KULLANMA TALIMATI

LAX FOSFOSODA Oral Cozelti
Agiz yolu ile alinir.

. Etkin maddeler:
(Her 5 ml icindeki degerler)
Monobazik sodyum fosfat monohidrat 24 ¢g.
Dibazik sodyum fosfat heptahidrat 09¢g.

" Yardimci maddeler:
Sodyum Benzoat
Gliserin (Gliserol)
Sodyum Sakarin
Limon Aromasi (Toz)
Deiyonize Su

Bu ilacaa kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaywniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. LAX FOSFOSODA nedir ve ne igin kullanilir?

2 LAX FOSFOSODA’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LAX FOSFOSODA nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LAX FOSFOSODA’nin saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. LAX FOSFOSODA nedir ve ne icin kullanilir?

e LAX FOSFOSODA, bagirsak temizligi saglanmasmin gerekli oldugu, kolonoskopi (kalin
bagirsagin  endoskopik olarak incelenmesi), bagirsak ameliyati ve rontgen
incelemelerinde, rektal tetkik ya da kontrol islemleri Oncesi bagirsagi
temizlemek/bosaltmak i¢in kullanilir.

e LAX FOSFOSODA, bagirsak hareketlerinin olusmasini saglar ve bunun sonucunda
bagirsak bosaltimi gerceklesir.
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2. LAX FOSFOSODA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler.

LAX FOSFOSODA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

e LAX FOSFOSODA’nm igindeki etkin veya yardimci maddelerden herhangi birine
alerjiniz var ise.

e 18 yas altindaysaniz.

e Sert, giiclii bagirsak hareketleriniz varsa (Feges impaksiyonu)

e (Caligmayan ince bagirsaginiz var ise (Paralitik ileus)

e Kabizlik varsa

e Bagirsak hareketlerinizde yavaglama var ise (Hipomotilite)

e Dogustan kalin bagirsagimizda genisleme var ise (Hirschsprung hastaligi/ dogustan
megakolon)

e Makat ¢ok dar ya da kapali ise (Imperforate aniis)

e Mide cevresinde su var ise (Asitik kosullar)

e Aktif bagirsak iltihab1 hastalig1 var ise

e Bobrek yetmezligi var ise

o Konjestif kalp yetmezligi varsa

e Tat ve koku duyularimizde degisiklik varsa

e Fazla s1vi icmeye miisait degilseniz

e Hasta hissediyor iseniz (Mide bulantisi)

e Kusma varsa

e Karn agris1 varsa

e Paratiroid beziniz asir1 ¢aligiyorsa.

LAX FOSFOSODA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger herhangi bir ilaca, yiyecege, koruyucuya veya boyaya karsi alerjiniz var ise doktorunuza
bilgi veriniz.
Su hallerde ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza bilgi veriniz:
o Genel olarak hastaliklara kars1 direnciniz zayif ise
Kalp ya da bobrek ile ilgili sikayetiniz varsa
Diisiik tuz diyeti yapiyor iseniz.
Yasli iseniz (65 yasindan biiyiik iseniz)
Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyor iseniz ya da emziriyor iseniz
LAX FOSFOSODA'y1r kullanmadan once ve kullandiktan sonra bol sivi i¢meniz ¢ok
onemlidir.

LAX FOSFOSODA’nin yiyecek ve icecek ile kullanimi

LAX FOSFOSODA alindiginda, yiyeceklerin sindirim sisteminde hazmedilmesinde
gecikmeler yasanabilir ya da tamamen engellenebilir. Diizenli olarak agiz yolundan alinan
ilaglarin (Orn: Dogum kontrol hap, antiseptik ilaglar, diyabet ilaglari, antibiyotikler) etkinligi
azalabilir ya da tamamen yok olabilir.

