KISA URUN BILGIiSi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
LAXENO 1.5 mg/mL Oral Cozelti

2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
5 mL ¢ozelti 7.5 mg Sennosid A+B’ye esdeger Sennosid A+B Kalsiyum igerir.

Yardimc1 madde:

5 mL ¢ozeltide 0.01 g sodyum metil paraben, 0.001 g sodyum propil paraben ve 2.67 g sukroz
igerir.

Diger yardime1 maddeler i¢in 6.1° e bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM
Oral ¢6zelti
Kahverengi renkte, tutti frutti aromali.

4 KLINIK OZELLIKLER
4.1.Terapotik endikasyonlar

Cesitli tipteki kabizliklarda, ameliyat 6ncesi hazirlamada ve radyolojik incelemelerden dnce
bagirsaklarin bosaltilmas1 amaciyla kullanilir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Doktorlar tarafindan bagka tiirlii 6nerilmedigi takdirde:

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

6-12 yas aras1: 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 i¢in 6nerilen doz ve tedavi siiresi asilmamalidir.

Uygulama sekli:

e Radyolojik incelemelerde ve ameliyat 6ncesi hazirlamada piirgatif olarak kullanilir. Radyolojik
tetkik ve ameliyattan 14 — 16 saat 6nce verilmelidir.

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

e ilacin alimindan sonra bol su i¢ilmelidir. Tetkikten 6nceki aksam posali gidalar yenilmemelidir.
e Sadece agizdan kullanim i¢indir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezliginde kullanima:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.



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

Pediyatrik popiilasyon:
LAXENO 6 yasin altindaki ¢ocuklarda doktor gdzetiminde olmadig: siirece kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
LAXENO’nun yaslilarda kullanimi arastirilmamastir.

4.3.Kontrendikasyonlar

LAXENO asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e Senna glikozitlerine veya igerdigi yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarliligi
oldugu bilinen kisilerde

e Inflamatuvar barsak hastaliklarinda (6rn. Crohn hastaligi ve tilseratif rektokolit)

¢ Qastrointestinal sistemin iritasyonu (6rn. bulanti, kusma ve kolik)

e Akut apandisit ve/veya barsak tikanmasi, inflamatuvar barsak hastalig1 gibi baska akut cerrahi
durumlara bagli olabilecek tan1 konmamig akut ya da kalic1 abdominal semptomlar1 (6rn. spastik
kabizlik, rektal hemoraji, ileus/preileus tikanmasi, hepatopatiler, abdominal intestinal inflamatuar
hastaliklar, kramplar ve agrilar) olan hastalarda

e Basta hipokalemi olmak {izere elektrolit ve su eksikligi bulunan agir dehidratasyon
durumlarinda

¢ Bizmut ve kalsiyum igeren ila¢ gruplarindan birinin alindig1 durumlarda

4.4.0zel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Belirlenen doz agilmamalidir.

Laksatiflerin uzun siireli rastgele kullanimi aligkanliga ve barsak fonksiyonunun bozulmasina
neden olabilir. Normal barsak fonksiyonunu yeniden saglamak icin en diisiik etkin doz
kullanilmahidir. Eger barsak hareketleri olusmazsa, buna gore tibbi gozetim altinda doz
yiikseltilebilir.

LAXENO, inflamatuvar barsak hastalig1 olanlarda dikkatli kullanilmalidir.
LAXENO kullanimi1 asagidaki durumlarda tibbi gézetim gerektirir:

e Tedaviyi takiben yararli etkiler goriilmezse

e Kullanim 1 haftay: agarsa

e Semptomlar devam eder ya da kotiilesirse

e Laparotomi ya da abdominal cerrahiden sonra

e 6 yasin altindaki ¢cocuklarda

e Gebelik ve laktasyon siiresince

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.



