FLEET FOSFA-SODA 45 ml oral laksatif
Agiz yolu ile alinir.

e Etkin maddeler:
(Her 5 ml icindeki degerler)
Monobazik Sodyum Fosfat 2.4 g.
Dibazik Sodyum Fosfat. 09ag
* Yardimci maddeler:
Zencefil Limon aromasi
Gliserin
Saf Su
Sakarin Sodyum
Sodyum Benzoat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inka sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz. _
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size Onerilen dozun disinda
yiksek veya dusiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLEET FOSFA-SODA nedir ve ne icin kullanthir?

2. FLEET FOSFA-SODA kullanilmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler.
3. FLEET FOSFA-SODA nasil kullantlir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5 FLEET FOSFA-SODA bun saklanmasi.

1. FLEET FOSFA-SODA nedir ve ne igin kullanilir?

*FLEET FOSFA-SODA, bagirsak temizligi saglanmasinin gerekli oldugu, kolonoskopi
(kalin  bagirsagin endoskopik olarak incelenmesi), bagirsak ameliyatt ve réntgen
incelemelerinde, rektal tetkik ya da kontrol islemleri 6ncesi bagdirsagi temizlemek/bosaltmak
icin kullanthr.

*FLEET FOSFA-SODA, bagirsak hareketlerinin olusmasini saglar ve bunun sonucunda
bagirsak bosaltimi gerceklesir.



FLEET FOSFA-SODA’yI asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

* FLEET FOSFA-SODA’nIn igindeki etkin veya yardimci maddelerden herhangi birine
alerjiniz var ise.

» 18 yas altindaysaniz.

« Sert, glclu bagirsak hareketleriniz varsa (feces impaksiyonu).

» Calismayan ince bagirsaginiz var ise (paralitik ileus).

» Kabizlik varsa.

» Bagirsak hareketlerinizde yavaslama var ise (hipomotilite).

» Dogustan kalin bagirsaginizda genisleme var ise (Hirschsprung hastaligi / dogustan
megakolon).

» Makat cok dar ya da kapali ise (imperforate anus)

» Mide cevresinde su var ise (asitik kosullar)

» Aktif bagirsak iltihabi hastali§i var ise

» Bobrek yetmezligi varsa

» Konjestif kalp yetmezligi varsa

» Tat ve koku duyularinizda degisiklik var ise

e Fazla sivi icmeye miisait degilseniz

» Hasta hissediyor iseniz (Mide bulantisi)

* Kusma varsa

» Karin agrisi varsa

 Paratiroid beziniz asiri ¢alisiyorsa.

FLEET FOSFA-SODA'yI asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger herhangi bir ilaca, yiyecede, koruyucuya veya boyaya karsi alerjiniz var ise
doktorunuza bilgi veriniz.

Su hallerde ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza bilgi veriniz:

» Genel olarak hastaliklara karsi direnciniz zayif ise

» Kalp ya da bobrek ile ilgili sikayetiniz varsa

» Dusulk tuz diyeti yapiyor iseniz.

» Yasl iseniz (65 yasindan buytk iseniz)

» Hamile iseniz veya hamile kalmay planliyor iseniz ya da emziriyor iseniz
FLEET FOSFA-SODA’y! kullanmadan 6nce ve kullandiktan sonra bol sivi igmeniz ¢ok
onemlidir.

FLEET FOSFA-SODA’nIn yiyecek ve igecek ile kullanilmasi:

FLEET FOSFO-SODA alindiginda, yiyeceklerin sindirim sisteminde hazmedilmesinde
gecikmeler yasanabilir ya da tamamen engellenebilir. Duzenli olarak agiz yolundan alman
ilaclarin (6rn: dogum kontrol hapi, antiseptik ilaglar, diyabet ilaclari, antibiyotikler)
etkinligi azalabilir ya da tamamen yok olabilir.

Piyasadaki diger sodyum fosfat Grunleri ile birlikte kullanildijinda nadiren de olsa asiri
duyarlilik g6zlemlenmistir.

