
KULLANMA TALiMATI 

OSMOLA~ 667 mg/ml soliisyon 

AglZ yolundan uygulamr. 

Etkin madde: 1000 ml ~zeltide 667 gram laktiiloz 

Yard,mcl maddeler: OSMOLAK® hiybir yardlmcl madde iyermemektedir, ancak, kUyuk 

miktarlarda ba~ka ~ekerler (om. laktoz, galaktoz, epilaktoz, fruktoz) iyerebilir. 

Bu Hacl kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 

• 	 Bu kullanma talimatlm saklaYlmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaf duyabilirsiniz. 
• 	 Eger ilave sorularmlZ olursa, lutfon doktorunuza veya eczacmlza dam§lnzz. 
• 	 Bu ilaf ki§isel olarak sizin ifin refete edilmi§tir, ba§kalarma vermeyiniz. 
• 	 Bu ilacm kullamml slrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci 

kullandlglmzl soyleyiniz. 
• 	 Bu talimatta yazllanlara aynen uyunuz. ilaf hakkmda size onerilen dozun dl§mda 

yiiksek veya dii5iik doz kullanmaYlnzz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. 	 OSMOLAr nedir ve ne irin kullamllr? 

2. 	 OSMOLAr', kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

3. 	 OSMOLAr nasll kullamllr? 

4. 	 Olasl yan etkiler nelerdir? 

5. 	 OSMOLAr'm saklanmasl 

Ba~hklarl yer almaktadlr. 

1. OSMOLA~ nedir ve ne i~in kuIlamhr? 


OSMOLAK®, aglz yolundan kullarulan klvamh, kahverengimsi-sarl renkli bir solusyondur. 


Cam ~i~elerde, ka~lk olyek He birlikte sunulmaktadu. 


OSMOLAK®, laktiiloz adl verilen bir laksatif iyerir. Laktilloz, bagusak iyine su yekerek, 


gaitaYl (dl~klYl) yumu~atu ve baglrsaktan geyi~ini kolayla~tmr. Laktilloz emilime ugramaz. 
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A~agldaki durumlann tedavisi if;in kullarnhr: 

• Kablzhkta: kahn bagusaklann normal yah~ma ritmini kazanmasml saglamak 

• Gaita klvammm yumu~ak olmasmm tIbben arzulandlgl durumlarda (hemoroid, kolon ya da 

aniise yonelik cerrahi giri~imlerden sonra) 

• Hepatik ensefalopati (HE) denilen zihin kan~lkhgma, titremeye, koma dahil olmak iizere 

bilin<;: seviyesinde azalmaya sebep olan bir karaciger hastahgl: Karaciger komasl veya koma 

oncesi, tedavi ve korunmasmda kullanllIr. 

2. OSMOLA~'I kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

OSMOLA~'I a~agldaki durumlarda KULLANMAYINIZ 

• Eger i<;:erisindeki etkin maddeye (laktfiloz) veya herhangi bir bile~enine kar~l aletjikseniz 

(a~m duyarhhgmlz varsa) OSMOLAK®'1 kullanmaymlz. 

• Seyrek gorulen bir hastahk olan galaktozemi (galaktozu metabolize eden enzimin dog~tan 

eksik olmasl durumu) durumunda 

• Sindirim sisteminde kablzlIga sebep olabilecek tlkanlkhk, sindirim sistemi organlannda 

de1inme veya delinme riski. 

Eger yukandakilerden herhangi biri sizin i<;:in geyerliyse OSMOLAK®'l kullanmaymlz. 

Emin degilseniz, OSMOLAK®'l kullanmadan once doktor veya eczacmlza danl~lruz. 

Eger daha onceden doktorunuz tarafmdan bazl ~ekerlere kar~l intoleransmlz oldugu 

soylenmi~se bu ttbbi iirlinli almadan once doktorunuzla temasa ge<;:iniz. 