LAXENO, her 250 mL’lik dozda 133.3 g sukroz ihtiva eder. Bu durum, diabetes mellitus
hastalarinda gz Oniinde bulundurulmalidir. Diyabetik ve nadir kalitimsal friikktoz intoleransi,
glukoz-galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu
ilact kullanmamalar1 gerekir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

LAXENO ile ilgili ilag-ilag etkilesimleri bildirilmemistir. Bunun bilinen tek istisnasi, antrakinon
laksatifleri ile es zamanli kullanildiginda serum seviyesi diisebilen bir antiaritmik ila¢ olan kinidin
stilfattir.

LAXENO es zamanli olarak oOzellikle kardiyak glikozitler, antiaritmikler, diliretikler ve
kortikosteroidler ile kullanildiginda hipokalemi, kardiyak ve noromuskiiler disfonksiyon ile
sonuglanabilir.

Idrarda renk degisikligine neden olabildigi icin LAXENO idrar testlerini etkileyebilir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Senna glikozitleri i¢in gebeliklerde maruz kalmaya iligskin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan calismalar fetal gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler
oldugunu géstermemektedir. insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi:
LAXENO gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi:

Senna glikozitleri anne siitli ile atilmaktadir (siite gegmektedir). Ancak, LAXENO’nun normal
dozlarinda, emzirilen ¢ocuk lizerinde herhangi bir etki ongdriilmemektedir. LAXENO gerekli
olmadik¢a emzirme doneminde kullaniimamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Sennosidlerle oral tedaviden sonra, siganlar ve tavsanlarda herhangi bir embriyoletal, teratojenik
ya da fetotoksik etki kaniti bulunamamistir. Ayrica, sennosidlerin, geng¢ sicanlarin postnatal
gelisimi, annelerin davraniglarinin diizelmesi ya da erkek ve disi sican fertilitesi lizerinde etkisi
olmamustir (Bkz; boliim 5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri).

4.7.Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi iizerinde bilinen herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.



4.8.Istenmeyen Etkiler

Tiim ilaglar gibi, LAXENO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Uzun siireli kullanimda sulu ishale yol acar, bundan dolay1 ¢ok miktarda sivi ve elektrolit 6zellikle
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 ayni
zamanda llseratif kolit ve megakolon gelisebilir.

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

Kardiyak ve renal semptomlar rapor edilmistir.

Kolik veya kramp tarzi hafif abdominal rahatsizliklar goriilebilir.

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

Cok yaygim (=1/10), yaygmn (>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 hastaliklar:
Cok seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari (kasinti, iirtiker, lokal veya jeneralize ekzantemler)

Sinir sistemi hastaliklar1
Seyrek: Bas donmesi

Vaskiiler hastahklar
Seyrek: Hipotansiyon

Gastrointestinal sistem hastaliklar:

Seyrek: Flatulans

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

Bobrek ve idrar hastahiklar:
Seyrek: Idrarda sarimsi kahverengi renk degisikligi goriilebilir.

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

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiikk Onem

tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saghik meslegi mensuplarinin 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).



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

4.9. Doz asim ve tedavisi

LAXENO’nun doz asimi sivi ve elektrolit dengesi bozuklugu (hipopotasemi), atonik kolon
gelisimi, dolasim kollapsi, intestinal kolikler, gastrointestinal iritasyon, bulanti, karin agrisi,
kramplar, sok ve metabolik asidoz ile birlikte diyare ile sonuglanabilir.

Tedavi: Gerektiginde gastrik lavaj da dahil olmak iizere semptomatik tedavi uygulanmalidir.
Rehidratasyon (siddetli diyare yasanirsa bol miktarda sivi uygulanir) saglanmalidir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Genel ozellikler

