KISA URUN BILGISI
1. BESERI T1BBI URUNUN ADI
LAXENO DIET 1.5 mg/mL Oral Cézelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

5 mL ¢ozelti 7.5 mg sennosid A+B’ye esdeger sennosid A+B Kalsiyum igerir.

Yardimci maddeler:

5 mL ¢ozelti ¢ozelti 0.01 sodyum metil paraben, 0.001 g sodyum propil paraben ve 0.67 g
sorbitol igerir.

Diger yardimci maddeler i¢in 6. 1” e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral ¢ozelti
Kahverengi ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotikendikasyonlar

LAXENO DIET, Cesitli tipteki kabizliklarda, ameliyat éncesi hazirlamada ve radyolojik
incelemelerden 6nce bagirsaklarin bosaltilmas: amaciyla kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Doktorlar tarafindan bagka tiirlii 6nerilmedigi takdirde:

Eriskinlerde: Aksamlari yatarken 1-2 6lgek (5 mL-10 mL) verilir.

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

6 yasin altindaki ¢ocuklarda doktor gozetiminde olmadig: siirece kullanilmamalidir.

2-6 yas arast: Yarmm dlgek (2.5 mL) sabahlari verilir. LAXENO DIET igin énerilen doz ve
tedavi sliresi asilmamalidir.

LAXENO DIiET 1 haftadan uzun siireli kullanilmamahdar.

Uygulama sekli:

- Radyolojik incelemelerde ve ameliyat oncesi ameliyata hazirlamada piirgatif olarak
kullanilur.

- Radyolojik tetkik ve ameliyattan 14 — 16 saat 6nce verilmelidir.

- Doz ortalama olarak viicut agirliginin kg’1 basina 2 mg Sennosid A+B seklindedir.

[lacin alimindan sonra bol su igilmelidir. Tetkikten onceki aksam posali gidalar

yenilmemelidir.

- Sadece agizdan kullanim igindir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda etkililigi ve giivenliligi incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
2 yasin altindaki ¢ocuklarda giivenliligi ve etkililigi kanitlanmamustir. 2 yasin altindaki
¢ocuklarda kullanilmamalidar.

Geriyatrik Popiilasyon:
LAXENO DIET ’ in yasl hastalarda kullanimu ile ilgili klinik ¢alisma bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Icerdigi maddelerden herhangi birine duyarlilig: olan hastalardakullanilmamalidir.

= 2 yasin altindaki ¢ocuklarda,

» Kolonun iltihabi hastaliklari, karmn agrisi, spastik kolon, apandisit, bagirsak
ttkanmas1 veya daralmasi, atoni siiphesi, su ve elektrolit denge bozuklugu ile
siddetli dehidratasyon durumunda, mide bulantis1 ve kusmadurumlarinda,

= Nedeni bilinmeyen abdominal semptomlarinda,

» Es zamanl diger laksatif ilaglarla kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

LAXENO DIET, bagirsak mukoza membranin hassasiyetini artiracag: icin uzun siireli
kullanilmamalidir. Aralikli dozlarda alinip bagirsaklarin normal caligmasi saglanmalidur.
Uzun siire kullanimi 6zellikle ¢ocuklarda sakincalidir.

Laksatifler ~siddetli karmn agrilarinda kullanilmamalidir.

Enflamasyonlu bagirsak hastaliklarinda dikkatle kullanilmalidur.

3 giinden sonra bagirsak hareketliligi yoksa doktora danisiimalidir.

Laksatif ilaglara her giin ihtiyag duyulursa veya karmn agris1 devam ediyorsa, bir doktora
danisilmalidir.

Eger her giin laksatif ilaglara ihtiya¢ duyulursa, kabizlik nedeni aragtiriimalidir.
Laksatiflerin uzun siireli kullanimindan kagiilmalidir.

Belirlenen doz asilmamalidir.

