ¥: ile 6 saat iginde bir bagirsak hareketi saglayacaktir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullamim:
18 yas altindaki ¢ocuklara verilmemelidir.

Yaghlarda kullanim:
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65 yag iistii kigilerin, daha sonraki boliimlerde verilen tavsiyelere ozellikle dikkat etmesi
gerekmektedir. Tibbi gézetime ihtiyaciniz olabilir.

Ozel kullanim durumlar:

‘Bobrek/Karaciger Yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, tuz yasakh bir diyetteyseniz ya da bobrek
hastastysamz doktorunuz 6nermedikge kullanmayiniz.

LAKSORAL yagh hastalarda nadiren viicutta siddetli ve 8liimciil olan, tuz seviyelerinde degisiklik
(elektrolit bozuklugu) olgulan ile iligkilendirilmistir. Bu ylizden LAKSORAL’in yarar/risk
oranmmn bu risk grubu iizerinde tedaviye baslanmadan once dikkatle degerlendirilmesi
gerekir.

Akut miyokard enfarktiisil (kalp krizi), anstabil angine (yeni ortaya ¢ikan agn veya mevcut agrimin
siklik veya siddetinde artma veya her ikisi bir arada olarak karakter degistirmesi) vb. kalp
hastaliklar, altta yatan renal (b&brekle ilgili) bozukluk igin risk artigi, hipotansiyon, hipovolemi
(kan hacminde azalma) ile eglik eden hipotansiyon, 6nceden mevcut olan elektrolit bozukluklar,
elektrolit bozukluklan igin risk artis1 (6rn., dehidratasyon (su kaybi), gastrik retansiyon (midenin
yavas bosalmasi), kolit (kalin bagirsak iltihabi), agiz yolu ile yeterli miktarda sivi alamama,
hipertansiyon veya hastalarda dehidratasyona neden olabilecek diger durumlar) durumlarinda veya
zayif biinyeli, diigkin ya da yagh hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Bu riskler altindaki hastalarda,
baslangigta ve tedavi sonrasinda sodyum, potasyum, kalsiyum, kloriir, bikarbonat, fosfat, kandaki
tire azotu ve kreatinin degerleri g6z 6niine alinmalidir.

Sodyum ve fosfat diizeylerinin yiikselmesi ve kalsiyum ve potasyum diizeylerinin azalmasi
sonucunda, hipernatremi (yiiksek sodyum), hiperfosfatemi (yliksek fosfor), hipokalsemi (kalsiyum
iyonunun disiikliigii), hipokalemi (potasyum diisiikliigii) ve asidoz olusabilir.

Eger hastada kolostomi (kalin bagirsagin (kolon) bir ameliyat ile karin 6n duvarina agilmasi) veya
ileostomi (ince bagirsagin (ileum) bir ameliyat ile karin 6n duvarmna agilmasi) varsa ya da tuzsuz
bir diyet yapilmasi gerekiyorsa preparat dikkatli kullamlmahdir giinkii elektrolit dengesi
bozuklugu, dehidratasyon veya asit dengesi bozuklugu olugabilir.

1lag kullanim ardindan sik ve sulu digki gelecektir. Su kaybina engel olmas: agisindan miimkiin

oldugunca gok sivi almmalidir. Yeterli siv1 alinmamasi, asin sivi kaybina yol agarak dehidratasyon
(su kaybi) ve hipovolemiyle (kan hacminde azalma) sonuglanabilir.

Eger LAKSORAL ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacimiz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla LAKSORAL kullandrysamiz:

Gerekenden fazla miktarda LAKSORAL alinmas1 durumunda profesyonel yardim alimz veya bir
saglik merkezi ile baglantiya geginiz, ¢iinkii su kaybi, kalp ve dolasim problemleri, solunum
rahatsizliklan, huzursuzluk ve bagirsak (kolik) agrilan yasayabilirsiniz.

LAKSORAL ‘den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
LAKSORAL’i kullanmay1 unutursamz:

LAKSORAL’i kullanmay1 unutursaniz, doktorunuzun goriisiine bagvurunuz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayimz.

LAKSORAL ile tedavi sonlandinldigindaki olugabilecek etkiler

Tedavi sonlandirildiinda, herhangi bir etki olduBuna dair veri bulunmamaktadir.

UYARI: Bazi risk grubundaki hastalarda, viicuttaki tuz seviyelerinde degisiklik (elektrolit
bozukluklar) ve normalden fazla sivi kaybi (dehidrasyon) gergeklesebilir. Bu nedenle asagidaki



“LAKSORAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ ve DIKKATLI KULLANINIZ”
boliimlerini okuyunuz. Eger risk grubunda oldugunuzu diisiiniiyor iseniz doktorunuzla konusmadan
bu iirtinti kullanmaymniz.

. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LAKSORAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Nadiren de olsa LAKSORAL de ciddi alerjik reaksiyonlar goriilebilir. Eger elde, ylizde, dudakta,
bogazda ya da dilde sisme olursa veya nefes alma ve yutkunmada zorluk g¢ekiyor iseniz acilen
doktorunuza miiracaat ediniz veya en yakin saglik kurulusu ile irtibata geginiz. Yan etkiler asafida
gOsterilmisgtir:

Yan etkiler asafidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir.

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

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 gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Karn agnsi, karinda gerginlik, hasta hissi, kanama ya da ishal, tisiime, halsizlik, bas dsnmesi,
bulant1 '

Yaygin:

Kusma, g6giis agris1 ve bag agrisi.

Yaygin olmayan:

Su kaybi (dehidratasyon)

Cok seyrek:

Kalp krizi, ritim bozuklugu, diigiik kan basinci, kandaki tuz miktarinda degisiklik (bu segirme ve

spazma neden olur), kas kramplari, uyusma (karincalanma), biling kaybs, b6brekte kalsiyum
miktarinda artis ve bdbrek yetmezligi (bozuklugu)

Eger bu yan etkiler sizin igin ciddi gegiyorsa veya burada belirtilmeyen bir yan etki goriirseniz,
doktor veya eczaciniza bagvurunuz.
Bunlar LAKSORAL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz doktorunuzu
veya eczacimzi bilgilendiriniz.

. LAKSORAL’in saklanmasi

LAKSORAL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmmz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LAKSORAL i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:
Liba Laboratuarlar1 A.S., Otagtepe Cad. No:5 Kavacik, 34810 Istanbul

Uretici:
Yeni Recordati 1lag¢ ve Hammaddeleri Sanayi ve Ticaret Anonim $irketi, Dogan Arash Cad. No:216
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati (--/--/----) tarihinde onaylanmigstir.