Farmakoterapotik grup: Kontakt Laksatifler
ATC kodu: AO6AB06

LAXENO segici olarak kalin barsakta peristalizimi uyaran bir laksatiftir. Etkin maddesi olan
senna, antranoid grubu stimiilan laksatiftir. LAXENO’nun peristaltik hareketleri uyarmasi, etkili
bir itici hareket olusturan miyoenterik pleksus lizerine dogrudan etki gdstermesine baglidir.
Antrakinon tiirevleri ayrica barsak liimeni icine aktif olarak elektrolit ve su sekresyonunu
uyarabilir ve bunlarin kalin barsak tarafindan absorpsiyonunu inhibe edebilir. Bunun sonucunda
intestinal bolus hacminde bir artis olur, dolum basinci artar ve boylece peristaltik hareket uyarilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Sennosid laksatifler esas olarak 6n ilagtir. Aktif maddeler, sennosidler, beta-glikozittir ve ince
barsaktan emilmez ya da sindirim enzimleriyle par¢alanmaz. Kalin barsakta bakteriler tarafindan
aktif metabolite (rein antron) dontstiiriiliir. Hayvan ¢alismalari, gekuma direk olarak radyoisaretli
rein antronun emiliminin %10°dan kii¢iik oldugunu gostermektedir.

Dagilim ve bivotransformasyon:

Rein antron oksijen ile temas ettiginde kanda esas olarak glukuronitler ve siilfatlar halinde
bulunabilen sennidinler ve reine okside olur.

Eliminasyon:
Sennosidlerin oral olarak uygulanmasinin ardindan metabolitlerin yaklasik %3’1 idrarla atilir; bir

kismi1 da safraya salgilanir. Sennosidlerin ¢ogu (yaklasik %90) fecese polimerler olarak
(polikinonlar), %2-6’s1 degismemis sennosidler, sennidinler, rein antron ve rein olarak atilir.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tek doz toksisitesi: Senna, ham bir ilag olarak oral tedaviden sonra, siganlarda (erkek ve disi
sicanlarda sirasiyla 5.000 mg/kg ve 4.000 mg/kg’lik LDso) ve farelerde (LDsp > 5.000 mg/kg) ¢ok
diisiik toksisite gostermektedir.



Tekrarlanan doz toksisitesi: Cok sayida testte sennosidler, 500 mg/kg/hafta’ya kadar olan dozlarda
6 ay slireyle ya da haftada iki kez 30 mg/kg dozlarda test edildiginde spesifik toksisite
gostermemistir. Toksik etkiler, sennanin bilinen farmakolojik etkisi olan siddetli diyareye bagh
olarak ortaya ¢ikmaktadir.

Ureme toksisitesi: Sennosidlerle oral tedaviden sonra, sicanlar ve tavsanlarda herhangi bir
embriyoletal, teratojenik ya da fetotoksik etki kaniti olmamustir. Ayrica, sennosidlerin, geng
siganlarin postnatal gelisimi, annelerin davraniglarinin diizelmesi ya da erkek ve disi sigan
fertilitesi iizerinde etkisi olmamustir.

Genotoksisite: /n vitro ve in vivo genotoksisite ¢alismalari ile insan ve hayvan farmakokinetik
verileri, metabolik aktivasyonun varligi ve yoklugu durumunda sennanin genotoksisite riskinin
olmadigini géstermistir.

Karsinojenisite: 25 mg/kg/giin’e kadar dozlarda 2 yil siireyle si¢anlara verilen LAXENO’nun aktif
icerigi senna ekstresi intestinal sistemde tlimdrijenite kanit1 goriilmemistir.

6.FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimci maddelerin Isistesi
Sodyum bikarbonat

Sodyum metil paraben

Sodyum propil paraben

Potasyum sorbat

Disodyum hidrojen fosfat dodekahidrat
Sitrik asit monohidrat

Sukroz

Tutti frutti esansi

Deiyonize su

6.2.Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
12 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25 °C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.

LAXENO’yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi
250 mL’lik renkli sisede ve olgii kasigr ile birlikte sunulur.



6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.RUHSAT SAHIBI

HAVER FARMA ilac A.S.

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

Tel: 0(216) 324 38 38

Faks: 0(216) 317 04 98

8.RUHSAT NUMARASI(LARI):
2019/11

9.iILK RUHSAT TARiHIi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi
1k ruhsat tarihi: 11.01.2019
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi:



KULLANMA TALIMATI

LAXENO 1.5 mg/mL Oral Cozelti

Agizdan ahinir.

Etkin Madde: 5 mL ¢6zelti 7.5 mg Sennosid A+B’ye esdeger Sennosid A+B kalsiyum
icerir.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce 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 daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen 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. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LAXENO’nun saklanmast

Bagliklart yer almaktadir.

