KULLANMA TALIMATI

LACTOSOFT 2.5 mg yumusak kapsiil

Agizdan ahinir.

Etkin madde: Sodyum pikosiilfat.

Her bir LACTOSOFT 2.5 mg yumusak kapsiil, 2.5 miligram sodyum pikosiilfat icerir.
Yardimct maddeler: Propilen glikol, polietilen glikol 400, jelatin (sigir kaynakl),
gliserol, sorbitol/sorbitan anidrisorb 85/70/00.

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

Bu kullanma talimatimi  saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SO N S S

LACTOSOFT nedir ve ne icin kullanilir?
LACTOSOFT’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LACTOSOFT nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

LACTOSOFT "un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. LACTOSOFT nedir ve ne icin kullanilir?

* LACTOSOFT, berrak, renksiz ¢ozelti iceren agik sar1 renkli, seffaf yuvarlak yumusak

kapstillerdir.
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* LACTOSOFT 2.5 mg yumusak kapsiiller ¢ocuk emniyet kilitli beyaz plastik kapakli, 16
ml, seffaf, renksiz plastik sise i¢ine ambalajlanir. Her karton kutu kullanma talimati ile
birlikte 50 adet yumusak kapsiil igerir.

* LACTOSOFT’un etkin maddesi olan sodyum pikosiilfat, triarilmetan adindaki bir ilag

grubuna aittir.

Sodyum pikosiilfat lokal etkili, yumusatic1 6zellik tastyan bir maddedir; etkisini sadece
bagirsaklarda gosterir. Belirgin bir emilimi yoktur. Bagirsak hareketlerini artirir, bagirsak
icinde su ve elektrolit toplanmasini artirir. Sonugta diski yumusar, bagirsaklardan gegis
zamani kisalir ve digkilama uyarisi gergeklesir.

* LACTOSOFT kabizligin kisa siireli tedavisinde ve herhangi bir nedene baglh kabizligin
giderilmesinde kullanilmak i¢indir.

* Diger laksatiflerde oldugu gibi, giinliik olarak veya uzun siire kabizligin sebebini bulmak
icin tam bir tanisal degerlendirme yapilmaksizin LACTOSOFT kullanilmamalidir.

* LACTOSOFT kilo vermeye yardimci olmaz.

2. LACTOSOFT’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LACTOSOFT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Sodyum pikosiilfata, triarilmetan grubu ile iliskili etkin maddelere veya LACTOSOFT
icindeki yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi alerjik (asir1 duyarl) iseniz;
- Bagirsak diiglimlenmesi (ileus) varsa;
- Bagirsaklarda tikaniklik varsa;
- Bulant1 ve kusmanin eslik ettigi, atesli veya atessiz siddetli, aniden olusan karin agrist
(6rnegin apandisit) varsa;
- Aniden gelisen iltihabi mide-bagirsak hastaliginiz varsa;
- Viicudunuzda asir1 su kaybetme durumu varsa;

- Hasta 4 yasindan kiigiik bir ¢ocuk ise.

Kabizlik karin agrisi, kusma ve ates gibi diger belirtilerle birlikte ciddi bir hastalifin isareti
(bagirsak tikanmasi ya da aniden gelisen karin iltihab1 gibi) olabilir. Sayet bu belirtilerden
herhangi birisi varsa, LACTOSOFT ya da bagka ilaglar almamali ve acilen tibbi destek

almalisiniz.

Su ve mineral dengenizi bozan bir durumunuz varsa (6rnegin, agir bobrek islev yetmezliginiz

varsa) LACTOSOFT u sadece tibbi gbzetim altinda kullanmalisiniz.
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LACTOSOFT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

LACTOSOFT S kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Belirtileriniz kendiliginden artiyorsa, bir siiredir inatgiysa ve/veya bunlara diskida kan veya
ates belirtileri eslik ediyorsa, doktorunuza danigsmalisiniz ve LACTOSOFT ile tedaviye
baslamadan ©Once muayene olmalisimiz. Ciinkii bagirsak hareketlerinizdeki herhangi bir
rahatsizlik ya da degisiklikler ciddi bir hastaligin belirtisi olabilir.

