KULLANMA TALIMATI
LAXENO 1.5 mg/mL Oral Cozelti
Agizdan ahnr.

o Etkin Madde: 5 mL ¢ozelti 7.5 mg Sennosid A+B’ye esdeger Sennosid A+B kalsiyum
igerir.

o Yardimct maddeler: Sodyum bikarbonat, sodyum metil paraben, sodyum propil
paraben, potasyum sorbat, disodyum hidrojen fosfat dodekahidrat, sukroz, sitrik asit
monohidrat, tutti frutti esans1 ve deiyonize su igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac¢ duyabilirsiniz.

J Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

° Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LAXENO nedir ve ne icin kullanilir?

2. LAXENO kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler.
3. LAXENQO nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LAXENO’nun saklanmast

Bagshiklari yer almaktadur.

1. LAXENO nedir ve ne icin kullanilir?

LAXENO, kahverengi ¢ozelti formunda bir ilagtir ve 5 mL’sinde 7.5 mg sennosid A+B ihtiva
eder. 150 mL ve 250 mL’lik renkli sisede ve 6l¢ii kasigi ile birlikte sunulur.

LAXENO, “kontakt laksatifler” denilen, kabizlik tedavisinde kullanilan bir ila¢ grubuna
dahildir. Etkisini; alindiktan sonraki 5-6 saat igerisinde gostermeye baslar.

Cesitli tipteki kabizliklarda, ameliyat Oncesinde ameliyata hazirlamada ve radyolojik
incelemelerden dnce bagirsaklarin bosaltilmasi amaciyla kullanilir.
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2. LAXENQO’ yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LAXENO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

« Intestinal obstriiksiyonlarda nedeni bilinmeyen abdominal semptomlarimniz varsa,

* Bagirsak diigiimlenmesi sliphesi varsa,

« Icerdigi maddelerden herhangi birine kars1 duyarliliginiz varsa,

* Bizmut ve kalsiyum igeren ila¢ gruplarindan birini aliyor ya da almis iseniz.

Eger yukarida belirtilen durumlardan herhangi birinin size uydugunu diisiiniiyorsaniz ¢ozeltiyi
kullanmaymiz. Doktorunuza bagvurunuz ve tavsiyesini aliniz.

LAXENO’ yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

LAXENO’yu almadan o6nce liitfen asagidaki durumlarin varligini kontrol ediniz ve herhangi
birinin olmasi durumunda doktorunuzla goriisiiniiz.

Eger;

* Enflamasyonlu bagirsak hastaliginiz varsa

Bu uyarlar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

LAXENO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LAXENO’nun yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile kalmayr planliyorsaniz veya hamile oldugunuzdan
stipheleniyorsaniz LAXENQO’yu kullanmamalisiniz.

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

Emzirme
Iaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz LAXENQO’yu kullanmamalisiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi
LAXENO’nun arag ve makine kullanimi {izerinde bir etkisi bulunmamaktadir.

LAXENO?’ nun i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

LAXENO, 5 mL’lik dozunda 0.01 g sodyum metil paraben ve 0.001 g sodyum propil paraben
ihtiva eder. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.
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Ayrica, bu tibbi tiriin her 150 mL'lik dozda 80 g ve 250 mL’lik dozda 133.3 g sukroz ihtiva
eder. Bu durum, diabetes mellitus hastalarinda géz 6niinde bulundurulmalidir.

Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Farkli ilaglar arasindaki muhtemel etkilesimleri 6nlemek igin, recetesiz alinmis ilaglar bile
olsa, aldiginiz herhangi bir diger ilag hakkinda her zaman doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz.

LAXENO ile birlikte kullanilan baz1 ilaglar, LAXENO ile etkilesebilir.
Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, 6zellikle doktorunuza danisiniz.
» Bizmut ve kalsiyum iceren ilaglar.

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

3.LAXENO nasil kullanilir?
LAXENO’yu her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde alimiz. Emin degilseniz
doktorunuza sorunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Doktorunuz sizin i¢in en iyi baslangi¢ dozunu belirleyecektir ve doz ayarlanmasi bireysel
ozelliklerinize ve aldigimiz diger ilaglara gore degisecektir. Doktorunuz sodylemedikge
dozunuzu degistirmeyiniz.

Doktorlar tarafindan baska tiirlii 6nerilmedigi takdirde:

Eriskinlerde: Aksamlari yatarken 1-2 6lg¢ek (5 mL-10 mL) verilir.

