KULLANMA TALIMATI

OSMOLAK® 667 mg/ml soliisyon

Agizdan almir,

Etkin madde: 1000 ml sulu ¢dzeltide 667 gram laktiiloz
Yardumct maddeler: OSMOLAK® hi¢cbir yardime1 madde igermemektedir, ancak, iiretiminde

ortaya ¢ikan kii¢lik miktarlarda sekerler (6rn. laktoz, galaktoz, epilaktoz, fruktoz) icerebilir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

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

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:
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OSMOLAK® nedir ve ne icin kullanihir?

OSMOLAK®"t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OSMOLAK® nasul kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

OSMOLAK®’tn saklanmast

Bashklan yer almaktadir.
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1. OSMOLAK® nedir ve ne i¢in kullamhr?
OSMOLAK®, agiz yolundan kullanilan kivamh, kahverengimsi-sar1 renkli bir soliisyondur.
Cam sigelerde, 6l¢ek kabu ile birlikte sunulmaktadir.
Osmotik etkili laksatifler grubundan olup, laktiiloz igerir ve asagidaki durumlarin tedavisi igin
kullanilir:

e Kabizlikta: kalin bagirsaklarnn normal ¢aligma ritmini kazanmasin saglamak

o Gaita (diski) kivamimin yumusak olmasmun tibben arzulandigt durumlarda

(hemoroid, kolon ya da aniise yonelik cerrahi girisimlerden sonra)
o Portal sistemik ensefalopati (PSE): Karaciger komas: veya koma oncesi, tedavi ve

korunmasinda kullanmilir.

2. OSMOLAK®’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
OSMOLAK®'1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
o Eger igerisindeki etkin maddeye (laktiiloz) veya herhangi bir bilesimine kars:
alerjikseniz (asir1 duyarlilifiniz varsa) OSMOLAK®'1 kullanmayimz.
e Galaktozemi (galaktozu metabolize eden enzimin dogustan eksik olmasi durumu)
durumunda

e Barsak tikanikhif1 durumunda

OSMOLAK®) asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

Eger laktozu tolere edememe durumunuz varsa, bunu doktorunuza bildirerek {irtiniin igerdigi
laktoz miktannin dikkate alinmasimi saglamalisimiz (bkz. ‘OSMOLAK®'m igeriginde

bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler’)

Kabizlik igin kullamlan normal dozlar diyabetikier i¢in bir problem olusturmamaktadir.
Ancak karaciger komasi ve koma oncesinde kullanilan dozlar genellikle daha fazla oldugu
icin bu durum o&zellikle diyabet hastalarinda dikkate alinmalidir. Bu nedenle eger

diyabetikseniz bunu doktorunuza bildiriniz.
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Laksatif preparatlarin ¢ocuklarda kullanimi sadece, kesinlikle gerekli oldugunda ve ancak

doktorunuzun kontroliinde olmalidir.

OSMOLAK® oral cozelti ile tedavi sirasinda diski kontroliiniin bozulabilecegi dikkate

alinmalidir. Kiigiik ¢ocuklar i¢in gocuk bezi kullanimi gibi 6nlemler alinmasi gerekli olabilir.

Bu iriin laktoz, galaktoz ve kiiciik miktarlarda fruktoz igerir. Bu nedenle, galaktoz veya
fruktoz intoleransi, Lapp laktaz eksikligi veya glukoz-galaktoz malabsorbsiyonu gibi seyrek

goriilen kalitsal rahatsizhig olan hastalarda kullanilmamalidir.

Bu uyarlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

OSMOLAK®*'m yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanilmasi
OSMOLAK?® tercihen sabah kahvaltisi sirasinda alinmalidir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veva eczacimiza danisiniz.

Laktiilozun hamile kadinlardaki etkisi ihmal edilebilir diizeyde oldugundan, hamilelik

doneminde fetusa herhangi bir etkisi olmasi beklenmez.

Hamile kadinlardan elde edilen ¢ok miktarda veri laktiilozun fetiis veya yenidogan iizerinde
toksik bir etkisi olmadigim gostermektedir.
OSMOLAK® , hamilelik sirasinda kullamlabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme

lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciiza danisiniz.

Laktiilozun emziren kadinlardaki etkisi ihmal edilebilir diizeyde oldugundan, emzirilen

yenidogana/bebege herhangi bir etkisi olmasi beklenmez.

OSMOLAK®, emzirme déneminde kullanilabilir.
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Arac¢ ve makine kullanuim

OSMOLAK®™ 1 arag ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi ihmal edilebilir diizeydedir
veya hi¢ yoktur.