Hamilelik
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz
Gebelik stresince uygulandiginda ceninle ilgili kusurlu olusum ya da diger toksik



etkilerini 6lcmek igin eldeki veriler yeterli degildir. FLEET FOSFA-SODA, dodum ve
dogum sonrasi donemde yalnizca doktor tavsiyesi ile kullaniimalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzufark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme

ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

Sodyum Fosfat’in anne sutiine gectigi bilinmektedir. Sodyum fosfat anne sitiine
gecebilecegi icin, FLEET FOSFA-SODA alimindan sonraki 24 saat igerisinde olusmus
sut sagilarak alinmalidir. FLEET FOSFA-SODA’nin 2 doz aliminin ardindan 24 saat
sonra bebegin emzirilmesi tavsiye edilir.

Arac ve makine kullanimi:

FLEET FOSFA-SODA su kaybina yol acabileceginden bas dénmesine yol acabilir ve bu
da ara¢ ve makine kullanimina ¢ok disik de olsa etkide bulunabilir. Ayrica bagirsak
bosaltict bir drin oldugundan, ilacin kullanilmasindan sonra tuvaletin yakinlarinda
bulunmalisiniz.

FLEET FOSFA-SODA'nm igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
o6nemli bilgiler
Bu Urun ¢ok disiuk miktarda etanol (alkol) icermektedir (doz basina 100 mg dan daha az).

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:

Bazi ilaglar ile FLEET FOSFA-SODA etkilesime girebilir. Bu ilaclar sunlardir:

« idrar miktarini arttiran ilaclar (idrar sékturiiciiler)

» Depresyon ve psikoloji ilaglari (lityum preparasyonlari)

» Elektrolit dengesini (vicuttaki tuzlar) etkileyebilecek ilaglar. ( sodyum,
potasyum,fosfat veya su)

» Yilksek tansiyon, anjin ve diger bazi kalp rahatsizhgi ilaclari (6rn: anjiyotensin
dontstiricit enzim (ACE) inhibitdrleri, anjiyotensin reseptdr blokoérleri ve kalsiyum
kanal blokorleri)

« iltinap kaynakli agri ve sisligi azaltici ilaglar (aspirin v.b.)

» Bayginlik veya diizensiz kalp atisina (6rn:QT arahdini uzatan) neden olan ilaglar. Bu
etkiye sahip birgok ila¢g bulunmaktadir, bu nedenle bu etkiye sahip ilaglardan herhangi
birini kullantyor iseniz lutfen eczaciniza veya doktorunuza danisiniz.

» Seker hastasiysaniz (diyabet), bu drin ile birlikte 6nerilen sivi diyeti, kan sekeri
seviyenizi etkileyebilir ve alinmasi gereken insilin veya anti diyabetik (seker hastaligi
(diyabet) belirtilerini azaltan ya da gideren) ilaclarin miktarinin degistirilmesini
gerektirebilir.

 Paratiroid hormon igeren ilaglar.

Bu ilaclar FLEET FOSFA-SODA ile etkilesime girebilir veya zaten tek baslarina da bu
etkiye sahip olabilirler. Bu ilaglarin dozlarini degistirmeniz gerekebilir veya farkl tirden
ilaclar kullanmaniz gerekebilir.

FLEET FOSFA-SODAyi, polietilen glikol iceren baska bagirsak bosaltici urtnler ile
birlikte kullanmayiniz. Emin degilseniz doktor veya eczaciniza danisiniz.



Eder receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz-

3. FLEET FOSFA-SODA nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi i¢in talimatlar:

FLEET FOSFA-SODA’ylI daima doktorunuzun size anlattigi sekilde kullanmalisiniz. Emin
olmadiginiz durumda doktorunuz veya eczaciniz ile iletisime geginiz.

FLEET FOSFA-SODA’mn kullanimina baslamadan 6nce “berrak sivilar” iginiz. Kati
yiyecekler yenilmemelidir.

“Berrak sivilar”; su, yogun olmayan corba, posasiz sikilmis meyve sulari (kirmizi veya
kara Gzim, bogirtlen gibi mor renkli meyveler harig), siyah ¢ay veya siitsiiz kahve, berrak
karbonatl veya karbonatli olmayan alkolsiiz iceceklerdir.

