
KISA URON BiLGiSi 

1. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 

OSMOLAK@ soliisyon 667 mg/ml 


2. KALiT ATiF VE KANTiT ATiF BiLE~iM 


Etkin madde: 

OSMOLAK@ 1000 ml'sinde 667 gram laktuloz iyeren oral yozeltidir. 


YardlmCI maddeler: 

Yardlmcl maddeler iyin 6.1' e bakmlz. 


3. FARMASOTiK FORMU 

Oral yozelti. 


Renksiz ile kahverengimsi san renkte, berrak, klvamh SIVl. 


4. 	 KLiNiK OZELLiKLERi 
4.1. Terapotik endikasyonlar 

• 	 Konstipasyon: Kolonun normal fizyolojik ritmini kazanmasml saglamak 

• 	 Gaita klvammm yumu~ak olmasmm ttbben arzulandlgl durumlarda 

(hemoroid, kolon ya da aniise yonelik cerrahi giri~imlerden sonra) 


• 	 Hepatik ensefalopati (HE): Hepatik koma veya prekomanm tedavi ve 
profilaksisinde kullanlhr. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 


Pozolojil uygulama slkllgl ve siiresi: 

Laktiiloz yozeltisi, seyreltilerek ya da seyreltilmeden ahnabilir. Dozlar, gerekli durumlarda, 


su, meyve suyu, siit, vs. ile birlikte ahnabilir. 


Laktiiloz dozu bir seferde yutulmall ve aglzda bekletilmemelidir yiinkii, OSMOLAK@ 
ozellikle uzun donem kullanIldlgmda, ~eker iyerigi di~ yiiriimesine sebep olabilir. 

Pozoloji, hastanm ki~isel ihtiyaylanna gore ayarlanmahdtr. 

Gunluk tek doz reyete edildiginde, doz diizenli olarak ve gUniin aym saatinde (om. kahvaltt 

strasmda) ahnmahdtr. Laksatiflerle uygulanan tedavi strasmda, giinliik olarak yeterli miktarda 

(1,5-2 litre, 6-8 su bardagma e~deger) SlVl ahnmasl tavsiye edilir. 
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~i~e i<;erisinde sunulan laktUloz i<;in k~lk ol<;ek kullanIlabilir. 

Konstipasyonda veya gaita klVammm tIbben yumu~ak olmasmm istendigi durumlarda doz 

uygulamasl: 


Laktiiloz giinliik tek doz olarak ya da iki doza bolOOerek ahnabilir. ~i~e i<;erisinde sunulan 


laktiiloz i<;in ka~lk Ol<;ek kullanllabilir. 


Uriinii kullanmaya ba~ladlktan birka<; goo sonra, tedavi YanItma bagh olarak idame dozuna 


ge<;ilebilir. Tedavinin etkisinin goriilmesi i<;in birka<; gUn (2-3) gUn ge<;mesi gerekebilir. 


~i~e i<;erisinde sunulan laktiiloz oral soliisyonu: 


Giinliik Ba~langl~ Dozu Giinliik idame Dozu 

Eri~kinler ve ergenler 15  45 mi (10-30 g) 15 30 ml (10-20 g) 

<;ocuklar 
(7 - 14 ya~ arasl) 

15 mi (10 g) 10 15 ml (7-10 g) 

<;ocuklar 
(1- 6 ya~ arasl) 

5 lOmi (3-7 g) 5-10ml(3-7g) 

1 ya~m altmdaki bebeklerde 5 ml'ye kadar (3 g'a kadar) 5 ml'ye kadar (3 g'a kadar) 

HE'de (yaImzca eri~kinler is;in) doz uygulamasl: 

Ba~langl<; dozu: Giinde 3 - 4 defa 30 45 ml (20-30 g) 

Sonrasmda, giinde 2-3 defa yumu~ak bir defekasyon saglayabilen doz idame dozu olarak 

kullanllabilir. 


Uygulama ~ekli: 


Sadece aglzdan kullanIm i<;indir. 


Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler 

BobreklKaraciger yetmezligi: 

LaktUloza sistemik maruziyet ihmal edilebilir diizeyde oidugu l<;m, ozel doz onerisi 


bulunmamaktadu. 


Pediyatrik popUlasyon: 

Degi~ik y~ grubundaki <;ocuklarda kullanIm dozuna ili~kin bilgiler yukarldaki tabloda 


verilmi~tir. 


HE'li <;ocuklarda (yenidogandan 18 ya~ma kadar) giivenliligi ve etkililigi kanltlanmaml~tIr. 


Veri mevcut degildir. 
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Geriyatrik popiilasyon: 

LaktUloza sistemik maruziyet ihmal edilebilir dOzeyde oldugu i9in, ozel doz onerisi 

bulunmamaktadtr. 


4.3. 	 Kontrendikasyonlar 
- Etkin maddeye veya bile~imindeki herhangi bir yardlmcl maddeye kar~l a~m 

duyarhhk 

- Galaktozemi 

- Gastro-intestinal obstriiksiyon, sindirim sistemi perforasyonu veya riski 

Bu iiriin laktoz, galaktoz ve kii9iik miktarlarda fiuktoz i9erir. Bu nedenle, galaktoz veya 
fruktoz intoleransl, Lapp laktaz eksikligi veya glukoz-galaktoz malabsorbsiyonu gibi seyrek 

gorUlen kahtsal rahatslzhgl olan hastalar bu ilacI kullanmamahdtr. 

4.4. 	 Ozel kullamm uyarJlarl ve onlemleri 
A~agldaki durumlarda hekime danl~Ilmasl tavsiye edilir: 

- Tedavi ba~lamadan once sebebi belli olmayan agnh abdominal semptomlar 

- Birka9 giinliik uygulama sonraSI yetersiz terapotik etki 

Laktozu tolere edemeyen hastalarda laktiiloz dikkatli kullanIlmahdtr (bkz. Boliim 6.1. 

Yardlmcl maddelerin listesi). Konstipasyonda kullanIlan normal dozun diyabetik hastalar i9in 
bir sorun te~kil etmemesi beklenir. HE tedavisinde kullamlan laktiiloz dozu genellikle 90k 
daha yiiksektir ve diyabetik hastalarda kullanlhrken bu dozun dikkate allnmasl gerekebilir. 

Ayarlanmaml~ dozlarm kronik kullanlml ve yanh~ kullanlm, ishale ve elektrolit dengesinin 

bozulmasma sebep olabilir. 

Laksatif preparatlarm 90cuklarda kullamml olagan dl~l durumlarda ve ancak doktor 

kontroliinde olmahdtr. 

Tedavi strasmda defekasyon refleksinin bozulabilecegi dikkate ahnmahdtr. 

4.5. Diger tJbbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im ~ekilleri 
Etkile~im ~all~malarl yaptlmaml~tlr. 

Ozel popUlasyonlara iIi~kin ek bilgiler: 
Bilinmemektedir. 
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4.6. Gebelik ve laktasyon 
Genel tavsiye 
Gebe1ik kategorisi B'dir. 

C;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlarlDogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
OSMOLAK®'m, yocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlarda kullanlrnma ili~kin ozel bir 

oneri veya, tedavi slfasmda veya sonrasmda dogurn kontroliiniin gerekli olduguna dair 

herhangi bir bilgi soz konusu degildir. 

Gebelik donemi 
Laktiiloza sisternik rnaruziyet ihmal edilebilir duzeyde oldugu iyin, hamile1ik doneminde 
herhangi bir etkisi olmasl beklenmez. 

OSMOLAK® hamilelik slfasmda kullanIlabilir. 

Laktasyon donemi 

LaktUlozun ernziren kadmlardaki sistemik etkisi ihmal edilebilir duzeyde oldugundan, 

ernzirilen yenidogana/bebege herhangi bir etkisi olmasl beklenmez. 


OSMOLAK®, ernzirme doneminde kullanIlabilir. 

Ureme yetenegiIFertilite 
Laktiiloza sisternik rnaruziyet ihmal edilebilir duzeyde oldugu iyin, herhangi bir etki 
beklenmemektedir. 

