KULLANMA TALIMATI

PICOCAP 2,5 mg yumusak kapsiil
Agiz yoluyla alinir.

o Etkin madde: Sodyum pikosiilfat.

Her bir PICOCAP 2.5 miligram yumugak jelatin kapsil, 2.5
miligram sodyum pikosiilfata esdeger 2.5930 mg sodyum pikosiilfat monohidrat
igerir.

e  Yardimci maddeler: Polietilen glikol 400, jelatin, gliserol, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanim swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PICOCAP nedir ve ne icin kullanilur?

2. PICOCAP"t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PICOCAP nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PICOCAP’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. PICOCAP nedir ve ne i¢in kullamhir?
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e PICOCAP yumusak jelatin kapsiil formunda tiretilmektedir.
e PICOCAP, 50 yumusak jelatin kapsiil igeren cam sigelerde piyasaya
sunulmaktadr.

e PICOCAP’mn etkin maddesi olan sodyum pikosiilfat, triarilmetan
adindaki bir ilag grubuna aittir.

Sodyum pikosiilfat lokal etkili, yumusatici ozellik tasiyan bir maddedir; etkisini
sadece bagirsaklarda gosterir. Belirgin bir emilimi yoktur. Bagirsak hareketlerini
artirir, bagirsak iginde su ve elektrolit toplanmasini artirir. Sonugta diski yumusar,
bagirsaklardan gegis zaman kisalir ve diskilama uyaris1 gergeklesir.
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e PICOCAP kabizlik hallerinde ve digkilamanin kolaylastirilmas1 ~ gereken
durumlarda kullanilmak igindir.

2. PICOCAP’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

PiCOCAP’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

- Sodyum pikosiilfata veya PICOCAP igindeki yardimer maddelerden herhangi
birine karst alerjik (agiriduyarlr) iseniz;

- Bagirsak diigiimlenmesi (ileus) varsa;

- Bagirsaklarda tikaniklik varsa;

- Akut apandisit gibi karm ilgilendiren ivedi (akut) siddetli tablolar varsa;

- fvedi iltihabi bagirsak hastaligimz varsa;

- Yukarida sozii edilen ciddi durumlarin gostergesi olabilecek, bulanti ve kusma ile
birlikte ortaya ¢ikan siddetli karin agrisi varsa;

- Viicudunuzda asin su kaybetme durumu varsa.

PICOCAP"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Biitiin yumusatici ilaglarda oldugu gibi, PICOCAP, kabizhigin nedeni arastirilmaksizin
siirekli olarak her giin ya da uzun dénemler boyunca kullamlmamalidir.

Uzun siireli ya da agin kullamm, sivi ve elektrolit dengesizligine ve kanda potasyum
eksikligine yol agabilir.

PICOCAP alan hastalarda bas donmesi ve/veya bayilma bildirilmistir. Bu olgulara iligkin
bilgilerimiz, olaylarin mutlaka sodyum pikosiilfat uygulamasina degil, ama kabizliga bagh
olabilecegini diisiindiirmektedir (digkilama sirasindaki 1kinmaya bagh veya kabizhgin yol
agtig1 agriya bagh bayilma, diger bir adiyla diskilama bayginligy).

Cocuklara, doktor kontrolii olmaksizin PICOCAP verilmemelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.

PICOCAP’1n yiyecek ve i¢ecek ile kullamimas:
PICOCAP yeterli miktarda su ile yutulmalidir.

Hamilelik

o Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Hamile kadinlar tizerinde yeterli ve iyi-kontrollii ¢aligmalar bulunmamaktadir. Uzun
siireli deneyimler sonucunda, gebelik sirasinda istenmeyen veya zarar verici etkilere
yonelik herhangi bir veri bulunmamugtir. Bununla birlikte, biitiin ilaglarda oldugu
gibi, PICOCAP gebelik sirasinda yalmzca doktor kontroliinde alimmalidir.

o Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.
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Emzirme
e llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczactmzd danisiniz.
e Yapilan galigmalarda PICOCAP'1n anne siitiine gegmedigi gosterilmistir. Bu nedenle
PICOCAP emzirme doneminde giivenle kullamlabilir.

Arac¢ ve makine kullanim
PICOCAP’mn ara¢ ve makine kullanma becerileri tizerindeki etkilerine yonelik ¢alisma

yapimamuistir.

PiCOCAP’n i¢eriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler

PICOCAP, gliserol igermektedir ancak esik dozun altinda olmasi nedeniyle herhangi bir uyar
gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Birlikte idrar sﬁ}(tﬁrﬁcﬂ ilaglar ve adreno-kortikosteroid ad1 verilen hormonlar kullanildiginda,
asin dozlarda PICOCAP alinmasi elektrolit dengesizligi riskini artirabilir.