Bu ilaci aldiktan sonra kendinizi hasta gibi hissetmemeniz icin, olabildigince ¢ok sivi
almahisiniz.

FEET FOSFA-SODA, ishal tarzi cesitli badirsak hareketleri olusturacaktir. Genellikle 30
dakika icinde baslar ve 6 saate kadar sirebilir. ilacin kullaniimasindan sonra, liitfen
bagirsak hareketleri bitinceye kadar tuvalet yakinlarinda bulununuz.

ilk veya ikinci dozu aldiktan sonraki 6 saat icerisinde higbir bagirsak hareketi
gerceklesmemisse, Uriind tekrar kullanmayiniz acilen doktorunuzla iletisime geciniz ¢linki
su kaybi yasayabilirsiniz.

» Uygulama yolu ve metodu:
FLEET FOSFA-SODA alimina hastane randevusundan dnceki giin baslanmahdir.

Birinci veya ikinci dozun alinmasi

Oglen saat 12°den 6nceki hastane randevulari icin, “Sabah Randevusu” dozaj talimatlari
izlenmelidir. Oglen saat 12’den sonraki hastane randevulari icin, “Ogleden Sonra
Randevusu” dozaj talimatlari izlenmelidir.

SABAH RANDEVUSU

Randevudan 6énceki giin

Sabah Saat 7 -

Birinci Doz - 1sise (45 ml) FLEET FOSFA-SODA’yi yarim bardak soguk suda (120 ml)
seyreltiniz. Bu sollisyonu ictikten sonra bir dolu bardak (240 ml) soduk su iginiz. Arzu

ederseniz daha fazla icebilirsiniz. Bagirsak hareketleri sirasinda kaybedilen sivilari yerine
koymak icin mumkin oldugunca fazla sivi iginiz.

Oglen Saat 1 Ogle yemegdi - Ogle yemegi yerine en az i¢ dolu bardak (720 ml) “berrak

SIvVI” veya su iginiz. Arzu ederseniz daha fazla igebilirsiniz. Ogleden sonra susuzluk
hissettiginiz zaman berrak sivi veya su igebilirsiniz.

Aksam Saat 7 Aksam yemegi - Aksam yemegi yerine en az bir dolu bardak “berrak sivi”
veya su iciniz. Arzu ederseniz daha fazla icebilirsiniz.

Ikinci Doz - Hemen sonra 45 ml'yi yarim sojuk bardak suda (120 ml) seyreltiniz. Bu
solisyonu igtikten sonra bir dolu bardak (240 ml) soguk su iciniz. Arzu ederseniz daha
fazla icebilirsiniz.

Gece yarisina kadar gerekirse ilave su veya “berrak sivi” icilebilir.



Bol miktarda berrak sivi icilmesi bagdirsagin prosedir igcin temizlenmesine yardimci
olacaktir.

OGLEDEN SONRA RANDEVUSU:
Randevudan dnceki gin

Saat 1 6gle yemegi - Hafif bir atistirma yapilabilir. Ogle yemeginden sonra hastane
randevusunun sonrasina kadar baska kati besin alinmamalidir.

Saat 7 aksam yemegi - Aksam yemegi yerine en az bir dolu bardak “berrak sivi” veya su
iciniz. Arzu edilirse daha fazla icilebilir.

Birinci Doz - Hemen sonra 45 mi'yi yarim soguk bardak suda (120 ml) seyreltiniz. Bu
solisyonu ictikten sonra bir dolu bardak (240 ml) soguk su iciniz. Arzu ederseniz daha
fazla icebilirsiniz.

Bagirsak hareketleri sirasinda kaybedilen sivilari yerine koymak i¢in mimkiin oldugunca
fazla sivi iginiz.

Gece yatmadan once en az u¢ dolu bardak su veya “berrak sivi” iginiz.