Kardiyak glikozidleri, antiaritmik tibbi iriinler, QT uzamasin tetikleyen tibbi iriinler,
ditiretik, adrenokortikosteroidler veya meyan kokii alan hastalar, bu diriinii eszamanl
olarak almadan once bir doktora danismalidirlar.

Tim laksatif maddeler gibi, bu iiriin de diski impaksiyonu ve teshis edilmemis, akut veya
kalic1 gastrointestinal sikayetleri 6rn. karin agrisi, mide bulantist ve kusma gibi, bulunan
hastalar tarafindan, bir doktor tarafindan tavsiye edilmedik¢e alinmamalidir. Ciinkii bu
belirtiler potansiyel veya mevcut bagirsak tikaniklig: (ileus) belirtileri olabilir.

Eger uyarici laksatif ilaglar uzun siiredir alinyorsa, bagirsak fonksiyon bozukluguna ve
laksatiflere bagimliliga neden olabilir. Bu iiriin yalnizca diyet degisikligi veya hacim
olusturan ajanlarin uygulanmasi ile terapéotik bir etki elde edilemiyorsa kullanilmalidir.
Uzun siireli kullanim atonik, islevsiz kolonun baslangicini hizlandirabilir.

Uzun siireli ve asin kullanim s1vi ve elektrolit dengesizligi ve hipokalemiye neden olabilir.



Bagirsaklardaki sivi kaybi dehidratasyona neden olabilir. Semptomlar susuzluk ve oligiiri
icerebilir.

Bobrek bozuklugu olan hastalar elektrolit dengesizligine karsi dikkatli olmalidir.

Bu driind idrar kagiran yetiskinlere uygularken uzatilmis deri-diski temasini 6nlemek igin
pedler daha sik degistirilmelidir.

Laksatifler uzun siireli kilo kaybina yardimci olmazlar.

Laksatif etki bireysel degiskenlik gosterebilecegi icin normal olarak tetkik veya
miidahaleden 16 saat 6nce alinmalidir. Etki alimindan 5-6 saat sonra gorilmeye baslar.
Etki siddeti kisilere gore degisebilecegi i¢in nadiren de olsa etkietmeyebilir.

Ayrica LAXENO DIET su ve elektrolit kaybina, kan basincinda diismeye ve buna
bagli komplikasyonlara neden olabilir.

LAXENO DIET, 1 haftadan daha uzun siireyle devamli kullanilmamalidar.

LAXENO DIET, 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.

LAXENO DIET, 5 mL’lik dozunda 0.67 g sorbitol ihtiva eder. Bu miktar hafif derecede
laksatif etkiye neden olabilir. Nadir kaliimsal friikktoz intolerans problemi olan hastalarin
bu ilac1 kullanmamalar: gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesimsekilleri

Hipokalemi (uzun siireli kotiiye kullanimi sonucu ortaya ¢ikan) kardiyak glikozidlerinin
etkisini arttirir ayrica antiaritmik tibbi trtinler, siniis ritmine dontisiime neden olan tibbi
drinler (6rn., Kinidin) ve QT uzamasini indiikleyen tibbi iiriinlerle etkilesime girer.
Hipokalemiyi indiikleyen diger tibbi rinlerle (6rn., diiiretik, adrenokortikosteroidler ve
meyan kokii) birlikte kullanildiginda elektrolit dengesizligini arttirabilir.

Antiasitler ve simetidin ile birlikte almmamaldir. Bu ilaglar, LAXENO DIET
kullanilmadan 2 saat 6nce alinabilir.

Laboratuvar testleri ile etkilesim
Antrakinon laksatifleri, fenol stilfon fitalein’in (PSP) idrarla atilimini artirir. Ayni zamanda
idrarda tirobilinojen ve Kober yontemiyle 6lgiilen 6strojen tayinlerini yaniltabilir.

Bizmut ve Kkalsiyum igeren ila¢g gruplarindan birini alan veya almis hastalarda
kullanilmamalidar.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.