Elektrolit dengesizligi digoksin, digitoksin gibi kalp yetmezligi ilaglarina kars: duyarhigin
artmasina yol agabilir.

Antibiyotikler ile birlikte kullanildiginda, PICOCAP’in digki yumusatici etkisi azalabilir.

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

3. PICOCAP nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
PICOCAP’1 her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde ahmz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz.

Doktor tarafindan bagka tiirlii tavsiye edilmedigi takdirde, asagidaki dozlar onerilir:

Yetiskinler ve 10 yas tizeri gocuklar :2 - 4 kapsiil (5 - 10 mg)
4 — 10 yas arasi ¢ocuklar 1 - 2 kapsiil (2,5 - 5 mg)

4 yagin altindaki gocuklar i¢in nerilen doz, viicut agirhgina gore, kilogram basina 250
mikrogramdir.

Uygulama yolu ve metodu:

Ertesi sabah diskilama yapabilmek igin, PICOCAP geceleri alinmalidir. Kapsiiller yeterli
miktarda su ile yutulmalidir.

Degisik yas gruplari:

_ Cocuklarda kullanimi:
PICOCAP gocuklarda kullaniimaktadir.

_ Yashlarda kullanimu:
PICOCAP’1n yaghlarda kullanimina iligkin ek veri bulunmamaktadir.
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Ozel kullanim durumlari (bobrek, karaciger yetmezligi, doz ayarlama ve benzeri)
PICOCAP’1n bobrek ya da karaciger yetmezliginde 6zel kullanim durumu yoktur.

Eger PICOCAPin etkisinin cok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PICOCAP kullandiysamz :

PICOCAP 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doktorunuzun regete ettigi dozun takip edilmesi onem tasimaktadir. Eger kazaen daha
fazla kapsiil alirsamz, gecikmeden doktorunuza ne yapacagimzi sorunuz veya €n yakin
hastanenin acil servisine miiracaat ediniz.

Yiiksek dozlarda alindiginda ishal, karinda kramp tarzi agrilar, potasyum ve baska elektrolit
kayiplar1 olusabilir.

Kabizlik tedavisinde kullanilan rutin dozlarin gok daha iizerindeki dozlarda, kalin bagirsak ig
zarinda harabiyet bildirilmistir.

Diger yumusatici ilaglarla oldugu gibi PICOCAP da, siirekli olarak asir1 dozlarda alindiginda
siregen (kronik) ishal, karmn agnsi, kan potasyum diizeylerinde azalma, sekonder
hiperaldosteronizm (kandaki sodyum ve potasyum diizeylerini kontrol altinda tutan aldosteron
hormonu iiretiminde artis) ve bobrek taslarina yol agabilir. Yumusatici ilaglarin uzun
siireli kotiiye kullanmmyla iligkili olarak aym zamanda bobreklerde harabiyet, metabolik
alkaloz (viicutta bazik maddelerin artis1) ve potasyum azhigina bagh kas zayifligi da
bildirilmistir.

PICOCAP’1 kullanmay1 unutursaniz:

Eger ilacinizi almay1 unutursaniz, o glini atlayiniz ve bir sonraki giin normal dozunuzu aliniz.
Ayn giin igerisinde iki doz almaymiz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

PiCOCAP ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi. PICOCAPin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa Picocap’, kullanmay, durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acijl béliimiine basvurunuz:

Asagidakilerden herhangi birinj fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz :
® Deri reaksiyon]ary
® Karin agrisi, karinda huzursuzlyk
® Ishal, kusma, bulant

‘Bunlar PICOCAP hafif yan etkileridir *

Eger bu kullanmq lalimatinda bapy; gecmeyen herhangi piy yan etki ile karsilagirsan;z
doktorunuzy veya eczacinz; bilgilendiriniz.

. PICOCAP' 1y saklanmas;:
PICOCAP cocuklarin 8oremeyecegi, erisemeyecegi Yerlerde ve ambalajindg saklayiniz.
25°C’nin altindakj oda sicakhiginda ve kuru bir yerde saklayinz.

Son kullanma tarihiyle uyumIy olarak kullaniniz,

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PICOCAP ", kullanmayinz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PICOCAP’, kullanmayin;z,

Ruhsat sahipi - KOCAK FARMA flag ve Kim;_/a Sanayi AS.
Baglarbagt, Gazi Cad., No:40 Uskiidar / Istanbul

Imal yeri : KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A_S.
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkésy / Tekirdag

Bu kullanma talimat; 04/11/2011 tarihinde onaylanmistir,
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