Randevu guni
Sabah Saat 7 - Kahvalti yerine en az bir dolu bardak “berrak sivi” veya su iginiz. Arzu
ederseniz daha fazla icebilirsiniz.

ikinci Doz - Hemen sonra 45 ml’yi yarim soduk bardak suda (120 ml) seyreltiniz. Bu
solisyonu ictikten sonra bir dolu bardak (240 ml) soguk su iciniz. Arzu ederseniz daha
fazla icebilirsiniz.

Bagirsak hareketleriyle kaybedilen siviyl yerine koymak i¢in miumkin oldugu kadar ¢ok
sivi iginiz. Bol miktarda berrak sivi icilmesi bagirsagin prosedir icin temizlenmesine
yardimci olacaktir.

Sabah 8’e kadar daha fazla sivi veya “berrak sivi” alinabilir.

Bu Urlin normalde Vi ile 6 saat icinde bir badirsak hareketi saglayacaktir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
18 yas altindaki ¢ocuklara verilmemelidir.

Yaslilarda kullanimi:
65 yas Ustu kisilerin, daha sonraki bélumlerde verilen tavsiyelere 6zellikle dikkat etmesi
gerekmektedir. Tibbi gézetime ihtiyaciniz olabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bbébrek/Karaciger Yetmezligi:
Karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, tuz yasakli bir diyetteyseniz ya da
bébrek hastasiysaniz doktorunuz dnermedikce kullanmayiniz.

FLEET FOSFA-SODA yash hastalarda nadiren viicutta siddetli ve 6lumcil olan, tuz
seviyelerinde degisiklik (elektrolit bozuklugu) olgulari ile iliskilendirilmistir. Bu yuzden
FLEET FOSFA-SODA’nin yarar/risk oraninin bu risk grubu Uzerinde tedaviye
baslanmadan once dikkatle degerlendirilmesi gerekir.



Akut miyokard enfarktisu (kalp krizi), anstabil angina (yeni ortaya ¢ikan agri veya
mevcut agrinin sikhk veya siddetinde artma veya her ikisi birarada olarak karakter
degistirmesi) vb. kalp hastaliklari, altta yatan renal (bdbrekle ilgili) bozukluk igin risk
artisi, hipotansiyon, hipovolemi (kan hacminde azalma) ile eslik eden hipotansiyon,
onceden mevcut olan elektrolit bozukluklari, elektrolit bozukluklari igin risk artisi, (6rn.,
dehidratasyon (su kaybi), gastrik retansiyon (midenin yavas bosalmasi), kolit (kalin
bagirsak iltihabi), adiz yolu ile yeterli miktarda sivi alamama, hipertansiyon veya
hastalarda dehidratasyona neden olabilecek diger durumlar) durumlarinda veya zayif
binyeli, diskin ya da yash hastalarda dikkatle kullaniimahlidir. Bu riskler altindaki
hastalarda, baslangicta ve tedavi sonrasinda sodyum, potasyum, Kkalsiyum, Kkloriir,
bikarbonat, fosfat, kandaki tre azotu ve kreatinin degerleri géz éniine alinmalidir.

Sodyum ve fosfat dizeylerinin yiukselmesi ve kalsiyum ve potasyum duizeylerinin
azalmasi sonucunda, hipernatremi (ylksek sodyum), hiperfosfatemi (yuksek fosfor),
hipokalsemi (kalsiyum iyonun dusiklugu), hipokalemi ( potasyum disukligi) ve asidoz
olusabilir.

Eger hastada kolostomi (kalin bagirsagin (kolon) bir ameliyat ile karin 6n duvarina
acllmasi) veya ileostomi (ince bagirsagin (ileum) bir ameliyat ile karin 6n duvarina
acilmasi) varsa ya da tuzsuz bir diyet yapmasi gerekiyorsa preparat dikkatli
kullanilmalidir ¢iinkii elektrolit dengesi bozukludu, dehidratasyon veya asit dengesi
bozuklugu olusabilir.

llag kullanimi ardindan sik ve sulu digki gelecektir. Su kaybina engel olmasi agisindan
mumkin oldugunca ¢ok sivi alinmalidir. Yeterli sivi alinmamasi, asiri sivi kaybina yol
acarak dehidratasyon (su kaybi) ve hipovolemiyle (kan hacminde azalma) sonuclanabilir.