Piyasadaki diger sodyum fosfat iiriinleri iler birlikte kullanildiginda nadiren de olsa asir
duyarlilik gozlemlenmistir.
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Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Gebelik siiresince uygulandiginda ceninle ilgili kusurlu olusum ya da diger toksik etkilerini
olgmek icin eldeki veriler yeterli degildir. LAX FOSFOSODA dogum ve dogum sonrasi
doénemde yalmizca doktor tavsiyesi ile kullaniimalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisimz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Sodyum fosfatin anne siitiine gectigi bilinmektedir. Sodyum fosfat anne siitiine gegebildigi
icin LAX FOSFOSODA alimindan sonraki 24 saat icerisinde olugmus siit sagilarak
atilmalidir. LAX FOSFOSODA’nin 2 doz almmin ardindan 24 saat sonra bebegin
emzirilmesi tavsiye edilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

LAX FOSFOSODA su kaybina yol agacagindan bas donmesine yol agabilir ve bu da ara¢ ve
makine kullanimina ¢ok diisiik de olsa etkide bulunabilir. Ayrica bagirsak bosaltic bir {iriin
oldugundan, ilacin kullanilmasindan sonra tuvaletin yakinlarinda bulunmalisiniz.

LAX FOSFOSODA’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler
Herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim
Bazi ilaglar LAX FOSFOSODA ile etkilesime girebilir. Bu ilaglar sunlardir:

e Idrar miktarin arttiran ilaclar (Idrar soktiiriiciiler)

e Depresyon ve psikoloji ilaglar1 (Lityum preparasyonlar)

e Elektrolit dengesini (Viicuttaki tuzlar) etkileyebilecek ilaglar (Sodyum, potasyum,
fosfat veya su)

e Yiiksek tansiyon, anjin ve diger baz1 kalp rahatsizhigi ilaglari (Orn: Anjiyotensin
doniistiiriicii enzim (ACE) inhibitorleri, anjiyotensin reseptor blokorleri ve kalsiyum
kanal blokorleri)

e [ltihap kaynakl agr1 ve sisligi azaltici ilaglar (Aspirin vb.)

e Baygmlik veya diizensiz kalp atigmna (Orn: QT araligimi uzatan )ilaglar. Bu etkiye
sahip birgok ila¢ bulunmaktadir, bu nedenle bu etkiye sahip ilaglardan herhangi birini
kullaniyorsaniz liitfen eczaciniza veya doktorunuza daniginiz.

e Seker hastasiysaniz (Diyabet), bu iiriin ile Onerilen siv1 diyeti, kan sekeri seviyenizi
etkileyebilir ve alinmas1 gereken insiilin veya anti diyabetik (Seker hastali1 (Diyabet)
belirtilerini azaltan ya da gideren) ilaglarin miktarinin degistirilmesini gerektirebilir.

e Paratiroid hormon igeren ilaglar

Bu ilaglar LAX FOSFOSODA ile etkilesime girebilir veya zaten tek baslarina da bu etkiye
sahip olabilirler. Bu ilaglarin dozlarim1 degistirmeniz gerekebilir veya farkli tiirden ilaglar
kullanmaniz gerekebilir.

LAX FOSFOSODA’y1 polietilen glikol iceren baska bagirsak bosaltic: iiriinler ile birlikte
kullanmayniz. Emin degilseniz doktor veya eczaciniza danisiniz.
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Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinmiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LAX FOSFOSODA nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

LAX FOSFOSODA’y1 her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde kullanimz Emin
olmadiginiz durumda doktorunuz veya eczaciniz ile iletisime geciniz.

LAX FOSFOSODA’nin kullanimina baslamadan Once “berrak sivilar” iginiz. Kati
yiyecekler yenmemelidir.

“Berrak sivilar”; su, yogun olmayan corbai posasiz sikilmis meyve sular1 (Kirmizi veya
kara iiziim, bogiirtlen gibi mor renkli meyveler harig), siyah cay veya siitsiiz kahve,
berrak karbonatli ya da karbonatli olmayan alkolsiiz iceceklerdir.

Bu ilaci aldiktan sonra kendinizi hasta gibi hissetmemeniz icin, olabildigince ¢ok sivi
almalisiniz.

