KULLANMA TALIMATI

LAKSOTEK PEDIATRIK supozituvar

Makattan (Rektal yol ile) uygulanir.

Etkin madde: Her bir supozituvar (fitil) 5 mg bisakodil igerir.
Yardimci maddeler: Witepsol E7s ve Witepsol Ess igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

s E

LAKSOTEK PEDIATRIK nedir ve ne icin kullanilir?

LAKSOTEK PEDIATRIK’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LAKSOTEK PEDIATRIK nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

LAKSOTEK PEDIATRIK’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. LAKSOTEK PEDIATRIK nedir ve ne i¢in kullanihr?
e Her bir supozituvar (fitil) 5 mg etkin madde (bisakodil) igerir. Bisakodil kontakt laksatifler
ila¢ grubundandir.

LAKSOTEK PEDIATRIK hastanin kabizlik sikayetlerinin tedavisinde uyarici laksatif

(ishal yapic1) olarak kullanilmaktadir.

LAKSOTEK PEDIATRIK ameliyat ya da réntgen gibi arastirma islemlerinden once

bagirsak bosaltilmasinda ve tiim endikasyonlarda miishil, lavman yerine kullanilmaktadir.

2.

LAKSOTEK PEDIATRIK’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LAKSOTEK PEDIATRIK’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger;

Etkin madde veya bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi birine alerjiniz (asir1

duyarliliginiz) var ise
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e  Asiri SU kaybiniz var ise

e Bagirsak tikanikliginiz var ise (ileus olarak adlandirilan)

e Apandisit gibi karin bolgesine 6zel ciddi rahatsizliginiz var ise
Mide bulantis1 ve kusma ile birlikte karin agriniz var ise
Bagirsakta iltihapli bir durum var ise

Siddetli kalp yetmezliginiz var ise

Makat ¢evresinde ¢atlaklariniz, yara ve iltihap var ise

LAKSOTEK PEDIATRIK’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Uzun siireli kullanimin bagirsak tembelligi ve su-elektrolit dengesi bozuklugu yapabilecegi
g6z Oniinde bulundurulmalidir. Yash hastalarda ve bobrek yetmezligi olanlarda 6zellikle
dikkatli olunmalidir.

e Bagirsak tikanikligr ya da tanisi henliz konmamis karin i¢i yakinmalari olan hastalara
uygulanmamali ve iltihabi (inflamatuvar) bagirsak hastaliklarinda dikkatle kullanilmalidir.

e Diabetes mellitus (seker hastaligi) hipertansiyon (tansiyonda artis) ve kalp hastaligi
bulunanlarda doktora danisilmadan kullanilmamalidir.

e  Supozituvar kullanimi 6zellikle anal fissiirii (makatta gatlagi) ve iilseratif proktiti (makatta
iltihabi hastaligi) olanlarda aci hissine ve lokal irritasyona (uygulama bdlgesinde tahrige)
sebep olabilir.

e 5 giinden daha uzun siireyle devamli kullanilmamalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

LAKSOTEK PEDIATRIK’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulama yolundan dolayi gegerli degildir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢alismalar yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren annelerde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanmim
Arag ve makine kullanimi tizerinde etkisi yoktur.
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Bu ilaci kullanirken bas donmesi ya da halsizlik hissedebilirsiniz. Béyle bir durumda arag
ve makine kullanmaktan kagiminiz.

LAKSOTEK PEDIATRIK’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda
onemli bilgiler
LAKSOTEK PEDIATRIK i¢inde uyar1 gerektiren bir madde bulunmamaktadir

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz bunu doktorunuza sdylemeniz 6zellikle
onemlidir:

-Idrar soktiirticiiler (bendrofluazit, furosemid gibi)
-Steroid ilaglar (iltihabi hastaliklarin tedavisinde kullanilan, 6rn. prednizolon gibi)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LAKSOTEK PEDIATRIK nasil kullanmilir?

e Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
4-10 yas arasit ¢ocuklarda LAKSOTEK PEDIATRIK doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.

Genellikle 5 mg supozituvar aninda etki i¢cin makattan (rektal yolla) uygulanir. Her giin
icin yalnizca 1 adet supozituvar kullanilir.

Ameliyat oncesi, rontgen ya da diger testlerden once bagirsak bosaltmada kullanilir.
LAKSOTEK PEDIATRIK, en fazla 5 giin boyunca kullanilir.

Bu siire iginde belirtilerin (semptomlarin) kaybolmamasi veya agirlasmasi durumunda
doktora basvurunuz.

Kisa siireli kullanim i¢indir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
Supozituvar (fitil), eller iyice yikanip kurulandiktan sonra makat igine itilerek tatbik edilir ve en
az 30 dakika boyunca igeride tutulur.

Bu ilag en fazla 5 giin kullanilir. Bu siire igerisinde; eger ¢ocugunuzun durumu kotiye
gidiyorsa veya yeni belirtiler (semptomlar) meydana geliyorsa tedaviyi hemen durdurmali ve
doktorunuza veya eczaciniza danismalisiniz.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
LAKSOTEK PEDIATRIK, 4 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmamalidir. 4-10 yas arasi
cocuklarda doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.
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e Yashlarda kullanimu:
Yaslilarda kullanimu ile ilgili 6zel bir bilgi bulunmamaktadir. 65 yas {izeri i¢in yapilan klinik
arastirmalar sonucu bu yas grubunda 6zel bir olumsuz etkiye rastlanmamustir.

¢ Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel bir kullanim sekli bulunmamaktadir. Doktorunuza danisarak kullaniniz.

Eger LAKSOTEK PEDIATRIK ’in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LAKSOTEK PEDIATRIK kullandiysaniz:

Yiiksek dozda kullanilmas: sonucunda; birdenbire nobet tarzinda gelen karin agrist (kolik)
ve kramp gibi sindirim sistemi rahatsizliklar, sigkinlik, tansiyon diisiikliigii, bas donmesi ve
ishal goriilebilir.

LAKSOTEK PEDIATRIK ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

LAKSOTEK PEDIATRIK’i kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

LAKSOTEK PEDIATRIK ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LAKSOTEK PEDIATRIK’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LAKSOTEK PEDIATRIK’i kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:

e Yiizde ve bogazda ciddi alerjik reaksiyonlar

e Nefes almada gii¢liik veya bas donmesi

e Deri dokiintiisiine sebebiyet verebilen alerjik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LAKSOTEK PEDIATRIK e kars: ciddi alerjiniz
var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siniflandiriimstir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.
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Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.00 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla
gortlebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Yaygin:

e Karinda kramp ve agr1
e ishal

e Bulanti

Yaygin olmayan:
e Digkida kan

e Kusma

e Karin rahatsizlig1

e Makat igerisinde ve ¢evresinde rahatsizlik
e Basdonmesi

Seyrek:

e Kalin bagirsak iltihabi

e Sukaybi

e Bayillma
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LAKSOTEK PEDIATRIK in saklanmasi

LAKSOTEK PEDIATRIK i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

2-4°C arasinda buzdolabinda saklanmalidir.
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http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LAKSOTEK PEDIATRIK i kullanmaynz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LAKSOTEK PEDIATRIK’i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢6pe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Bilim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
34398 Maslak -ISTANBUL

Uretim Yeri:

Bilim ila¢ San. ve Tic. A.S.
34398 Maslak -ISTANBUL

Bu kullanma talimatr ... ... ...... tarihinde onaylanmigtir.
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