Eger FLEET FOSFA-SODA Mnin etkisinin ¢ok glclu veya zayifolduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLEET FOSFA-SODA kullandiysaniz:
Gerekenden fazla miktarda FLEET FOSFA-SODA alinmasi durumunda profesyonel
yardim aliniz veya bir saglik merkezi ile baglantiya geciniz, c¢linkli su kaybi, kalp ve
dolasim problemleri, solunum rahatsizliklari, huzursuzluk ve bagirsak (kolik) agrilar
yasayabilirsiniz.

FLEET FOSFA-SODA’ dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor
veya eczacl ile konusunuz.

FLEET FOSFA-SODA kullanmayi unutursaniz
FLEET FOSFA-SODA’yi kullanmay! unutursaniz, doktorunuzun gorusine basvurunuz.
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

FLEET FOSFA-SODA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda, herhangi bir etki olduguna dair veri bulunmamaktadir.

UYARI: Bazi risk grubundaki hastalarda, viicuttaki tuz seviyelerinde degisiklik (elektrolit
bozukluklar) ve normalden fazla sivi kaybi (dehidrasyon) gerceklesebilir. Bu nedenle
asagidaki “FLEET FOSFA-SODA’yl asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ ve



DIKKATLI KULLANINIZ” bélimlerini okuyunuz. Eg§er risk grubunda oldugunuzu
disundyor iseniz doktorunuzla konusmadan bu Uriind kullanmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Her ilacta oldugu gibi FLEET FOSFA-SODA da yan etkiler gorilebilir ancak bu, herkeste
gorilecegi anlamina gelmez.

Asagidakilerden biri olursa, FLEET FOSFA-SODA'yl kullanmayi durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélumune
basvurunuz.

Nadiren de olsa, FLEET FOSFAO-SODA da ciddi alerjik reaksiyonlar gorulebilir. EGer elde,
ylizde, dudakta, bo§azda ya da dilde sisme olur ise veya nefes alma ve yutkunmada zorluk
cekiyor iseniz acilen doktorunuza miracaat ediniz veya en yakin saghk kurulusu ile irtibata
geciniz. Yan etkiler asagida gosterilmistir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde sulanmistir.

Cok yaygm : 10 hastanin en az 1inde gorulebilir.

Yaygm : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gérulebilir.

Yaygm olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goérulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gdrilebilir.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygm:
Karin agrisi, karinda gerginlik, hasta hissi, kanama yada ishal, tGstime, halsizlik, bas donmesi,
bulanti

Yaygm:
Kusma, gogis agrisi ve bas agrisi.

Yaygin olmayan:
Su kaybi (dehidratasyon)

Cok seyrek:

Kalp krizi, ritim bozuklugu, dislk kan basinci, kandaki tuz miktarinda degisiklik (bu segirme
ve spazma sebep olur), kas kramplari, uyusma (karincalanma), bilin¢ kaybi, bobrekte
kalsiyum miktarinda artis ve bobrek yetmezligi (bozuklugu)

Eger bu yan etkiler sizin icin ciddi geciyorsa veya burada belirtilmeyen bir yan etki
gordrseniz, doktor veya eczaciniza basvurunuz.

‘Bunlar FLEET FOSFA-SODA'nin hafif yan etkileridir’.

Eder bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. FLEET FOSFA-SODA’nin Saklanmasi

FLEET FOSFA-SODAYi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.
25 °C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.
Dondurmayiniz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra FLEET FOSFA-SODA'yi
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

KOZMED Farmasétik Uriinler Pazarlama ithalat Sanayi ve Tic. Ltd. Sti.
1324 Cadde No: 5/6-7 Asagiovecler-ANKARA
Telefon: 0312 4728568 Faks: 0312 4729499 E-posta: mndogu@ hotmail.com

Uretici:

C.B.FLEET Co. Inc.
4615 Murray Place, Lynchburg, VIRGINIA 24502 USA

Bu kullanma talimati onaylanmistir
(glin ay ve yil)

RUHSAT TARIHI VE NUMARASI:
16.03.1994 94/21