OSMOLA~'I a~agldaki durumlarda OiKKA TLi KULLANINIZ 


Ozellikle a~agldakiler olmak iizere, herhangi bir ~ikayetiniz ya da hastahgmlz varsa, 


OSMOLAK®'l kullanmadan once doktor veya eczaclruza danl~mlz. 


• aylklanamayan bir kann agnruz varsa, 

• laktozu (sut ~ekeri) sindiremiyorsarnz, 

• diyabetiniz (~eker hastahgmlz) varsa. 

Diyabetiniz varsa ve HE i<;:in tedavi ediliyorsanlz, OSMOLAK® dozunuz daha yiiksek 

olacaktu. Bu yiiksek doz, yok miktarda ~eker iyerir. Bu nedenle, diyabet tedavisi h;in 

kullandlgmlz iIaclruzm dozunun ayarlanmasl gerekebilir. 
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Ayar1anmaml~ dozlarm kronik kullamml (goode 2-3'ten fazla yumu~ak dl~ktlamaya sebep 

olan) veya yanh~ kullanlm, ishale ve elektrolit dengesinin bozulmasma sebep olabilir. 

Laksatif tedavisi snasmda, yeterli miktarda SIVl tiiketmelisiniz (giinde yakla~lk 2 litre, 6-8 su 

bardagma e~deger). 

Eger birkay giinliik tedaviden soma durumunuzda iyile~me olmazsa ya da ~ikayetleriniz 

kotUye giderse, liitfen doktorunuza danl~mlz. 

c.;ocuklar 

Ozel durumlarda doktorunuz yocuk ya da bebekler iyin OSMOLAK® reyeteleyebilir. Bu 

durumlarda, doktorunuz tedaviyi dikkatle takip etmelidir. OSMOLAK® bebeklere ve kUyiik 

yocuklara, normal dl~ktlama refleksini etkileyebilecegi iyin, sadece gerekli ttbbi ko~ullarda 

verilmelidir. 

Bu uyarIlar geymi~teki herhangi bir donemde dahl olsa sizin iyin geyerliyse liitfen 

doktorunuza danl~lmz. 

OSMOLA~'lD yiyecek ve i~ecek He kullandmasl 

OSMOLAK®, yemekle veya yemekten baglmslz olarak almabilir. Yiyecek veya iyecekler iyin 

bir klsltlama soz konusu degildir. 

Hamilelik 

ilaCl kullanmadan once doktorunuza veya eczaClmza dam~mlz. 

Hamileyseniz veya hamile kalma ihtimaliniz varsa, bu ilacl kullanmadan once doktor veya 

eczacmlza danl~mlz. 

OSMOLAK® , gerekli ise hamilelik snasmda kullantlabilir. 

Tedaviniz slrasmda hamile oldugunuzu lark ederseniz hemen doktorunuza dam~mlz. 

Ernzirme 

ilacl kullanmadan once doktorunuza veya eczacmlza dam~mlz. 

Ernziriyorsamz, bu ilacl kullanmadan once doktor veya eczaClmza dam~mlz. 
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OSMOLAK®, gerekli ise emzinne doneminde kulla11llabilir. 

Ara~ ve makine kullamml 

OSMOLAK@'m ara9 ve makine kullanma yetenegi uzerine etkisi ihmal edilebilir diizeydedir 

veya hi9 yoktur. 

OSMOLA~'1D i~eriginde bulunan baZI yardlmcl maddeler hakkInda onemli bilgiler 

OSMOLAK@, kU9uk miktarlarda sut ~ekeri (laktoz) galaktoz, epigalaktoz veya fruktoz 

igerebilir. Eger daha onceden doktorunuz tarafmdan bazl ~ekerlere kar~l intoleranS111lZ oldugu 

soylenmi~se, bu tIbbi iiriinu almadan once doktorunuzla temasa ge9iniz. 

Diger ila~lar i1e birlikte kullamml 


Diger tlbbi fuUnlerle etkile~im 9ah~malarl yapllmaml~tlr. 