4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
LAXENO DIET’ in ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimina ve dogum
kontrol yontemlerine iliskin bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:

LAXENO DIET ’in gebe kadmnlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar tzerinde yapilan calismalar, gebelik, embriyonal/fetal gelisimi, dogum ve
dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

LAXENO DIET gerekli olmadik¢a gebelik sirasinda kullaniimamalidir.

Bu kategorideki ilaglar, eger hekim ilacin gebe kadina saglayacag: yararin, fetiis tizerindeki
potansiyel riskini hakli gosterecegine inaniyorsa kullanilmalidir.

Laktasyon donemi:

Anne siitii ile metabolitlerin atilmasina iligkin yeterli veri bulunmadigindan emzirme
sirasinda kullanilmasi 6nerilmez.

Bazi aktif metabolitler (Or: Rein) anne siitii ile az miktarda atilir. Emzirilen bebeklerde
laksatif etki bildirilmemistir.

Ureme yetenegi/Fertilite:
LAXENO DIET ile hayvan iireme ¢alismalari yapilmamustir.
Ureme, embriyo veya fetiisiin gelisimi, hamileligin seyri ve ayn1 zamanda dogum &ncesi ve

sonras1 gelisim agisindan iriintin gavenliligini degerlendirecek yeterlilikte deneysel
calismalar bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanmimr iizerindeki etkiler

Arag veya makine kullanimi iizerinde bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Goriilen yan etkiler asagidaki sikliklara gore MeDRA V8.0 sistemi ile siniflandirilmistir:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100, <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000, <1/100), seyrek

(>1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastaliklan
Bilinmiyor: Asirt duyarhlik reaksiyonlar, iirtiker, astim, hipogamaglobulinemi.



Sinir sistemi hastahiklarn
Seyrek: Bas donmesi.

Vaskiiler hastaliklar
Seyrek: Hipotansiyon

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Bilinmiyor: Hipokalemi, kilo kayb:.

Gastrointestinal sistem hastaliklar

Seyrek: Flatulans

Bilinmiyor: Gastrointestinal mukozada pigmentasyon, karin agrisi, abdominal spazm,
diyare.

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Bilinmiyor: Piriirit, lokal veya yaygin ekzantem.

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastahiklar
Bilinmiyor: Comak parmak, tetani ve hipertrofik osteoartropati

Bobrek ve idrar yolu hastahklar
Seyrek: Idrarda sarimsi kahverengi renk degisikligi gorilebilir.
Bilinmiyor: Kromatiiri

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

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiik 6nem

tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu
Tiirkiye =~ Farmakovijilans ~ Merkezi (TUFAM)ne  bildirmeleri  gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 0008; faks: 0 312 218 3599).

4.9. Doz asim vetedavisi

Asirn dozda kullanimi, sivi ve 6zellikle potasyum olmak iizere elektrolit kaybina yol agan
sulu diyareye sebep olur.

Kusturarak, aspirasyonla mide bosaltilarak veya lavaj ile tedavi edilebilir.

Ayrica tedavi ozellikle kaybedilen sivi ve elektrolitleri tamamlama gibi destekleyici
onlemleri icermelidir.


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grubu: Kontakt (uyarici) laksatifler

ATC kodu: AO6AB06

Sennosid A+B; Senna Khartoum denen bilimsel ismi Cassia angustifolia olan ve halk
arasinda Sinameki adi ile bilinen bir bitkiden elde edilir. Uyarici1 laksatif olan sennosid
antrakinon tiirevidir. Kabizligi tedavi etmek igin, bagirsaklari bosaltarak yapilan
incelemelerde ve cerrahi miidahaleler 6ncesi bagirsaklart bosaltmak amaciyla kullanilir.
Agiz yoluyla alindiginda; ince bagirsaklardan emilimi azdir. On ilag olan sennosid
A+B kolona ulastiginda, kolonik bakteriyel enzimlerce hidroliz edilerek aktif
metabolitine dontisiir. Serbest hale gelen antrakinon bilesigi epitel hiicrelerinde Na* K*
ATP az’1 inhibe ederek laksatif etkiye neden olur.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler
Emilim

Agizdan alinan antrakinon bilesiklerinin kii¢iik bir kismi, alim1 takiben viicut tarafindan
emilir. Sistemik absorpsiyonu %5’ den diistiktiir.

