KULLANMA TALIMATI

KARBOSEPTIN tablet
Agizdan alimir.

Etkin madde: Her bir tablet 200 mg aktif karbon, 50 mg kiikiirt, 30 mg fenolftalein, 10 mg
senne (sinameki) ekstresi ve 5 mg rubarb (15gin) ekstresi igerir.

Yardimci maddeler: Seker (siikroz), nane esansi, fenuy esansi, arap zamki, misir nisastasi, toz
jelatin (s181r kaynaklidir), talk ve magnezyum stearat

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

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginiz
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

KARBOSEPTIN nedir ve ne icin kullanilir?

KARBOSEPTIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
KARBOSEPTIN nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

KARBOSEPTIN’in saklanmast

N

Bashklar: yer almaktadir.
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1. KARBOSEPTIN nedir ve ne i¢in kullanihr?
KARBOSEPTIN tablet, siyah renkli, yuvarlak tabletler seklindedir.

KARBOSEPTIN 100 tablet, Ali/PVC blister ambalaj icerisinde ve karton kutuda kullanma
talimati ile beraber kullanima sunulmaktadir.

KARBOSEPTIN’in iceriginde bulunan etkin maddeler sadece bitki ve mineral kokenlidir ve
sindirim diizenleyici ve hafif laksatif (fecesi yumusatarak atilmasini kolaylastiran) etkiye
sahiptir. Aktif karbon, sinameki yapraklarimin ve 1sgin ektresinin laksatif etkisiyle sonradan
salgilanan ¢esitli zararli metabolik maddelerin etkisini azaltma yetenegine sahiptir. Kiikiirt
ayrica sindirim sisteminde hafif bir dezenfektan etki de gdstermektedir.

KARBOSEPTIN’in hafif laksatif etkisi uygulamadan 8-10 saat sonra ortaya ¢ikmaktadir.
[rritabl barsak sendromu diye adlandirilan kabizlik, barsak ve karinda rahatsizlik ile seyreden
durumdan yakinan az sayidaki hastada KARBOSEPTIN olumlu sonuglar gostermistir.

KARBOSEPTIN, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

e Barsak gecisinin yavaslamasi,

e Barsak tikanmasiyla seyreden durumlar hari¢ kabizligin tiim formlari,

e Ince barsaktaki par¢alanma ve fermentasyon siireci,

e  Meteorizm (karin ve barsaklarda gaz varligi)

e  Siskinlik,

e Intestinal oto-intoksikasyon (barsaklarda kalan atiklara bagl olarak goriilen zehirlenme),
e Hemoroidal (basura bagli olarak gelisen) kabizlik.

2. KARBOSEPTIN’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

KARBOSEPTIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e KARBOSEPTIN’in herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarliysaniz,

e Barsak tikanikli§iniz varsa,

e  Akut yangil barsak hastaliginiz varsa,

e Kokeni bilinmeyen karin agriniz varsa,

e Crohn hastaliginiz (bagirsak duvarinda goriilen bdlgesel kalinlagsmalar) ve {ilseratif
kolitiniz (kalin bagirsakta goriilen yara) varsa,

e (iddi su ve elektrolit dengesi bozuklugunuz varsa,

e Siipheli mide veya barsak iilseriniz varsa,

e Apandisitte,

e Hamilelikte ve siit verme doneminde,

e 12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

KARBOSEPTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Hayvan calismalarinda uzun siire yiiksek doz uygulamalarda karsinojenik etkiler
gozlenmistir. Hayvan calismalarinda gozlenen Kkarsinojenik etkinin insanlarda da
gelisebilecegi endisesi ile 3 haftadan uzun siire kullanilmamahdir.
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Eger;

e Giivenli bir etki elde edilmesi i¢in gereken doz bireyler arasinda degiskenlik gosterebilir.

e Ishal ortaya ¢ikmasinin bir doz asimu belirtisi oldugunu géz éniinde bulundurunuz,

e Doktorunuzun talimati olmaksizin 1-2 haftadan daha uzun bir siire boyunca
kullanmayniz.

e Zayiflatic1 bir ajan olarak kullanmayiniz,

e 14 giinden daha uzun siireli kesintisiz uygulama durumunda ilacin etkisi azalabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

KARBOSEPTIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yemek sirasinda veya yemekten sonra aliabilir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KARBOSEPTIN, hamilelik dénemi boyunca kullanilmamalidr.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
KARBOSEPTIN, emzirme dénemi boyunca kullanilmamalidr.