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. 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 icerisinde gdstermeye baslar.

Cesitli tipteki  kabizliklarda, ameliyat Oncesinde ameliyata hazirlamada ve radyolojik

incelemelerden dnce bagirsaklarin bosaltilmasi amaciyla kullanilir.




2. LAXENQO’ yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

LAXENO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

« Intestinal obstriiksiyonlarda nedeni bilinmeyen abdominal semptomlariniz varsa,

* Bagirsak diiglimlenmesi sliphesi varsa,

« Icerdigi maddelerden herhangi birine kars1 duyarliliginiz varsa,

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

Eger yukarida belirtilen durumlardan herhangi birinin size uydugunu diisliniiyorsaniz ¢ozeltiyi
kullanmayiniz. Doktorunuza basvurunuz ve tavsiyesini aliniz.

LAXENO’ yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

Eger;

* Enflamasyonlu bagirsak hastaliginiz varsa

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

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

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza 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
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz LAXENO’yu kullanmamalisiniz.

Arac ve makine kullanimi
LAXENO’nun ara¢ ve makine kullanimi iizerinde bir etkisi bulunmamaktadir.

LAXENO?’ nun i¢eriginde bulunan bazi yardimci 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.



Ayrica, bu tibbi {iriin her 250 mL’lik dozda 133.3 g sukroz ihtiva eder. Bu durum, diabetes
mellitus hastalarinda goz 6nilinde bulundurulmalidir.

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Farkli ilaglar arasindaki muhtemel etkilesimleri onlemek i¢in, regetesiz alinmis ilaclar bile
olsa, aldiginiz herhangi bir diger ila¢ hakkinda her zaman doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz.

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

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kulland iseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

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

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

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

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: Yarim 6l¢ek (2.5 mL) sabahlar1 verilir.

LAXENO i¢in 6nerilen doz ve tedavi siiresi asilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

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

-Doz ortalama olarak viicut agirliginin kg’1 basina 2 mg Sennosid A+B Kalsiyum seklindedir.
-llacin alimindan sonra bol su icilmelidir. Tetkikten onceki aksam posali gidalar
yenilmemelidir.

-Sadece agizdan kullanim i¢indir.



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 dlgek sabahlari verilmelidir.

Ozel kullamim durumlar:
Bobrek yetmezliginde kullanima:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

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

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LAXENO kullandiysamiz
LAXENO dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

LAXENQO’yu kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

lacimz; tetkik veya miidahaleden 14-16 saat dnce almaniz 6nemlidir. Bununla birlikte, eger
bir ya da daha fazla dozu almayi unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz ilac1 aliniz ve recetede
yazildig: 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 acar, bundan dolay1 ¢ok miktarda sivi ve elektrolit
ozellikle potasyum kaybina, kas zayifligina ve kilo kaybina sebep olur. Uzun stireli kullanim
sonunda atonik, fonksiyonsuz kolon gelisebilir.

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

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

Kardiyak ve renal semptomlar rapor edilmistir.

Kolik veya kramp tarzi hafif abdominal rahatsizliklar goriilebilir.

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

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



Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari (kasinti, iirtiker, lokal veya jeneralize ekzantemler)
Sinir sistemi hastalhiklar:

Seyrek: Bas donmesi.

Vaskiiler hastalhiklar

Seyrek: Hipotansiyon

Gastrointestinal sistem hastahiklar:

Seyrek: Flatulans

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

Bobrek ve idrar hastaliklar

Seyrek: Idrarda sarimsi kahverengi renk degisikligi goriilebilir.

Arastirmalar:

Cok seyrek: Su dengesi ve elektrolit metabolizmas1 bozukluklari, potasyum kaybi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 “Ilag 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. LAXENO’ nun saklanmasi
LAXENQO’ yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LAXENO’ YU kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
belirtilen ayin son giintidiir.

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

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.


http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi:

HAVER FARMA Ila¢ 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 ilag 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 talimati 11/01/2019 tarihinde onaylanmistir.
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