Dagilim
Lokal etki gosterdiklerinden dagilim konusunda veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon

Sennosidler biiyilk oranda bagirsak liimeninde metabolize edilerek polimerlerine
doniistirilir. Cok diistik bir oranda absorbe edilerek sistemik dolasima rhein ya da
sennidin formunda geger ya da karacigerde siilfat ve glukuronid konjugatina doniistariliir.

Eliminasyon

Tamamina yakin oranda metabolitleri seklinde fegesle atilir. Az bir kismi degismeden
fegesle (<%5) ya da tiriner eliminasyonla (<%?5) atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Senna yapraklari veya preparatlari icin yeni, sistematik klinik o6ncesi testler
bulunmamaktadir. Veriler, senna kabuklariyla yapilan arastirmalardan elde edilmistir.
Senna yapragi ve meyveyi olusturan bilesen spektrumu kiyaslanabilir oldugu icin bu
veriler senna yapraklari igin goz oniine alinabilir. Cogu veri senna kabuk ekstresinin, % 0.9
ila 2.3 rein, % 0.05 ila 0.15'i aloe-emodin, % 0.001 ila % 0.006'sina ise emodin yada
izole edilen aktif bilesenlerin (rein veya sennosid A/B gibi) olusturdugu, % 1.4 ila 3.5 lik
antranoid icerdigini gosterir. Sicanlar ve farelerde, sennosidlerin yanisira senna
kabuklarinin ve ekstrelerinin oral uygulamadan sonra akut toksisitesi diistiktiir.



Farelerde parenteral uygulamayla yapilan arastirmalarin sonucunda, muhtemelen aglyca
igeriginden dolayi, ekstraktlarin, saflastiriimis glikozitlerden daha yiiksek toksisiteye sahip
oldugu goriilmiistir.

90 giinliik bir sigan ¢alismasinda, senna kabuklari 100 mg / kg ila 1.500 mg / kg arasindaki
doz seviyelerinde uygulandi. Test edilen ilag % 1.83 A-D sennosidleri, % 1.6 rein, %
0.11 aloe-emodin ve % 0.014 emodin igermektedir. Tim gruplarda kii¢iik derecedeki
kalin bagirsagin epitelyal hiperplazi gézlenmis ve 8 haftalik iyilesme siiresi icinde normale
donmiistiir. Mide epitelinin hiperplastik lezyonlar1 da normale donmiistiir. Bobreklerin doz
bagimli tubular basofili ve epitel hipertrofisi, fonksiyonel bir etki olmadan giinde 300 mg /
kg'dan fazla veya daha yiiksek dozlarda gorilmiis ve bu degisiklikler de normale
donmiistiir. Kahverengi tubular pigmentin depolanmas: bobrek yiizeyinde koyu renkli bir
renklenmeye neden olmus ve iyilesme siiresinden sonra daha az kalmistir. Kolon sinir
pleksusunda herhangi bir degisiklik goriilmemistir. Bu ¢alismada, gozlenebilir olmayan
etki diizeyi (NOEL-no-observable-effect-level) elde edilememistir.

Her iki cinsiyetteki siganlara yonelik 104 haftalik bir ¢alismada, 300 mg / kg'a kadar oral
dozlarda ayn1 senna kabuk preparatiyla kanserojen etkiler goriilmemistir.