OSMOLAK® m igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda nemli bilgiler
OSMOLAK®, laktoz igerir. Eger doktorunuz size bazi sekerleri ve ézellikle de laktozu tolere

edemediginizi sGylediyse, bu tibbi {irlinti almadan &nce doktorunuza daniginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Diger tibbi tirlinlerle etkilesim ¢alismalar1 yapilmamistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz lLitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OSMOLAK® nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
OSMOLAK®1 her zaman doktorunuzun belirttigi sekilde kullanmiz. Sorularmiz olursa,

doktorunuza veya eczaciniza danigimz.

OSMOLAK®™1 seyrelterek ya da seyreltmeden kullanabilirsiniz. Hemen yutulmali ve agizda

bekletilmemelidir.

Doktorunuz, alacaginiz dozu ilaca verdiginiz yanita gore ayarlayacaktir.

Tedavi sirasinda, giinlitk olarak yeterli miktarda (1,5 — 2 litre, 6-8 su bardagi) sivi i¢ilmesi
Onerilir.

Kabizlikta veva gaita kivamumin tibben yumusak olmasimn istendifi durumlarda doz
uygulamast:

OSMOLAK® giinliik tek doz olarak ya da iki doza béliinerek alinabilir. Doktorunuz size

hangi siklikta kullanmaniz gerektigini sdyleyecektir.

Kullanilacak miktar, siseyle birlikte verilen 6lgek ile belirlenmelidir.
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Uriinii kullanmaya basladiktan birka¢ giin sonra, doktorunuz tedaviye cevabimza gore

dozunuzu ayarlayabilir. Tedavinin etkisinin goriilmesi i¢in birka¢ giin (2-3 giin) gecmesi

gerekebilir.

Giinliik Baslangic Dozu Giinliik Idame Dozu
Eriskinler ve ergenler 15 ml — 45 ml 15 ml - 30 ml
Cocuklar (7-14 yas arasi) 15ml 10 ml — 15 ml
Cocuklar (1-6 yas aras) Sml-10ml Sml-10ml
1 yasin altindaki bebeklerde S ml’ye kadar 5 ml’ye kadar

P

Karaciger komas: ve koma dncesi tedavide

Baslangi¢ dozu: Glinde 3 - 4 defa 30-45 ml

alnizea eriskinler icin) doz uygulamasi;

Sonrasinda bu doz, doktorunuz tarafindan giinde 2-3 defa yumusak bir defekasyon

saglayabilecek sekilde ayarlanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
o OSMOLAK® yalnizca agiz yoluyla kullanim igindir.
e Giinlik tek doz regete edildiginde, doz dlizenli olarak giinlin aym saatinde (6rn.

kahvaltis: sirasinda) alinmalidir.

Degisik yas gruplari:
e Cocuklarda kullanimi: OSMOLAK®"1n degisik yas grubundaki ¢ocuklarda kullanim
dozuna iligkin bilgileri yukaridaki tabloda bulabilirsiniz.

Laksatif preparatlarin gocuklarda kullanimi sadece, kesinlikle gerekli oldugunda ve
ancak doktorunuzun kontroliinde olmalidir.
¢ Yashlarda kullanimi: Bu grup hastalarda dozun 6zel olarak ayarlanmasina gerek

yoktur.

5/7




Ozel kullamm durumlar::
Ozel kullanimi yoktur.
Eger OSMOLAK® ' etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OSMOLAK® kullandiysaniz:

OSMOLAK® tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczac ile
konusunuz.

Eger ¢ok yiiksek doz alirsaniz, ishal ve karin agrisi yasayabilirsiniz.

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

azaltiimalidir,

Diyareye bagli yogun sivi kayb1 (dehidrasyon) durumunda ya da kusma goriilmesi halinde,

tedavi gerekebilir. Bu durumlarda liitfen doktorunuza danisiniz.

OSMOLAK®"1 kullanmayi unutursanmz:

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, OSMOLAK®'1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
e Tedavinin ilk birka¢ giiniinde gaza bagh siskinlik (bu etki normalde tedavi
sirasinda bir iki giin igerisinde kaybolur),
e Onerilenden yiiksek dozlarda kullamldiginda karmn agris1 ve ishal (bu durumda
doz, dnerilen doza azaltilmalidir, bkz. ‘Kullanmaniz gerekenden daha fazla

OSMOLAK® kullandiysanmiz’),

s Bulant1 ve kusma,
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e Uzun siirelerle yilksek dozlarda (normalde sadece portal sistemik ensefalopati
(PSE) ig¢in kullamilir) kullamirsaniz, ishale bagl olarak goriilen elektrolit

dengesizligi (kaninizda yeterli diizeyde elektrolit olmamasi)

Bunlar OSMOLAK®’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OSMOLAK®n saklanmas

OSMOLAK® 1 ¢ocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicaklhifinda saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra OSMOLAK® "t kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi:

Biofarma Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpmar Mah Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe / ISTANBUL

Uretim Yeri:

Farmamag A.S.

Baglarici Cad. No : 14 34325
Avcilar / ISTANBUL

Bu kullanma talimaty ... ... ............ tarihinde onaylanmistir.
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