KULLANMA TALIMATI

SABALAKS Rektal Cozelti
Rektal uygulanir.

« Etkin madde: Her 1 gram lavman, 0,48 g sorbitol %70, 0,35 g gliserin ve 0,09 g trisodyum
sitrat dihidrat icermektedir.
* Yardimci madde(ler): Sodyum lauril siilfa asetat, sorbik asit, distile su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SABALAKS nedir ve ne icin kullanilir?

2. SABALAKS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SABALAKS nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SABALAKS in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. SABALAKS nedir ve ne i¢in kullanilir?

Hamilelikten ileri gelen kabizliklarda, ii¢ yas {istli ¢ocuklarin kabizliklarinda, kabizligin sorun
oldugu hastaliklarda, rektoskopi (bir gesit bagirsak goriintiilemesi) ve cerrahi miidahale gibi
bagirsaklarin tahliyesi gereken durumlarda, bagirsagin bazi boliimlerindeki kaslarin zayif
oldugu durumlarda kullanilir.

SABALAKS kutusunda, beyaz renkli jel goriiniimlii, yogun likit iceren 10 gramlik bir tiip
veya 30 gramlik koriiklii sisede uygulama igin bir adet kaniil ile birlikte sunulmaktadir.

2. SABALAKS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SABALAKS yalnizca rektal yoldan uygulanir.

Kullanmadan oOnce aplikatoriin disina bir miktar tiip/sise i¢indeki 1ilagtan siirerek
kayganlastirin.
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SABALAKS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* Bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birisine karsi alerjiniz varsa (e8er alerjiniz
olabilecegini diisiiniiyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyiniz).

« lIdrara ¢ikamama, agir su kaybi (dehidratasyon), gelismis veya gelismekte olan akciger
odemi, agir kalp yetmezligi, akut apandisit, bagirsak travmasi iltihab1 ve kanamalarinda,
aniis ve rektuma ait bolgede uygulanan cerrahi miidahalelerden sonra, tifo (bakteri
kaynakli bir hastalik), fistiil (bagirsak i¢inde olusan gegit), basur (hemoroid), iilserli kolit
(bagirsak mukozasinda enfeksiyona bagli olarak yer yer yaralar olugsmasi) durumlarinda.

SABALAKS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

» Kalp hastasi iseniz,

» Bobrek ya da karaciger probleminiz varsa,

» Seker (diyabet) hastaliginiz varsa,

* Kirmiz1 kan hiicrelerinin harabiyetinden ileri gelen kansizliginiz (hemolitik aneminiz)
varsa,

» Mide ve bagirsaklarinizla ilgili bir bozuklugunuz varsa,

+ Kalin bagirsaklarinizda agik yaraya ve iltihaba bagli bir bozuklugunuz varsa.

SABALAKS’1n uzun siire kullanim1 bagirsak tahrigine neden olabilir.

Sivi aliminda degisim akciger 6demi ve/veya asir1 kanlanmaya bagli kalp yetmezligine yol
acabilir.

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

SABALAKS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igceceklerle etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SABALAKS’in hamilelik sirasinda giivenliligi kanitlanmamistir; hamilelik sirasinda
kullaniminda dikkatli olunmalidir. SABALAKS sadece gerekli oldugu durumlarda

kullanilmalidir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

2/5



Emazirilen ¢ocuk tlizerinde herhangi bir etki dngoriilmemektedir. Yine de bu donemde sadece
gerekli durumlarda kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
SABALAKS’1n ara¢ ve makine kullanimi {izerinde herhangi bir etkisi bildirilmemistir.

SABALAKS’1n iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SABALAKS’1n igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagl olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact ozellikle diger laksatifleri su anda
kullaniyorsamiz veya son zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza
bildiriniz.

3. SABALAKS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedikce ii¢ yas tistii ¢ocuklar igin 1/2 tiip,
biiytikler i¢in bir tiip veya bir sige yeterlidir.

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Kutu i¢indeki aplikatorii tiiplin/sisenin ucuna takimiz. Aplikator vasitasiyla ilact makata
bosaltiniz.

Degisik yas gruplari:

* Cocuklarda kullanimi:

SABALAKS’m ii¢ yas lstii ¢gocuklarda kullanimi, uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1
icin talimatlar kisminda belirtildigi gibidir.

* Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanim1 yetiskinlerle aynidir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi:
Dikkatli kullanilmalidir.

Eger SABALAKS in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SABALAKS kullandiysaniz:
SABALAKS tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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SABALAKS’in fazla kullanilmasinin tipik belirtileri karin agrisi, halsizlik, yorgunluk,
susama, kusma, 6dem, kemik agrist (osteomalaziye bagli), sivi ve elektrolit dengesizligi,
hipoalbuminemi (protein kaybettiren gastroenteropatiye bagli) ve bagirsak iltihabini (koliti)
taklit eden belirtilerdir.

Bagirsak kalic1 olarak hasarlanmamigsa, laksatiflerin yardimi olmadan ¢alismasi aylarca siire
gerektirebilir.

SABALAKS’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

SABALAKS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
[lacin kesilmesiyle iliskilendirilebilecek herhangi bir etki goriilmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SABALAKS mn igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SABALAKS’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
* Yiizde, agizda, dudakta, dilde ve bogazda sisme, nefes darligi, kasinty, iirtiker, ates, v.b.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Ciddi yan etkiler cok seyrek gortiliir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
* Gaz ¢ikarma,

+ [shal,

+ Bagirsak agrisina sebep olabilen bagirsak tahrisi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

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
0 800 314 00 08 numarali 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. SABALAKS’1n saklanmasi
SABALAKS't ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Acildiginda bir defada hepsini kullaniniz. Kullanilmadan artan kisim olursa atiniz, tekrar
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SABALAKS "1 kullanmayiniz.
Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SABALAKS’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

SABA Tlag San. ve Tic. A.S.
Kiiciikcekmece /ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 20

Faks: 0212 697 70 85

E-posta: saba@sabailac.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../... ...tarihinde onaylanmistir.
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