Buna ek olarak, oral olarak 2 yil verilen senna ektraktinin, erkek veya disi siganlarda
kanserojen olmadigi gériilmiistiir. incelenen ekstre yaklasik % 40.8 antranoid igermekte
olup, % 35'i sennosid olup bunun % 25.2 ’i potansiyel rein, % 2.3’i potansiyel aloe-
emodin ve % 0.007’i potansiyel emodin ve 142 ppm’i serbest aloe-emodin ve 9 ppm’i
serbest emodinden olusmaktadir.

Emodine maruz kalan erkek ve disi siganlar ve fareler ile ilgili yapilan 2 yil stireli bir diger
calisma, erkek siganlarda ve disi farelerde kanserojen etki gostermemis, disi siganlar ve
erkek fareler icin ise belirsiz kanitlar oldugunu gostermistir.

Sennosidler 4 hafta boyunca kopekler igin 500 mg / kg'a kadar, siganlarda 6 ay siireyle 100
mg / kg'ya kadar olan dozlarda test edildiginde spesifik bir toksisite gostermemistir.
Sennosidlerle oral tedaviden sonra sicanlarda veya tavsanlarda embriyoletal, teratojenik
veya fetotoksik eylemler olduguna dair herhangi bir kanit bulunmamaktadir. Ayrica,
sicanlarda yavrularin dogum sonrasi gelisimlerinde, erkeklerde ve disilerde tireme tizerinde
bir etkisi bulunmamaktadir. Bitkisel preparatlar igin veri mevcut degildir.

Bir ekstre ve aloe-emodin, in vitro testlerde mutajeniktir, sennosid A, B ve rein
negatif sonuglar vermistir. Tanimlanmis bir senna ¢igegi ekstraktinin kapsamli in vivo
incelemeleri negatiftir

Bazi klinik ¢alismalarda, kalin bagirsak kanserinde laksatif kullanimi bir risk faktori
olarak arastirilmistir. Bazi ¢alismalar antrakinon i¢eren miishil kullaniminin kalin bagirsak
kanseri icin bir risk oldugunu ortaya koyarken, bazi ¢aligmalar ise bunu dogrulamamustir.
Bununla birlikte, kabizlik ve altindaki beslenme aligkanliklarinin kalin bagirsak kanseri
igin risk teskil ettigi ortaya ¢cikmistir. Kanserojenik riski kesin olarak degerlendirmek igin
daha ileri arastirmalara ihtiyag vardir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum Bikarbonat

Sodyum Metil Paraben

Sodyum Propil Paraben
Potasyum Sorbat

Hidroklorik Asit

Disodyum Hidrojen Fosfat

Sitrik Asit

Esans Tutti Frutti

Deiyonize Su

6.2. Ge¢imsizlikler
Bildirilmemistir.
6.3. Raf Omrii

12 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

250 mL’lik renkli sisede ve Ol¢ii kasigi ile birlikte sunulur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamig olan driinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontroli Yoénetmeligi”
ve "Ambalaj Atiklarmin Kontroli Yonetmelik™ lerine uygun olarak imhaedilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

HAVER FARMA ilag A.S.

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

Beykoz / ISTANBUL

Tel: 0216 324 38 38

Fax: 0216 317 04 98
e-mail: info@haver.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

2019/13


mailto:info@haver.com

9. iLK RUHSAT TARIHiI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[k ruhsat tarihi: 11.01.2019

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB'UN YENILENME TARIiHI



KULLANMA TALIMATI

LAXENO DIET 1.5 mg/mL Oral Cozelti

Agizdan alinir.

 Etkin madde: 5 mL ¢o6zelti 7.5 mg sennosid A+B’ye esdeger sennosid A+B Kalsiyum

icerir.

*Yardimc: maddeler: Sodyum bikarbonat, sodyum metil paraben, sodyum propil
paraben, potasyum sorbat, disodyum hidrojen fosfat, sitrik asit, sorbitol, tutti frutti
esansi, hidroklorik asit ve deiyonize su igerir.

