KULLANMA TALIMATI

NEXTOLAC 17 g oral ¢ozelti hazirlamak icin toz
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her sase, etkin madde olarak 17 g polietilen glikol 3350 igerir.
o Yardimcit maddeler: Yardimci madde icermemektedir.

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEXTOLAC nedir ve ne igin kullanilir?

2. NEXTOLAC’ 1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NEXTOLAC nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NEXTOLAC’ in saklanmas:

Bashklar yer almaktadr.
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1. NEXTOLAC nedir ve ne i¢in kullanilir?

NEXTOLAC; agizdan alinan ve genellikle 1 ila 3 giin igerisinde bagirsak hareketliligini
artirarak bagirsagi temizleyen beyaz veya beyaza yakin renkli toz karigimdir. 1 paket (sase)
icindeki toz igilecek sivi iginde karistirilarak ¢ozelti haline getirilir.

Bu iirtin, bagirsak temizliginin gerektigi durumlarda ve nadiren ortaya c¢ikan kabizligin
(konstipasyon) tedavisinde kullanilir.

2. NEXTOLAC’ 1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NEXTOLAC’ 1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e lcerigindeki polietilen glikole kars1 asir1 duyarlihiginiz var ise,

e Mide veya bagirsaklarinizda tikaniklik var ise;

e Gecikmis veya yavas mide bosalmasi durumunda (gastrik retansiyon) var ise;

e Bagirsak delinmesi problemleriniz var ise,

e Zechirli kalin bagirsak iltihabiniz (toksik kolit) var ise,

e Kalin bagirsaginizda genislemeye yol agan bagirsak iltihabiniz (toksik megakolon) var
1Se

e Bagirsak tikanmasi (ileus) probleminiz var ise bu ilact kullanmayiniz.
NEXTOLAC’ 1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Elektrolit dengesizliginiz varsa,

e 1 haftadan daha uzun siireli olarak bu ilac1 kullanma ihtiyaci duyuyorsaniz,

e Makattan kanama olursa, bulanti, siskinlik, karin agris1 veya krampi siddetlenirse,
uygulama durdurularak doktora danisilmalidir.

e Irritabl barsak sendromu (karin agrisi, dolgunluk ve siskinlik hissi, anormal bagirsak
hareketleri ile karakterize bir barsak hastaligi, spastik kolit) ve son iki haftada barsak
aliskanliginda ani degisiklik varsa kullanmadan 6nce hekime danigilmalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

NEXTOLAC”’ 1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

NEXTOLAC, sicak, soguk veya oda 1sisindaki su, meyve suyu, soda, kahve veya ¢ay vb.
icecekler ile beraber kullanilabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
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NEXTOLAC igeriginde bulunan polietilen glikol 3350°nin plasentadan gecip ge¢medigi
bilinmemektedir. Bu nedenle kesinlikle gerekli olmadikca gebelik doneminde
kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle hasta i¢in beklenen yararlar bebek

icin ortaya c¢ikabilecek risklerden daha fazla olmadikga emzirme doneminde
kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu ilacin ara¢ ve makine kullanimi tizerine etkisi olduguna dair bir ¢aligma bulunmamaktadir.

NEXTOLAC’ n iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemi bilgiler
Bu tibbi iiriin yardimci1 madde igermediginden gecerli degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

NEXTOLAC uygulanmasinin baglangicindan sonraki bir saat igerisinde agiz yolundan
uygulanan diger ilaglar mide-bagirsak sisteminde beklenilen oranlarda emilmeyebilir.

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

3. NEXTOLAC nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Yetigkinler i¢in 6nerilen doz giinde bir pakettir (sase).

Bagirsak hareketliliginin baslayabilmesi icin 1 ila 3 giin uygulama gerekir.

Doktor tarafindan aksi belirtilmedigi siirece 7 glinden daha uzun siire kullanilmamalidir.
Uygulama yolu ve metodu:

NEXTOLAC agiz yolundan alinir, fakat ¢ozeltiyi igmek istemeyen ya da igemeyecek
durumda olan hastalara 6zel bir tiip (nazogastrik tiip) kullanilarak saglik personeli tarafindan
burun yolundan verilebilir.

(Cozeltinin hazirlanmasi: Sase icerigindeki toz, 1/2 - 1 bardak sicak, soguk veya oda 1sisindaki
su, meyve suyu, soda, kahve veya cay vb. bir icecek igerisinde tamamen ¢dziiliinceye kadar
karistirildiktan sonra uygulanmalidir. Daha sonra igmek iizere saklamayiniz.
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Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda giivenlilik ve etkinligi kanitlanmadigindan dolay1 17 yasin altindaki ¢ocuklara
uygulanmasi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanimi:

Ishal gibi olast yan etkilere kars1 daha duyarli olabilen yash hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi veya karaciger yetmezligi olan hastalar tarafindan kullanimina iliskin bilgi
yoktur.

Eger NEXTOLAC in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NEXTOLAC kullandiysaniz:

NEXTOLAC igerigindeki etkin madde bagirsaklardan ¢ok diisilk oranda emildigi i¢in doz
asim1 durumunda herhangi bir tehlike beklenmez. Doz asiminda en sik beklenilen etki ishal
gelisimidir. Asir1 ishal durumunda tedavi durdurulmalidir.

NEXTOLAC' dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

NEXTOLAC”’ 1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
NEXTOLAC ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

NEXTOLAC tedavisi sonrasi herhangi bir etki gézlemlerseniz doktorunuz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi NEXTOLAC’ 1n igeriginde bulunan maddeye duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NEXTOLAC’ 1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ani asinn duyarlilik reaksiyonlarn (6zellikle yiiz, dil veya bogazda sisme, kasimnti,
dokiintii, ciddi bas donmesi, soluma giigligii gibi sikayetler, ciddi bir alerjik
reaksiyonun belirtileri olabilir).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin NEXTOLAC” a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin:

e Bulant1

e Karinda dolgunluk hissi

e Siskinlik

o Gaz
Cok seyrek:

e Urtiker (kurdesen)

e Dermatit

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 Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NEXTOLAC’ 1n saklanmasi
NEXTOLAC 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Hazirlanmis ¢ozelti buzdolabinda (2-8 °C’de) saklanmalidir. 6 saat igerisinde tiiketilmeyen
¢Ozelti imha edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEXTOLAC 1 kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi gegcmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Dingsa Ilag San. ve Tic. A.S.

1. Organize San. Bolg. Avar Cad.
No:2 06935 Sincan /ANKARA
Tel : 490312 267 11 91 (pbx)
Faks: +90312 267 11 99

Uretim yeri:

Dingsa Ilag San. ve Tic. A.S.

1. Organize San. Bolg. Avar Cad. No:2 06935 Sincan /ANKARA
Tel : +90312 267 11 91 (pbx)

Faks: +90312 267 11 99

Bu kullanma talimat 13/02/2020 tarihinde onaylanmustir
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