4.7. Ara~ ve makine kullamml iizerindeki etkiler 
Laktiilozun aral( ve rnakine kullanma yetenegi uzerine etkisi ihmal edilebilir duzeydedir veya 
hiy yoktur. 

4.8. istenmeyen etkiler 
Tedavinin ilk birkay guniinde ~i~kinlik hissi olu~abi1ir. Bu etki normal de tedavi slrasmda bir 
iki gun iyerisinde kaybolur. Onerilenden yUksek dozlarda kullanIldlgmda kann agnsl ve 

diyare gorulebilir. Bu durumda doz azalttlmahdlr. '4.9. Doz a~lml ve tedavisi' boliimiine de 

baklmz. 

Uzun sfuelerle yUksek dozlarda kullamlrnasl (normalde sadece hepatik ensefalopati (HE) 
dururnunda) sonucu, diyareye bagh olarak elektrolit duzeylerinde dengesizlikler gorulebilir. 

Doz bu durumda, giinde 2-3 defa defekasyon saglayacak ~ekilde ayarlanmahdlr. 
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Advers reaksiyonlann listesi 

Plasebo kontrollii klinik c;ah~malarda laktiilozla tedavi edilen hastalarda, ~aglda slkhklan ile 

birlikte belirtilen istenmeyen etkiler meydana gelmi~tir. 

<;ok yaygm (~ 1110); yaygm (~1I100,<11l0); yaygm olmayan (~ 111000, < 11100); seyrek (~ 

1110000, < 111000); c;ok seyrek « 1110000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin 

edilemiyor). 

MedDRA sistem organ smlfma giire: 
Gastrointestinal hastahklar 

<;ok yaygm: Diyare 

Yaygm: Gaz olu~umu, abdominal agn, bulantl, kusma 

Ara~tlrmalar 

Yaygm olmayan: Diyareye bagh elektrolit dengesizligi 

Pediyatrik popiilasyon: 


<;oeuklardaki giivenlilik profilinin yeti~kinlerdekine benzer olmaSl beklenmektedir. 


Siipheli advers reaksiyonlann raporlanmasl 


Ruhsatlandmna sonraSl ~iipheli ilac; advers reaksiyonlannm raporlanmasl biiyiik onem 

ta~lmaktadlr. Raporlama yaptlmasl, Haem yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine 

olanak saglar. Saghk meslegi mensuplarmm herhangi bir ~iipheli advers reaksiyonu Tiirkiye 


Farmakovijilans Merkezi (TUF AM)'ne bildinneleri gerekmektedir (www.titek.gov.tr; e-posta: 


tufam@titek.gov.tr; tel: 0 800 3]4 00 08; faks: 03122183599). 


4.9. Doz a~lml ve tedavisi 
Yiiksek dozda kullantlmasl durumunda a~agldakiler olu~abilir: 
Semptom: Diyare ve abdominal agn 

Tedavi: Tedavinin buaktlmasl ya da doz azalttlmasl. Diyareye veya kusmaya bagh yogun SIVI 

kaybl durumunda elektrolit bozukluklarmm diizeltilmesi gerekebilir. 

Spesifik bir antidotu yoktur. Semptomatik tedavi uygulanmahdlr. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 
5.1. Farmakodinamik ozellikler 

Farmakoterapotik Grup: Osmotik etkili laksatifler 
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ATe kodu: A 06A Dll 

Laktiiloz, kolonda bulunan bakteriler tarafmdan du~iik molektiler aguhkh organik asitlere 
par9alamr. Bu organik asitler kolon ltimeninin pH'sml azaltmanm yanl sua, olu~turduklarl 
ozmotik etki nedeniyle kolon igeriginin hacminde artl~a yol a9ar. Boylece kolon peristaltizmi 
uyanlarak duzenli bir defekasyon saglanlr. Konstipasyon durumu duzelir ve kolon normal 
fizyolojik ritmine doner. 