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

Bu kullanma talimazin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac:
Kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

gk owpdE

LAXENO DIET nedir ve ne i¢in kullanilir?

LAXENO DIET kullanmadarn énce dikkat edilmesi gerekenler
LAXENO DIET nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

LAXENO DJET’ in saklanmas:

Bashiklan yer almaktadir.

1. LAXENO DIET nedir ve ne i¢in kullamhr?

LAXENO DIET, kahverengi renkte ¢ozelti formunda bir ilagtir ve 5 mL’sinde 7.5 mg
sennosid A+B ihtiva eder.

250 mL’lik renkli sisede ve 6l¢ii kasigi ile birlikte sunulur.

LAXENO DIET, “kontakt (uyaric) laksatifler” denilen, kabizlik tedavisinde kullanilan bir
ilag grubuna dahildir. Etkisini; alindiktan sonraki 5-6 saat igerisinde gostermeye baslar.
Cesitli tipteki kabizliklarda, ameliyat Oncesinde ameliyata hazirlamada ve radyolojik
incelemelerden &nce bagirsaklarin bosaltilmasi amaciyla kullantilir.




2. LAXENO DIET kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LAXENO DIET 'i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger;
 cerdigi maddelerden herhangi birine kars1 duyarlihginiz varsa,
= Bagirsak tembelliginiz varsa (Atoni),
= Spastik kolonunuz (karinda kramp tarzinda agri, gaz, siskinlik ve diskilama
bozuklugu ile seyreden uzun siireli hastalik) varsa,
= Bagirsak ttkanmasi veya daralmasi siiphesi varsa,
= Apandisit, iltihabi bagirsak hastaligi (Crohn hastaligi veya iilseratif kolit gibi)
varsa,
= Su ve elektrolit denge bozuklugu ile siddetli su kaybi, mide bulantis1 ve kusma
durumunuz varsa,
= Nedeni bilinmeyen karin agrisi, bulant1 kusma gibi belirtiler varsa,
= Bizmut ve kalsiyum igeren ilag gruplarindan birini aliyor ya da almis iseniz,
= 2 yasin altindaki ¢cocuklarda,
= Nedeni bilinmeyen makatta kanamaniz varsa veya diskinizda kan gordiiyseniz,
» Ani gelisen ve iki haftadan uzun siire devam eden diskilama diizeni degisikligi
mevcutsa,
= Hamile ya da emziriyorsaniz,
= Bobrek veya kalp yetmezliginiz varsa,
e Laksatif etkili ilag (mishil) almaktayken hala kabizsaniz LAXENO
DIET kullanilmamalidur.

Eger yukanda belirtilen durumlardan herhangi birinin size uydugunu disiiniyorsaniz
LAXENO DIET’ i kullanmayiniz. Doktorunuza basvurunuz ve tavsiyesini aliniz.

LAXENO DIET’ i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

LAXENO DIET’ i almadan énce liitfen asagidaki durumlarin varligini kontrol ediniz ve
herhangi birinin olmas: durumunda doktorunuzla gorisiiniiz.
Eger;

» Bobrek hastaliginiz varsa,

= Enflamasyonlu bagirsak hastaliginiz varsa,

- Kalp rahatsizigi ilaglari (Or: kardiak glikozitleri, anti aritmikler or: kinidin),
QT uzamasii tetikleyen ilaglar, ditiretikler, adrenokortikosteroidler veya meyan
koki kullantyor iseniz,

= 3 giinden sonra bagirsak hareketliligi yoksa.

Bu tibbi triinii idrar kagiran yetiskinlere uygularken uzatilmis deri-diski temasini1 dnlemek
icin pedler daha sik degistirilmelidir

Bu tibbi driinii kullanmadan 6nce kabizligi kontrol altina almak igin diyette degisiklik
yapilmasi ve Kitle arttirici ilaglarin kullanilmasi onerilir.