LAX FOSFOSODA, ishal tarzi gesitli bagirsak hareketleri olusturacaktir. Genellikle 30
dakika icinde baslar ve 6 saate kadar siirebilir. flacin kullamlmasindan sonra, liitfen
bagirsak hareketleri bitinceye kadar tuvalet yakinlarinda bulununuz.

[Ik veya ikinci dozu aldiktan sonraki 6 saat icinde hicbir bagirsak hareketi
gerceklesmemigse, iiriinii tekrar kullanmaymiz acilen doktorunuzla iletisime geciniz
ciinkii su kayb1 yasayabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
LAX FOSFOSODA alimina hastane randevusundan 6nceki giin baglanmalidir.

Birinci veya ikinci dozun alinmasi

Oglen saat 12°den onceki hastane randevulari i¢in, “sabah randevusu” dozja talimatlart
izlenmelidir. Oglen saat 12’den sonraki hastane randevular icin, “ Ogleden sonra
Randevusu” dozaj talimatlar1 izlenmelidir.

SABAH RANDEVUSU
Randevudan onceki giin
Sabah Saat 7 -

Birinci Doz - 1 sise (45 ml) LAX FOSFOSODA'y1 yarim bardak soguk suda (120 ml)
seyreltiniz. Bu soliisyonu igtikten sonra bir dolu bardak (240 ml) soguk su i¢iniz. Arzu
ederseniz daha fazla icebilirsiniz. Bagirsak hareketleri sirasinda kaybedilen sivilan yerine
koymak i¢in miimkiin oldugunca fazla siv1 i¢iniz.

Oglen Saat 1 Ogle yemegi - Ogle yemegi yerine en az ii¢ dolu bardak (720 ml) "berrak
sivl" veya su iginiz. Arzu ederseniz daha fazla igebilirsiniz. Ogleden sonra susuzluk
hissettiginiz zaman berrak s1v1 veya su igebilirsiniz.

Aksam Saat 7 Aksam yemegi - Aksam yemegi yerine en az bir dolu bardak "berrak siv1"
veya su i¢iniz. Arzu ederseniz daha fazla icebilirsiniz.

Ikinci Doz - Hemen sonra 45 ml'yi yarim soguk bardak suda (120 ml) seyreltiniz. Bu
soliisyonu igtikten sonra bir dolu bardak (240 ml) soguk su i¢iniz. Arzu ederseniz daha
fazla igebilirsiniz.
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Gece yarisina kadar gerekirse ilave su veya "berrak siv1" igilebilir.

Bol miktarda berrak sivi igilmesi bagirsagin prosediir icin temizlenmesine yardmci
olacaktir.

OGLEDEN SONRA RANDEVUSU:

Randevudan 6nceki giin

Saat 1 6gle yemegi - Hafif bir atisirma yapilabilir. Ogle yemeginden sonra hastane
randevusunun sonrasina kadar baska kati besin alinmamalidir.

Saat 7 aksam yemegi- Aksam yemegi yerine en az bir dolu bardak "berrak sivi" veya su
iciniz. Arzu edilirse daha fazla i¢ilebilir.

Birinci Doz - Hemen sonra 45 ml'yi yarim soguk bardak suda (120 ml) seyreltiniz. Bu
soliisyonu igtikten sonra bir dolu bardak (240 ml) soguk su i¢iniz. Arzu ederseniz daha
fazla igebilirsiniz.

Bagirsak hareketleri sirasinda kaybedilen sivilar1 yerine koymak i¢in miimkiin oldugunca
fazla s1v1 i¢iniz.

Gece yatmadan once en az ii¢ dolu bardak su veya "berrak siv1" i¢iniz.

Randevu giinii
Sabah Saat 7 — Kahvalt1 yerine en az bir dolu bardak "berrak siv1" veya su iginiz. Arzu

ederseniz daha fazla igebilirsiniz.

