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KULLANMA TALIMATI
BARSOLAX 8.5 g Oral Cozelti Hazirlamak icin Toz

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her sase, etkin madde olarak 8.5 g polietilen glikol 3350 (makrogol 3350)
icerir.
o Yardimci maddeler: Yardimci madde icermemektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size énerilen dozun disinda yilksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BARSOLAX nedir ve ne icin kullanilir?

2. BARSOLAX"1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. BARSOLAX nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BARSOLAX n saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.
1. BARSOLAX nedir ve ne icin kullanilir?
BARSOLAX, oral ¢6zelti i¢in beyaz veya beyazimsi renkli bir tozdur. Etkin maddesi Polietilen

Glikol 3350 (makrogol 3350) olan bir laksatif (diski yumusatici)’tir. 20 sase i¢eren kutular
seklinde ambalajlanmistir.

BARSOLAX; agizdan alinan ve genellikle 1 ila 3 giin igerisinde bagirsak hareketliligini
artirarak bagirsagi temizleyen beyaz renkli toz karisgimdir. 1 paket (sase) i¢indeki toz igilecek
siv1 icinde karistirilarak ¢ozelti haline getirilir.



Bu Urilin, 2-11 yas aras1 ¢ocuklarda kronik kabizligin tedavisinde ve 5 yas ve tizeri ¢ocuklarda,
inat¢1 kabizlikla baglantili kalin barsak ve kalin barsagin son kisminda disk1 birikimi ile gelisen
katilasmig diski tikacinin (fekal impaksiyon) temizlenmesi tedavisinde kullanilir.

2. BARSOLAX’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BARSOLAX1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Icerigindeki etkin maddelere karsi asir1 duyarliliginiz var ise,

e Bagirsak delinmesi problemleriniz var ise,

e Kalin bagirsaginizda genislemeye yol agan bagirsak iltihabiniz (toksik megakolon) var ise

e Bagirsak tikanmasi (ileus) probleminiz var ise

e [ltihabi bagirsak hastaliginiz varsa (iilseratif kolit, Crohn hastalig1)

e Kronik konstipasyon (kabizlik) tedavisi i¢in 2 yasindan kiigiik ¢ocuklarda, fekal
impaksiyonun (katilasmis diski tikaci) temizlenmesinde 5 yasindan kiigiik ¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

BARSOLAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Makrogol igeren preparatlari kullanan yetiskinlerde, 6dem, nefes darligi, artan yorgunluk,
dehidratasyon ve kalp yetmezligi gibi sivi/elektrolit dengesizligini gdsteren ender bulgular
bildirilmistir. Bunlar meydana gelirse, BARSOLAX uygulanmasi derhal durdurulmali,
elektrolitler 6l¢giilmeli ve herhangi bir anormallik uygun sekilde tedavi edilmelidir.

Bu t1bbi iiriin, bozulmus gag refleksi, reflii 6zofajiti veya azalan biling seviyeleri olan hastalarda
fekal impaksiyonu temizlemek i¢in yiiksek dozlarda kullanildiginda dikkatli olunmalidir.

Diger tibbi tirtinlerin emilimi, BARSOLAX tarafindan uyarilan bagirsak gecis hizindaki artig
nedeniyle gecici olarak azalabilir.

Cocugunuzda bir kalp veya bobrek problemi, bozulmus bir gag refleksi veya reflii 6zofajiti
(mide igeriginin yemek borusuna geri akisindan kaynaklanan yanma) varsa, BARSOLAX
vermeden dnce doktorunuzla konusmalisiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

BARSOLAX’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BARSOLAX, sicak, soguk veya oda 1sisindaki su, meyve suyu, soda, kahve veya ¢ay vb.
icecekler ile beraber kullanilabilir.

BARSOLAX kullanirken bol sivi almaya devam etmelisiniz. BARSOLAX'm sivi igerigi
normal s1v1 aliminizin yerine gegmemelidir.



Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BARSOLAX igeriginde bulunan polietilen glikol 3350’nin plasentadan geg¢ip gecmedigi
bilinmemektedir. Bu nedenle kesinlikle gerekli olmadikca gebelik ddneminde
kullanilmamalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle hasta i¢in beklenen yararlar bebek
icin ortaya cikabilecek risklerden daha fazla olmadik¢a emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimm
Bu ilacin arag ve makine kullanimi iizerine etkisi olduguna dair bir ¢alisma bulunmamaktadir.

BARSOLAX’1n i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemi bilgiler
Bu tibbi iiriin yardimci1 madde igermediginden gegerli degildir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
BARSOLAX uygulanmasinin baslangicindan sonraki bir saat icerisinde agiz yolundan
uygulanan diger ilaglar mide-bagirsak sisteminde beklenilen oranlarda emilmeyebilir.

Bazi ilaglar, or. anti-epileptikler, BARSOLAX ile birlikte kullanildiklarinda etkili
olmayabilirler. Yiiksek dozlarda BARSOLAX alirken (6rn. Fekal impaksiyon i¢in), cocugunuz
bir saat i¢inde baska ilaglar almamalidir.