Uzun sireli kullannommin bagirsak tembelligi ve su-elektrolit dengesi bozuklugu
yapabilecegi g6z oniinde bulundurulmalidir.



LAXENO DIET, 1 haftadan daha uzun siireyle devamli kullanilmamalidar.

Ayrica LAXENO DIET siddetli su kaybina, kan basincinda diismeye ve buna bagli yan
etkilere neden olabilir.

Eger baska bir hastaliginiz varsa, biinyeniz alerjikse ve baska herhangi bir ilag aliyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir déonemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse [itfen
doktorunuza danisiniz.

LAXENO DIET' in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LAXENO DIET" in yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Nac: kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza damisiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile kalmay: planhyorsaniz veya hamile oldugunuzdan
siipheleniyorsaniz LAXENO DIET' i kullanmamalisiniz.

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

Emzirme

Mac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaCimiza damigimiz. Eger emziriyorsaniz
LAXENO DIET' i kullanmamalisimiz.

Arac¢ ve makine kullanimi

LAXENO DIET’ in ara¢ ve makine kullanimu iizerinde bir etkisi bulunmamaktadir.

LAXENO DIET' in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

LAXENO DIET, 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.

Ayrica, LAXENO DIET, 5 mL’lik dozunda 0.67 g sorbitol bulunmaktadir. Bu miktar
hafif derecede laksatif etkiye neden olabilir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karsi intoleransimiz oldugu soylenmisse bu tibbi {irini almadan
once doktorunuzla temasa geginiz.



Diger ilaclar ile birlikte kullamm

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

LAXENO DIET, potasyum eksilmesine bagli olarak, kalp fonksiyonu iizerinde
istenmeyen etkilere (QT uzamasi) neden olan ilaglarin, kardiyak glikozidler olarak bilinen
kalp kasini giiglendiren (digoksin) veya kalp ritmini dizenleyen ilaglarin (Kinidin)
etkisini artirabilir. Diiiretikler (idrar soktiiriiciiler), steroidler (hormon igeren firiinler) ve
meyan kokii ile birlikte kullanildiginda viicuttan potasyum kaybi artabilir.

Mide asidini baskilayicr ilaglar olan antiasitler ve simetidin ile birlikte alinmamalidir. Bu
ilaclar, LAXENO DIET kullanilmadan 2 saat nce almabilir.

LAXENO DIET ile birlikte kullanilan bazi ilaglar, LAXENO DIET ile etkilesebilir.
Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, 6zellikle doktorunuza danisiniz.

e  Bizmut ve kalsiyum igeren ilaclar.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsamiz veya son
zamanlarda kulland: iseniz litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. LAXENO DIET nasil kullanihr?
LAXENO DIET’ i her zaman doktorunuzun énerdigi sekilde almiz. Emin degilseniz
doktorunuza sorunuz.

Uygun kullammm ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz sizin igin en iyi baslangic dozunu belirleyecektir ve doz ayarlanmasi
bireysel ozelliklerinize ve aldigimiz diger ilaglara gore degisecektir. Doktorunuz
soylemedikge dozunuzu degistirmeyiniz.

Doktorlar tarafindan bagka tiirlii 6nerilmedigi takdirde:

Erigkinlerde: Aksamlari yatarken 1-2 6lgek (5 mL-10 mL) verilir.

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

6 yasin altindaki ¢cocuklarda doktor gézetiminde olmadig siirece kullanilmamalidir.
2-6 yas arast: Yarim Olcek (2.5 mL) sabahlar verilir.

LAXENO DIET i¢in énerilen doz ve tedavi siiresi astimamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

- Radyolojik incelemelerde ve ameliyat 6ncesi hazirlamada pirgatif olarak kullanilir.

- Radyolojik tetkik ve ameliyattan 14 — 16 saat 6nce verilmelidir.

- Doz ortalama olarak viicut agirliginin kg’1 basina 2 mg sennosid A+B seklindedir.