Ikinci Doz - Hemen sonra 45 ml'yi yarim soguk bardak suda (120 ml) seyreltiniz. Bu
soliisyonu igtikten sonra bir dolu bardak (240 ml) soguk su i¢iniz. Arzu ederseniz daha
fazla igebilirsiniz.

Bagirsak hareketleriyle kaybedilen siviy1 yerine koymak i¢in miimkiin oldugu kadar ¢ok
siv1 i¢iniz. Bol miktarda berrak sivi igilmesi bagirsagin prosediir i¢in temizlenmesine
yardime olacaktir.

Sabah 8’e kadar daha fazla s1v1 veya “berrak siv1” alinabilir.

Bu iiriin normalde %2 ile 6 saat iginde bir bagirsak hareketi saglayacaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
18 yas altindaki ¢ocuklara verilmemelidir.

Yashlarda kullanima:

65 yas listii kisilerin, daha sonraki boliimlerde verilen tavsiyelere ozellikle dikkat etmesi
gerekmektedir. Tibbi gozetime ihtiyaciniz olabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, tuz yasakli bir diyetteyseniz ya da
bobrek hastastysanmiz doktorunuz onermedikge kullanmayniz.
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Monobazik sodyum fosfat monohidrat ve dibazik sodyum fosfat heptahidrat, yash
hastalarda nadiren viicutta siddetli ve oliimciil olan, tuz seviyelerinde degisiklik
(elektrolit  bozuklugu) olgular1 ile iligkilendirilmistic. Bu  ylizden LAX
FOSFOSODA’min  yarar/risk oranmin bu risk grubu iizerinde tedaviye
baslanmadan once dikkatle degerlendirilmesi gerekir.

Akut miyokard enfarktiisii (Kalp krizi), anstabil angina (Yeni ortaya c¢ikan agr1 veya
mevcut agrinin siklik veya siddetinde artma veya her ikisi bir arada olarak karakter
degistirmesi) vb. kalp hastaliklari, altta yatan renal (Bobrekle ilgili) bozukluk i¢in risk
artis1, hipotansiyon, hipovolemi (Kan hacminde azalma) ile eslik eden hipotansiyon,
onceden mevcut olan elektrolit bozukluklari, elektrolit bozukluklari igin risk artis, (Orn.,
dehitratasyon (Su kaybi), gastrik retansiyon (Midenin yavas bosalmasi), kolit (Kalin
bagirsak iltihabi, agiz yolu ile yeterli miktarlarda sivi alamama, hipertansiyon veya
hastalarda dehidratasyona neden olabilecek diger durumlar) durumlarinda veya zayif
biinyeli, diigkiin ya da yasl hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Bu riskler altindaki
hastalarda, baslangigta ve tedavi sonrasinda sodyum, potasyum, kalsiyum, kloriir,
bikarbonat, fosfat, kandaki iire azotu ve kreatinin degerleri goz oniine alinmalidir.

Sodyum ve fosfat diizeylerinin yiikselmesi ve kalsiyum ve potasyum diizeylerinin
azalmasi sonucunda, hipernatremi (Yiiksek sodyum), hiperfosfatemi (Yiiksek fosfor),
hipokalsemi (Kalsiyum iyonunun diigiikliigii), hipokalemi (Potasyum diistikliigii) ve
asidoz olusabilir.

Eger hastalarda kolostomi (Kalin bagirsagin (Kolon) bir ameliyat ile karm 6n duvarina
acilmasi) veya ileostomi (Ince bagirsagin (ileum) bir ameliyat ile karin 6n duvarina
agilmasi) varsa ya da tuzsuz bir diyet yapmas1 gerekiyorsa preparat dikkatli
kullanilmalidir ¢iinkii elektrolit dengesi bozuklugu, dehitratasyon veya asit dengesi
bozuklugu olusabilir.

[la¢ kullanimi ardindan sik ve sulu digki gelecektir. Su kaybina engel olmasi agisindan
miimkiin oldugunca c¢ok sivi alinmalidir. Yeterli sivi alinmamasi, asir1 sivi kaybina yol
acarak dehitratasyon (Su kaybi) ve hipovolemiyle (Kan hacminde azalma) sonuglanabilir.

