KULLANMA TALIMATI

TULOZ Surup
Ag1z yolundan uygulanir.

e Etkin madde: 1000 ml sulu ¢ozeltide 670 gram laktiiloz
o Yardimct maddeler: Portakal esansi igerir, sentez sirasinda ortaya cikan ilgili sekerleri
(6rn. laktoz, galaktoz, epilaktoz, fruktoz) kiiclik miktarlarda icerebilir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TULOZ nedir ve ne icin kullanilir?

2. TULOZ’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TULOZ nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TULOZ’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir

1. TULOZ nedir ve ne i¢in kullanilir?
TULOZ ag1z yolundan kullanilan, berrak, kivamli, hafif sarims1 renkte portakal kokulu
sulu bir ¢ozeltidir. Bal rengi cam sigelerde, 6lgek kabi ile birlikte sunulmaktadir.
Ozmotik etkili laksatifler grubundan olup, laktiiloz icerir ve asagidaki durumlarin tedavisi
icin kullanilir:
e Kabizlikta: kalin barsaklarin normal ¢alisma ritmini kazanmasini saglamak
e QGaita (diski) kivaminin yumusak olmasinin tibben arzulandigi durumlarda (hemoroid,

kolon ya da aniise yonelik cerrahi girisimlerden sonra)

e Portal sistemik ensefalopati (PSE): Karaciger komas: veya koma oncesi, tedavi ve
korunmasinda kullanilir.

2. TULOZ’u Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler

TULOZ’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e [Eger icerigindeki etkin maddeye (laktiilloz) veya herhangi bir bilesenine karsi
alerjikseniz (asir1 duyarlhiliginiz varsa) TULOZ u kullanmayiniz.
e (Galaktozemi (galaktozu metabolize eden enzimin dogustan eksik olmasi durumu)
durumunda

e Barsak tikaniklig1 durumunda

TULOZ’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ




Eger birkag giinliik tedaviden sonra istenilen etki goriilmez ise, doktorunuza
danismalisiniz.

Eger laktozu tolere edememe durumunuz varsa, bunu doktorunuza bildirerek {iriiniin
icerdigi laktoz miktarinin dikkate alinmasini saglamalisiniz (bkz. ‘TULOZ’un igeriginde
bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler’)

Kabizlik i¢in kullanilan normal dozlar diyabetikler i¢in bir problem olusturmamaktadir.
Ancak karaciger komasi ve koma oOncesinde kullanilan dozlar genellikle daha fazla
oldugu i¢in bu durum 6zellikle diyabet hastalarinda dikkate alinmalidir. Bu nedenle eger
diyabetikseniz bunu doktorunuza bildiriniz.

Laksatif preparatlarin ¢ocuklarda kullanimi sadece, kesinlikle gerekli oldugunda ve ancak
doktorunuzun kontroliinde olmalidir.

TULOZ ile tedavi sirasinda diski kontroliiniin bozulabilecegi dikkate alinmahidir. Kiigiik
cocuklar i¢in ¢ocuk bezi kullanimi gibi 6nlemler alinmasi gerekli olabilir.

Bu iirlin laktoz, galaktoz ve kiiciik miktarlarda fruktoz icerir. Bu nedenle, galaktoz veya
fruktoz intoleransi, Lapp laktaz eksikligi veya glukoz-galaktoz malabsorbsiyonu gibi
seyrek goriilen kalitsal rahatsizlig1 olan hastalarda kullanilmamalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

TULOZ’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TULOZ tercihen sabah kahvaltisi sirasinda alinmalidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Laktiilozun hamile kadinlardaki etkisi ihmal edilebilir diizeyde oldugundan, hamilelik
doneminde fetusa herhangi bir etkisi olmasi beklenmez.

Hamile kadinlardan elde edilen ¢ok miktarda veri laktiilozun fetus veya yenidogan
iizerinde toksik bir etkisi olmadigin1 gostermektedir.

TULOZ, hamilelik sirasinda kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Laktiilozun emziren kadinlardaki etkisi ihmal edilebilir diizeyde oldugundan, emzirilen
yenidogana/bebege herhangi bir etkisi olmasi beklenmez.

TULOZ surup, emzirme doneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
TULOZ’un ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerine etkisi ihmal edilebilir diizeydedir
veya hig¢ yoktur.

TULOZ’un iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
TULOZ surup, laktoz monohidrat icerir. Eger doktorunuz size bazi sekerleri ve 6zellikle
de laktozu tolere edemediginizi sdylediyse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuza
danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ¢alismalar1 yapilmamustir.