6-12 yas arasi: Erigkin dozunun yaris1 (2.5 mL-5 mL) uygulanir.

6 yasin altindaki ¢ocuklarda doktor gézetiminde olmadig siirece kullanilmamalidir.
2-6 yas arasi: Yarim Olcek (2.5 mL) sabahlar1 verilir.

LAXENO i¢in onerilen doz ve tedavi siiresi asilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

-Radyolojik incelemelerde ve ameliyat 6ncesi hazirlamada laksatif olarak kullanilir.
-Radyolojik tetkik ve ameliyattan 14 — 16 saat dnce verilmelidir.

-Doz ortalama olarak viicut agirliginin kg’1 bagina 2 mg Sennosid A+B Kalsiyum seklindedir.
-[lacin alimindan sonra bol su icilmelidir. Tetkikten &nceki aksam posali gidalar
yenilmemelidir.

-Sadece agizdan kullanim i¢indir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

LAXENO, 6-12 yas arasindaki ¢ocuklarda eriskin dozunun yaris1 kadar doz uygulanmalidir,
2-6 yas arasindaki ¢ocuklarda yarim veya bir 6l¢ek sabahlar1 verilmelidir.

Ozel kullanim durumlarr:
Bobrek yetmezliginde kullanimi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezliginde kullanimi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger LAXENO'nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LAXENO kullandiysamz
LAXENO dan kullanmaniz gerekenden fazlasinmi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
Konusunuz.

LAXENO’yu kullanmay1 unutursanmz:

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

[lacinmz; tetkik veya miidahaleden 14-16 saat dnce almaniz 6nemlidir. Bununla birlikte, eger
bir ya da daha fazla dozu almay1 unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz ilac1 aliniz ve regetede
yazildig1 sekilde devam ediniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, LAXENO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Uzun siireli kullanimda sulu isale yol agar, bundan dolay1r ¢ok miktarda sivi ve elektrolit
ozellikle potasyum kaybina, kas zayifligina ve kilo kaybina sebep olur. Uzun siireli kullanim
sonunda atonik, fonksiyonsuz kolon gelisebilir.

Bagirsak kas hareketlerindeki degisim nedeniyle malabsorpsiyon ve bagirsak genislemesi ile
ayni1 zamanda ilseratif kolit ve megakolon gelisebilir.

Idrarda ve fegeste kirmiz1 veya sar1 renklenme ile melanosis coli goriilebilir.

Kardiyak ve renal semptomlar rapor edilmistir.

Kolik veya kramp tarzi hafif abdominal rahatsizliklar goriilebilir.

Goriilen yan etkiler agagidaki sikliklara géore MeDRA V8.0 sistemi ile siniflandirilmistir:

Cok yaygin (=1/10), yaygm (=1/100, <1/10), yaygin olmayan (=1/1.000, <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).
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Bagisiklik sistemi hastalhiklar

Cok seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari (kasinty, tirtiker, lokal veya jeneralize ekzantemler)
Sinir sistemi hastaliklar:

Seyrek: Bas donmesi.

Vaskiiler hastahklar

Seyrek: Hipotansiyon

Gastrointestinal sistem hastaliklar:

Seyrek: Flatulans

Cok seyrek: karinda gaz ve kramp ya da diyare yakinmalar1 goriilebilir.
Bilinmiyor: Intestinal mukozada pigmentasyon

Bobrek ve idrar hastaliklar:

Seyrek: Idrarda sarims1 kahverengi renk degisikligi goriilebilir.

Arastirmalar:

Cok seyrek: Su dengesi ve elektrolit metabolizmasi bozukluklari, potasyum kayba.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu 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 numaral1 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. LAXENO’ nun saklanmasi
LAXENO'’ yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LAXENO' yu kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger ambalajin hasar gordiiglinii fark ederseniz, LAXENO’ yu kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi:

HAVER FARMA fla¢ A.S.

Acarlar Mah. 74. Sok. Acarkent Sitesi B742 No.:17/1
Beykoz / ISTANBUL

Tel: 0 (216) 324 3838

Faks: 0 (216) 317 0498

e-mail: info@haver.com.tr

Uretim Yeri:

Osel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No.:52
34820 Beykoz / ISTANBUL
Tel: 0 (216)320 45 50

Faks: 0 (216) 320 45 56

e-mail : info@osel.com.tr

Bu kullanma talimatt | | tarihinde onaylannugtir.
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