Eger LAX FOSFOSODA’min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LAX FOSFOSODA kullandiysaniz:

Gerekenden fazla miktarda LAX FOSFOSODA alinmas: durumunda profesyonel yardim
alimz veya bir saglik merkezi ile baglantrya geciniz. cilinkii su kaybi, kalp ve dolasgim
problemleri, solunum rahatsizliklari, huzursuzluk ve bagirsak (Kolik) agrilar1 yasayabilirsiniz.
yagayabilirsiniz.

LAX FOSFOSODA dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor ve eczaci
ile konusunuz.

LAX FOSFOSODA’y1 kullanmay1 unutursamz:
LAX FOSFOSODA’y1 kullanmay1 unutursaniz, doktorunuzun goriisiine bagvurunuz.
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

LAX FOSFOSODA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
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Tedavi sonlandirildiginda herhangi bir etki olduguna dair veri bulunmamaktadir.

UYARL: Baz risk grubundaki hastalarda, viicuttaki tuz seviyelerinde degisiklik (Elektrolit
bozukluklar) ve normalden fazla sivi kaybi (Dehidrasyon) gerceklesebilir. Bu nedenle
asagidaki "LAX FOSFOSODA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ ve DIKKATLI
KULLANINIZ béliimlerini okuyunuz. Eger risk grubunda oldugunuzu diisiiniiyor iseniz
doktorunuzla konugmadan bu iiriinii kullanmaymniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Her ilagta ooldugu gibi LAX FOSFOSODA’da da yan etkiler goriilebilir ancak bu herkeste
goriilecegi anlamina gelmez.

Asagidakilerden biri olursa LAX FOSFOSODA'y1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

Nadiren de olsa, LAX FOSFOSODA’da ciddi alerjik reaksiyonlar goriilebilir. Eger elde,
yiizde, dudakta, bogazda ya da dilde sisme olur ise veya nefes alma ve yutkunmada zorluk
gekiyor iseniz acilen doktorunuza miiracat ediniz veya en yakin saglik kurulusu ile irtibata
geciniz. Yan etkiler agsagida gosterilmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtr.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastantn birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastantn birinden az gorilebilir.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin
Karin agrisi, karinda gerginlik, hasta hissi, kanama ya da ishal, iisiime, halsizlik, bas donmesi,
bulanti

Yaygin:
Kusma, gogiis agris1 ve bas agrisi

Yaygin olmayan:
Su kaybi (Dehitratasyon)

Cok Seyrek

Kalp krizi, ritm bozuklugu, diisiik kan basinci, kandaki tuz miktarinda degisiklik (Bu segirme
ve spazma neden olur), kas kramplari, uyusma (Karincalanma), biling kaybi, bobrekte
kalsiyum miktarinda artis ve bobrek yetmezligi (Bozuklugu)

Eger bu yan etkiler sizin i¢in ciddi gegiyorsa veya burada belirtilmeyen bir yan etki
goriirseniz, doktor veya eczaciniza bagvurunuz.

‘Bunlar LAX FOSFOSODA ’nin hafif yan etkileridir’
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi 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 numaral1 yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LAX FOSFOSODA’nin saklanmasi

LAX FOSFOSODA’yr c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra LAX FOSFOSODA’y1 kullanmayiniz.

Rubhsat sahibi : Karfarma Ilag San. ve Tic. A.S.
Ferhatpasa Mah. Karadeniz Cad. 16. Sok.
No: 2/2 34888 Atasehir / Istanbul
Tel: 0216 545 10 16 — 17 (2 hat)
Fax: 0216 54510 18
e-mail: info@karfarma.com.tr

Uretim Yeri : Berko Ilag ve Kimya San. A.S
Adil Mh. Beykoz Cd. Tamidik Sk. No:1
Sultanbeyli — Istanbul

Bu kullanma talimati 17.12.2014 tarihinde onaylannugstir.
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