Laktiilozun, hepatik ensefalopati (HE) durumlanndaki etkisi kolonda olu~turdugu ~u 

degi~iklik1ere baghdlr: lactobacillus gibi asidofilik bakterileri artInr ve boylece proteolitik 
nitelikteki bakterileri baskIlar; kolon igerigini asitle~tirerek amonyagm iyonize ~ekilde kolon 
i9inde kalmasml saglar. Ozmotik etkisi nedeniyle ve kolon pH'sml du~urerek katartik etkiye 
yol a9ar. Bakterilerin protein sentezi suasmda amonyak kullanlmlanm te~vik eder ve boylece 

bakteriyel azot metabolizmasml degi~tirir. 

Lakttiloz, prebiyotik bir madde olarak Bifidobakteriler ve Laktobasiller gibi saghga yararh 

bakterilerin 90galmasml desteklerken, Clostridium ve Escherichia coli gibi patojenik 

potansiyele sahip bakterileri basktlayabilir. Bu durum, baglrsak florasmda daha olumlu bir 

denge olu~maslll1 sagIayabilir. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler 
Genel ozellikler 
EmilimIDai!:Ihm: Lakttiloz, oral uygulama sonrasmda ancak 90k az miktarlarda emilir. 

Metabolizma: C;ok az miktarda emildigi i9in kolona hemen hemen hi9 degi~meden ul~an 
lakttiloz burada bulunan bakteriler tarafmdan metabolize edilir. 25-50 g ya da 40 - 75 ml'ye 

kadar olan dozlarda tiimiiyle metabolize edilir. 

Atlhm: 25-50 g ya da 40-75 ml iizerindeki dozlarda uygulandlgmda bir klslm degi~meden 
feves yoluyla atIlabilir. 

5.3. Klinik oncesi giivenlillk verileri 
Degi~ik deney hayvanlarmda yaptlan akut, sub-kronik ve kronik toksisite testleri iiriiniin 90k 

du~iik seviyede toksisitesi oldugunu gostermi~tir. Gozlenen etkiler, spesifik toksik etkiden 90k 

kattl~ml~ fegesin sindirim sistemindeki etkisinden kaynaklanmaktadu. 
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Tav~an, S19an veya farelerle yapIlan ureme ve teratoloji deneylerinde, herhangi bir advers 

olaya rastlanmaml~tu. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLER 

6.1. Yardlmcl maddelerin Iistesi 


OSMOLAK® formiilasyonunda herhangi bir yardlmcl madde igermemektedir, ancak, sentez 


suasmda ortaya 91kan ilgili ~ekerleri (om. laktoz, galaktoz, epilaktoz, fruktoz) kU9iik 


miktarlarda igerebilir. 


6.2. Ge~imsizlikJer 


Bilinen bir ge9imsizligi yoktur. 


6.3. Raf ornrii 

48 aydu. 


Dron a9Ildlktan soma raf omru suresince kullanIlabilir. 


6.4. SakJamaya yonelik ozel tedbirler 


25°C'nin altmdaki oda slcakhgmda saklanmahdu. 


6.5. Ambalajm niteligi ve i~erigi 


100 ml'lik ve 250 ml'lik plastik kapakh cam ~i~elerde, 10 ml'lik ka~lk 0lgek ile birlikte 

ambalaj lanu. 


6.6. Be~eri tlbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasl ve diger ozel onlemler 


Ozel bir onlem bulunmamaktadu. 


KullanIlmaml~ olan uriinler ya da attk malzemeler "Tlbbi Attklann Kontrolu Yonetmeligi" ve 


"Ambalaj ve Ambalaj Attklanmn Kontrolu Yonetmeligi"ne uygun olarak irnha edilmelidir. 


7. RUHSAT SAHiBi 


Ad : Biofarma ila9 Sanayi ve Ticaret A.S. 

Adres : Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No: 156 


Sancaktepe / iSTANBUL 

Telefon: (0216) 398 1063 /4 hat 

Faks :(0216)4192780 

8. RUHSAT NUMARASI 
173/60 
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9. iLK RUHSAT TARiHilRUHSAT YENiLEME TARiHi 
ilk ruhsatlanduma tarihi: 15.05.1995 

Ruhsat yenileme tarihi: 15.05.2010 

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 

• 
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