Eger reryeteli ya da reryetesiz herhangi bir ilaCI ~u anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 

kullandlysamz hit/en doktorunuza veya eczacmlza bunlar hakkmda bilg; veriniz. 

3. OSMOLA~ nasd kullamhr? 


Uygun kullamm ve dozluygulama slkhgl i~in talimatlar: 


OSMOLAK@'l her zaman doktorunuzun belirttigi ~ekilde kullan111lz. Sorularmlz olursa, 


doktorunuza veya eczacmlza danl~111lz. 


• OSMOLAK@'l ka~lk olgek He kullanmlz. 


• OSMOLAK@'l meyve suyu, sut veya su ile kan~t1rabilirsiniz. Bol SIVl tiiketmeniz (giin 


boyunca yakla~lk 6-8 su bardagl) onerilir. 


• Dozunuzu hemen yutunuz. Aglzda bekletmeyiniz 9llnku, OSMOLAK® ozellikle uzun 


donem kullanIldlgmda, ~eker igerigi di~ 9Uriimesine sebep olabilir. 


• OSMOLAK@'m etkisini gostennesi 2-3 giinii bulur. 


• Doktorunuz, alacagmlz dozu ilaca verdiginiz yanlta gore ayarlayacaktu. 


Kablzhkta veya gaita klVaml11ln Ubben yumusak OlmaS111ln istendigi durumlarda doz 

uygulamasl: 

OSMOLAK@ giinliik tek doz olarak ya da iki doza boliinerek ahnabilir. Doktorunuz size 

hangi sIkhkta kullanmanlz gerektigini soyleyecektir. 
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Giinliik Ba~langl~ Dozu Giinliik Tedaviye Devam Dozu 

Eri~kinler ve ergenler 15 45ml 15 -30 ml 

<;ocuklar (7-14 ya~ arasl) 15 ml 10 15 ml 

<;ocuklar (1-6 ya~ arasl) 5-1Oml 5 10ml 

1 y a~m altmdaki bebeklerde 5 ml'ye kadar 5 ml 'ye kadar 

Hepatik Ensefalopati'de (yalmzca eri~kinler iyin) doz uygulamasl: 

y eti~kinler: 


B~langl(; dozu: Goode 3 - 4 defa 30-45 ml 


Sonrasmda doktorunuz tarafmdan giinde 2-3 defa yumu~ak bir defekasyon saglayabilecek 


~ekilde doz ayarlamasl yaptlabilir. 


Uygulama yolu ve metodu: 

• OSMOLAK@yalmzca aglz yoluyla kullanlm h;indir. 

• GOOliik tek doz regete edildiginde, doz diizenli olarak gOOiin aym saatinde (om. kahvaltlsl 

slrasmda) ahnmahdu. 

Degi~ik ya~ gruplarI: 

• <;ocuklarda kullamml: OSMOLAK@'m degi~ik ya~ grubundaki ~ocuklarda kullamm 


dozuna i1i~kin bilgileri yukandaki tabloda bulabilirsiniz. 


Laksatif preparatlann 90cuklarda ve bebeklerde kullamml, normal dl~kI1ama refleksini 


etkileyebilcegi i9in, olagan dl~l durumlarda ve ancak doktorunuzun kontroliinde olmahdu. 


OSMOLAK@'l doktorunuza dam~madan ve doktorunuzun kontrolii dl~mda, 14 y~m altmdaki 


~ocuklara vermeyiniz. 


HE'li 90cuklann (yenidogandan 18 y~ma kadar) tedavisi i9in bilgi mevcut degildir. 


• Ya~IIIarda kullamml: Ozel doz onerisi bulunmamaktadu. 

Ozel kullamm durumlarl: 

Bobrek I karaciger yetmezligi: 

Ozel doz onerisi bulunmamaktadu. 

Eger OSMOLA~ 'm etkisinin ~ok gii~lii veya zayr/ olduguna dair hir izleniminiz var ise 

doktorunuz veya eCZaClnlZ ile konu§unuz. 
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Kullanmamz gerekenden daha fazla OSMOLA~ kullandlysamZ: 

OSMOLA~ 'tan kullanmamz gerekenden Jazlaslm kullanml~samz ilacl almaYl durdurup hir 

doktor veya eczaclya dam~mlz. 