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

TULOZ Nasil Kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

TULOZ surubu her zaman doktorunuzun belirttigi sekilde kullaniniz. Sorulariiz olursa,
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TULOZ surubu seyrelterek ya da seyreltmeden kullanabilirsiniz. Hemen yutulmali ve
agizda bekletilmemelidir.

Doktorunuz, alacaginiz dozu ilaca verdiginiz yanita gore ayarlayacaktir.

Tedavi sirasinda, giinliik olarak yeterli miktarda (1,5 - 2 litre, 6-8 su bardagi) siv1 igilmesi
onerilir.

Kabizlikta veya gaita kivaminin tibben yumusak olmasinin istendigi durumlarda doz
uygulamasi:

TULOZ giinliik tek doz olarak ya da iki doza boliinerek alinabilir. Doktorunuz size hangi
siklikta kullanmaniz gerektigini sdyleyecektir.

Kullanilacak miktar, siseyle birlikte verilen 6lgek ile belirlenmelidir.

Uriinii kullanmaya basladiktan birkag¢ giin sonra, doktorunuz tedaviye cevabiiza gore
dozunuzu ayarlayabilir. Tedavinin etkisinin goriilmesi i¢in birka¢ giin (2-3 giin) gegmesi
gerekebilir.

Giinliik Baslangi¢c Dozu Giinliik Idame Dozu
Eriskinler ve ergenler 15—-45ml 15-30ml
Cocuklar
(7-14 yas arasi) 15 ml 10- 15 ml
Cocuklar
(1-6 yas arasi) 5—-10ml 5—10ml
1 Yasin altindaki bebekler 5 ml’ye kadar 5 ml’ye kadar

Karaciger komasi ve koma dncesi tedavide (yalnizca eriskinler i¢in) doz uygulamasi:
Baslangi¢ dozu: Giinde 3 — 4 defa 30-45 ml

Sonrasinda bu doz, doktorunuz tarafindan giinde 2-3 defa yumusak bir defekasyon
saglayabilecek sekilde ayarlanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

TULOZ yalnizca agiz yoluyla kullanim i¢indir.

Giinliik tek doz recete edildiginde, doz diizenli olarak giiniin ayn1 saatinde (6rn. Kahvalti
sirasinda) alinmalidir

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimi:

TULOZ’un degisik yas grubundaki cocuklarda kullanim dozuna iligskin bilgileri
yukaridaki tabloda bulabilirsiniz

Laksatif preparatlarin ¢ocuklarda kullanimi sadece, kesinlikle gerekli oldugunda ve ancak
doktorunuzun kontroliinde olmalidir.

Yashlarda kullanima:

Bu grup hastalarda dozun 6zel olarak ayarlanmasina gerek yoktur.



Ozel kullamm durumlar
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger TULOZ un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise,
doktorunuz ve eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TULOZ kullandiysaniz:

TULOZ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasinm kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger cok yiiksek doz alirsaniz, ishal ve karin agrisi yasabilirsiniz.

Bu durumda, belirtilerin gerilemesi i¢in tedavi durdurulmali ya da doz yeterli derecede
azaltilmalidar.

Diyareye bagli yogun sivi kaybi (dehidrasyon) durumunda ya da kusma goriilmesi
halinde, tedavi gerekebilir. Bu durumlarda liitfen doktorunuza danisiniz.

TULOZ’u kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TULOZ’ un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkileri olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

e Tedavinin ilk birkag¢ giiniinde gaza bagl siskinlik (bu etki normalde tedavi sirasinda
bir iki giin icerisinde kaybolur),

e Onerilenden yiiksek dozlarda kullanildiginda karm agris1 ve ishal (bu durumda doz,
onerilen doza azaltilmalidir, bkz. ‘Kullanmamz gerekenden daha fazla TULOZ
kullandiysaniz’),

e Bulant1 ve kusma,

e Uzun siirelerle yiiksek dozlarda (normalde sadece portal sistemik ensefalopati (PSE)
icin kullanilir) kullanirsaniz, ishale bagli olarak goriilen elektrolit dengesizligi
(kaninizda yeterli diizeyde elektrolit olmamasi)

Bunlar TULOZ un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksiniz.

TULOZ’un Saklanmasi

TULOZ u ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1giktan koruyarak saklaymiz. Uriinii
dondurmayiniz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TULOZ u kullanmayiniz.

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

Uretim yeri: Yeni Ilag ve Hammaddeleri San. ve Tic. A.S.
Dogan Araslh Cad. No: 219
Esenyurt — Avcilar 34850
Istanbul
Tel: (0212) 620 28 50 (8 hat), Faks: (0212) 596 20 65

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.