Arac¢ ve makine kullanimi:

KARBOSEPTIN’in ara¢ veya makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.
Bu tibbi iiriiniin her dozunda 45 mg seker (siikkroz) bulunmaktadir. Eger daha onceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi {iriinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
KARBOSEPTIN kullanimina bagl bir hipopotasemi (kanda potasyum seviyesi diisiikliigii)
ortaya ¢iktiginda, kalp glikozidlerinin etkisi artmaktadir.

KARBOSEPTIN, digoksinler (kalp ilac1), varfarinler (kan sulandirici bir ilag) ve diiiretikler
(idrar soktiiriicii bir ilag) ile etkilesime girer. KARBOSEPTIN uyaric1 bir miishildir, viicuttaki
potasyum seviyelerini diisiirebilir. Diisiik potasyum seviyeleri kullanilan ilaglarin yan etki
risklerini arttirabilir.

KARBOSEPTIN, barsaktan gegisi hizlandirdigindan birlikte kullanilan ve barsaklardan
emilen ilaglarin emilimini azaltabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KARBOSEPTIN nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:
Eriskinler ve 12 vasindan biiyiik cocuklarda:
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Hafif bir laksatif ve purgatif (fecesin sulu kalmasini saglayarak hizli bir sekilde atilmasina
neden olan) etki elde edilmesi i¢in giinde 3 defaya kadar 1-2 tablet kullanilir. Daha gii¢lii bir
laksatif etki isteniyorsa aksam uygulanan doz 3-4 tablet KARBOSEPTIN seklinde artirilabilir.
Glinde 8 tabletten fazla alinmamalidir.

Sindirim_sistemindeki gazin eliminasyonu ve giiclii bir temizlenme icin (6rnegin; rontgen,
ilach bobrek filmi v.b. tetkiklerden 6nce):

Aksam alinan 6-8 tablet KARBOSEPTIN ten sonra bol miktarda stvi alinmalidir.

Uzun dénemli, kesintisiz kullanimi sonucunda etkide bir azalma ortaya ¢ikabilir.

Doktorunuz KARBOSEPTIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler, yemek sirasinda ya da yemekten sonra bol miktarda sivi1 ile alinmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
KARBOSEPTIN 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullaniimamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yasli hastalarda kullanimina iligskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlarz:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

KARBOSEPTIN’in bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir kullanimi
yoktur.

Eger KARBOSEPTIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
Kullanmamiz gerekenden fazla KARBOSEPTIN kullandiysaniz:

Asirt doz durumunda olusabilecek baslica belirti ishaldir. Bu durumda ilag¢ birakilmali veya
dozaj azaltilmalidir.

KARBOSEPTIN 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

KARBOSEPTIN’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

KARBOSEPTIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Veri yoktur.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi KARBOSEPTIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KARBOSEPTIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

e Deride yaygin kasint1 ve dokiintiilerle beraber, dudakta, yiizde, bogazda ve dilde sisme,
yutma veya nefes alma giigliigii (asir1 duyarlilik-anafilaksi)
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KARBOSEPTIN’e karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz

Yaygin olmayan:

e idrar pH’sinmn yiikselmesi durumu, zaman zaman idrarin soluk kirmizi bir renk aldig
gozlenebilir ve bu durum klinik agidan anlamli degildir.

Seyrek:

e Karn agrisi, ishal, bulant1 veya kusma goriilebilir. Bu durum, doz agiminin bir belirtisi
olabilir.

e  Uzun bir siire boyunca yliksek dozlarda kullanildig1 zaman, basta potasyum olmak {izere,
elektrolit kayiplar1 ortaya cikabilir ve bu da barsak gec¢isindeki yavaslamayir daha da
artirabilir (barsak hareketlerinin kayb1 ve kabizlik).

Bunlar KARBOSEPTIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu, hemsirenizi veya eczacinizi 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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 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.  KARBOSEPTIN’in saklanmasi

KARBOSEPTIN’i cocuklarin  goremeyecegi, —erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KARBOSEPTIN’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi  : Berker Ila¢ San ve Tic. Ltd. Sti.
Sisli/Istanbul

Uretim Yeri : Pharma Plant {la¢ San ve Tic. A.S.
Kadikdy/Istanbul

Bu kullanma talimati 23.05.2019 tarihinde onaylanmistir.
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