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

3. BARSOLAX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Kronik kabizlik:

BARSOLAX dozu ¢ocugun yasina ve tedaviye verdigi tepkiye baglidir.
2-6 yas arasi ¢ocuklar i¢in baslangi¢ dozu giinde 1 sasedir.

7-11 yas arasi ¢ocuklarda doz giinde 2 sasedir.

Doktorunuz, yumusak bir bagirsak hareketi oluncaya kadar alinan poset sayisinin artirilmasini
soyleyebilir. Gerektiginde doz artis1 iki giinde bir yapilmalidir. Bir giinde 4 posetten fazla
kullanilmamalidir.



Butlin dozun tek seferde alinmasi zorunlu degildir, eger hasta tercih ederse, hazirlanmis ilacin
yarisi sabah, yaris1 da aksam almabilir.

Diski tikacinin (fekal impaksiyon) temizlenmesi:
Diski tikaci (fekal impaksiyon) tedavisi igin BARSOLAX sase kullanilmadan 6nce bu durumun

medikal olarak dogrulanmas1 gereklidir.

BARSOLAX 8.5 gile tedavi uygulamasi agsagidaki gibidir:

BARSOLAX 8.5 g sase sayisi
Yas (yil) | 1.Gin 2.Gln 3.Gun 4.Gun 5.Gun 6.Gun 7.Gun
5-11 4 6 8 10 12 12 12

Gilinliik sase sayisi, boliinmiis dozlar halinde alinmali ve hepsi 12 saatlik silire iginde
tikketilmelidir. Disk1 tikaci (fekal impaksiyon) diizeldikten sonra yukaridaki doz rejimi
durdurulmalidir. Bu durumun bir gostergesi biiyilk hacimde yumusak ve/veya sulu bir
diskilamanin ger¢eklesmesidir.

Doktor tarafindan aksi belirtilmedigi siirece 7 giinden daha uzun siire kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

BARSOLAX agiz yolundan alinir, fakat ¢ozeltiyi igmek istemeyen ya da icemeyecek durumda
olan hastalara 0zel bir tiip (nazogastrik tiip) kullanilarak saglik personeli tarafindan burun
yolundan verilebilir.

(Cozeltinin hazirlanmasi: Sase icerigindeki toz, 1/2 - 1 bardak sicak, soguk veya oda 1sisindaki
su, meyve suyu, soda, kahve veya cay vb. bir icecek igerisinde tamamen ¢oziliinceye kadar
karistirildiktan sonra uygulanmalidir. Daha sonra igmek iizere saklamayiniz.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimi:

Kronik kabizlik tedavisi i¢in 2 yagindan kii¢lik ¢cocuklarda, digk tikacinin (fekal impaksiyon)
temizlenmesinde 5 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

17 yas ve iistii ergenlerde, yetiskin dozu uygulanir.

Yashlarda kullanim:
Ishal gibi olas1 yan etkilere kars1 daha duyarl olabilen yasl hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi veya karaciger yetmezligi olan hastalar tarafindan kullanimina iligkin bilgi
yoktur. Bu nedenle, bobrek fonksiyon bozuklugu olan ¢ocuklarda fekal impaksiyon (katilagsmis
digki tikact) tedavisinde BARSOLAX kullanilmasi 6nerilmemektedir.



Eger BARSOLAX in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BARSOLAX kullandiysaniz
BARSOLAX dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BARSOLAX igerigindeki etkin madde bagirsaklardan ¢ok diisiik oranda emildigi i¢in doz agimi
durumunda herhangi bir tehlike beklenmez. Doz asiminda en sik beklenilen etki ishal
gelisimidir. Asirt ishal durumunda tedavi durdurulmalidir. Asirt sivi kaybi ve elektrolit
bozukluklarinin (sodyum ve potasyum gibi kan-tuzlarinin kan seviyelerindeki diisiis) tedavisi
yapilmalidir.

BARSOLAX’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
Hatirlar hatirlamaz dozu uygulayin.

BARSOLAX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
BARSOLAX tedavisi sonrast herhangi bir etki gézlemlerseniz doktorunuz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BARSOLAX 1n igeriginde bulunan maddeye duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BARSOLAX’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ani asir1 duyarhilik reaksiyonlar1 (6zellikle yiiz, dil veya bogazda sisme, kasinti, dokiinti,
ciddi bas donmesi, soluma gii¢liigli gibi sikayetler ciddi bir alerjik reaksiyonun belirtileri
olabilir).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise BARSOLAX’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goraldr.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 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 hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Karin agrisi
e Gurultu
Yaygin:
e Diyare
e Kusma
e Bulant1

e Anorektal rahatsizlik hissi

Yaygin olmayan:
e Karinda siskinlik
o Gaz

Seyrek:
e Nefes alamama ya da giigliikle nefes almayi igeren alerjik reaksiyonlar

Bilinmiyor:

e Ciltte dokiintii (kurdesen), kasinti, kizariklik veya iirtiler
e FEl, ayak veya bileklerde sisme

e Bas agnisi

e Hazimsizlik

e Potasyum eksikligi/fazlalig

Yan etkilerin raporlanmast
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BARSOLAX’1n saklanmasi

BARSOLAX'1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BARSOLAX"1 kullanmayiniz.



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

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