Eger kullanmamz gerekenden fazlasml kullamrsamz, ishal ve karm agnsl olu~abilir. Bu 


durumda, doktorunuzun onerecegi ~ekilde tedavi durdurulmah ya da doz yeterli derecede 


azaltIlmahdu. 


ishale veya kusmaya bagh yogun SIVI kaybl durumunda tedavi gerekebilir. Bu durumlarda 


liitfen doktorunuza dam~mlz. 


OSMOLA~'1 kullanmaYI unutursamz: 


OSMOLAK@'1 kullanmaYI unutursamz, endi~e etmeyiniz. Bir sonraki dozunuzu normal 


zamamnda ahmz. 


Unutulan dozlarz dengelemek i9in 9ift doz almaYlmz. 

OSMOLA~ ile tedavi sonlandlrddlgmda olu~abilecek etkiler: 

Doktorunuza dam~madan tedavinizi buakmaymlz ya da degi~tirmeyiniz. 

ilacm kullamml ile ilgili sorulanmz olursa doktor veya eczacmlza dam~mlz. 

4. Olasl yan etkiler nelerdir? 


Tiim ilac;:lar gibi, OSMOLAK@'m ic;:eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan 


etkiler olabilir. 


• 	 OSMOLAK@ ic;:in a~agldaki yan etkiler bildirilmi~tir: 

C;ok yaygm (10 ki~ide l'den fazla ki~ide goriilebilir) 

• ishal 

Yaygm (10 ki~ide en fazla 1 ki~ide goriilebilir) 

• gaz olu~umu 

• bulantt 

• kusma 

• karm agnsl 
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Yaygm olmayan (100 ki~ide en fazla 1 ki~ide goriilebilir) 

• ishale bagh elektrolit dengesizligi 

Tedavinin ilk birkay giiniinde gaz olu~abilir ve genellikle birkay giin soma geyer. Belirtilen 

dozdan daha yiiksek doz ahndlgmda kann agrlsl ve ishal olu~abilir. Boyle durumlarda doz 

azaltdmahdu. 

Uzun zaman boyunca yiiksek doz (nonnalde sadeee hepatik ensefalopati (HE) tedavisinde 

kullanIlan dozlar kadar) kullanusanlz, ishale bagh olarak elektrolit dengesizligi 

ya~ayabilirsiniz. 

Yan etkilerin raporlanmasl 

Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 

durumunda hekiminiz, eezaclmz veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynea kar~da~tIgmlz yan 

etkileri www.titek.gov.tr sitesinde yer alan "ilay Van Etki Bildirimi" ikonuna tIklayarak ya da 

o800 314 00 08 numarah Yan etki bildirim hattIm arayarak Turkiye Fannakovijilans Merkezi 

(TOF AM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilaem 

guvenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katkl saglaml~ olaeaksmlz. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi gefmeyen herhangi bir yan etki ile kar§zla§lrsamz 

doktorunuzu veya eczacmlzz bilgilendiriniz. 

5. OSMOLA~'m sakianmasl 

• OSMOLA~ 'z focuklarm goremeyecegi, eri§emeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaylmz. 

2SoC'nin altmdaki oda sleakhgmda saklaymlz. 

DondunnaYlmz. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaDlDlz. 

Ambalajmdaki son kullanma tarihinden sonra OSMOLA~ 'I kullanmaymrz. 
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Ruhsat Sahibi: 

Biofanna lIa<; Sanayi ve Ticaret A.~. 

Akpmar Mah Osmangazi Cad. No:156 

Sancaktepe lisTANBUL 

Uretim Yeri: 

Farmamag A.~. 

Baglari<;i Cad. No : 14 34325 

AvcIlar I iSTANBUL 

Bu ku/lanma talimatz ........................... tarihinde onaylanmz§tlr. 
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