- flacin alimindan sonra bol su icilmelidir. Tetkikten onceki aksam posali  gidalar
yenilmemelidir.

- Sadece agizdan kullanim igindir.



Degisik yas gruplari Cocuklarda
kullanmim
LAXENO DIET,

2- 6 yas arasi: Bir cay kasigi sabahlari verilir.
6-12 yas arasi: Bir tath kasigi uygulanir.
12 yas tizeri cocuklarda ve eriskinlerde: Aksamlar: yatarken 2 tatli kasigi verilir.

Yashlarda kullamim
Dozaj ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlan Bébrek ve karaciger yetmezligi

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger LAXENO DIET' in etkisinin giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LAXENO DIET kullandiysaniz

LAXENO DIET' den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz doktorunuz veya

eczaciniz ile Konusunuz.

Bu ilacin gerekenden fazla alinmasi veya ¢ok uzun siirmesi zararli olabilir. Bunun

nedenleri;

- Bagirsaktaki kasmn asirt gevsekligi olarak bilinen “tembel bagirsak”. Bagirsak
bosalimmin daha az olmasina neden olur. Bu da uzun siireli kabizliga neden
olabilmektedir.

- Viicuttaki sivi ve tuz dengesizligi. Bu bagirsak kaslarinin gerginligini etkileyebilir.
Ayrica kandaki tuz miktarimi etkileyebilir.

- Kandaki diisiik potasyum seviyesi (hipo-kalemi). Yorgunluga sebebiyet verebilir, bas
donmesi, kaslarda zayiflik ve diizensiz kalp atisina neden olabilir.

- Su kaybi, susuzluk hissi ve bas agrisina neden olabilir. Ayrica yeterli miktarda idrar
atilasini engelleyebilir.

LAXENO DIET' i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

lacimzi; tetkik veya miidahaleden 14 — 16 saat 6nce almaniz &nemlidir. Bununla
birlikte, eger bir ya da daha fazla dozu almay: unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz ilac
alimiz ve recetede yazildig: sekilde devam ediniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, LAXENO DIET’ in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan Kisilerde
yan etkiler olabilir.

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa, LAXENO DIET’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

* Yz, dil ve dudaklardasisme
= Nefes almada gii¢liik
= Deride yaygin kizariklikla birlikte kasintili dokiintiiler

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlarm biri sizde mevcut ise, sizin LAXENO DIET’e Kars: ciddi alerjiniz var
demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bilinmiyor:
= Asirduyarlilik
Deride dokiintii
Astim
Kandaki gammaglobulin seviyesinin azalmasi
Kandaki potasyum diizeyinin azalmasi
Kilo kayb1
Mide bagirsak i¢ yiizey renginin koyulasmasi
Karm agrisi
Karin spazmi
Ishal
Kasint1
Lokal veya yaygin dokiintii
Tansiyon disiikligi
Su dengesi ve elektrolit metabolizmasinda bozukluklar
Comak parmak, kontrol edilemeyen kasilmalar, eklem ve kemiklerdeki asiri
biiyiime
= [drar rengininkoyulasmasi



Bunlar LAXENO DIET’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: 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 numarali 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. LAXENO DIET’ in saklanmasi

LAXENO DIET' i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LAXENO DIET’ i kullanmaymniz. Son
kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger ambalajin hasar gordiigiinii fark ederseniz, LAXENO DIET i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar ¢ope atmaymmiz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

HAVER FARMA lac A.S.

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

Tel: 0 (216) 324 38 38

Fax: 0 (216) 317 04 98

e-mail: info@haver.com.tr

Uretim Yeri:

OSEL ilag San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No.: 52
34820 Beykoz/ISTANBUL

Tel: 0 (216) 320 4550

Fax: 0 (216) 320 45 56

e-mail : info@osel.com.tr

Bu kullanma talima#: 11/01/2019 tarihinde onaylanmuszir.
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