LACTOSOFT tibbi muayeneden 6nce glinliik olarak siirekli veya uzun siire alinmamalidir.
LACTOSOFT un kesilmesi belirtilerin geri donmesine neden olabilir. Eger LACTOSOFT
kronik (uzun siireli) kabizlik i¢in uzun siire kullanilirsa belirtiler kabizligin koétiilesmesi ile
iliskili olabilir.

Uzun siireli ya da asir1 kullanim, sivi ve elektrolit dengesizligine ve kanda potasyum
eksikligine yol acgabilir.

LACTOSOFT alan hastalarda bas donmesi ve/veya bayilma bildirilmistir. Bu olgulara iligskin
bilgiler, bayilma olaylarinin digkilama islemine, ikinma veya karin agrisina karsi olusan
dolasim tepkilerine bagli olabilecegini diisiindiirmektedir (digkilama sirasindaki ikinmaya

bagl veya kabizligin yol agtig1 agriya bagl bayilma, diger bir adiyla digkilama bayginlig).

Cocuklar

LACTOSOFT, 4 yasin altindaki ¢ocuklara verilmemelidir. LACTOSOFT, 4 yasindan 10
yasina kadar (10 yasindakiler dahil) ¢ocuklarda sadece doktor kontrolii ile kullanilmalidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

LACTOSOFT un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
LACTOSOFT yeterli miktarda su ile yutulmalidir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya emziriyorsaniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da
hamile kalmay1 planliyorsaniz bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza
danisiiz. Hamile kadinlarda yeterli klinik ¢alisma yoktur. LACTOSOFT miimkiinse gebelik

boyunca kullanilmamalidir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
LACTOSOFT 'un anne siitine gecmedigi gosterilmisti. LACTOSOFT’un emzirme

doneminde kullanilip kullanilamayacagi konusunda doktorunuza danisginiz.

Arac ve makine kullanimm

Normalde, onerilen dozlarda LACTOSOFT un ara¢ ve makine kullanma becerileri iizerine
olumsuz etkilerinin olmasi beklenmez.

Ancak, eger sizde bas donmesi ya da biling kayb1 (bayilma) ya da karinda kramplar gibi

durumlar ortaya ¢ikarsa, araba kullanma ve makine isletme yetenegi azalabilir.

LACTOSOFT un iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
LACTOSOFT sorbitol igermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 tahammiilsiizliigiinliz (intolerans) oldugu sdylenmisse, bu tibbi {iriinii almadan once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

Antibiyotikler (bakterilerin sebep oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar) ile
birlikte kullanildiginda, LACTOSOFT un disk1 yumusatici etkisi azalabilir.

LACTOSOFT’ un asirt dozlarda alinmasi kanda potasyum ve diger tuzlarin dengelerinin
bozulmas: ile sonuglanabilir. Boyle bir dengesizlik riski ayn1 anda alinan idrar soktiiriicii
ilaglar (furosemid gibi) veya kortikosteroidler olarak adlandirilan ilaglar (prednisolon gibi) ile
artabilir. Bu durum kalp fonksiyonu bozukluklarina ve kas zayifligima neden olabilir ve
kardiyak glikozitlerine (kalp islevini iyilestirmek icin kullanilan bir ilag smifi) karsi
hassasiyeti artirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LACTOSOFT nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
LACTOSOFT’u her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde aliniz. Eger emin

degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz.
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Doktor tarafindan baska tiirlii tavsiye edilmedigi takdirde, asagidaki dozlar onerilir:

Yetigkinler:

Normal tek doz: 2 - 4 kapsiil

(5 - 10 mg sodyum pikosiilfata esdeger)
Giinliik en yiiksek doz: 4 kapsiildiir.

Cocuklar:

4 yasindan kiiclik ¢cocuklarda kullanilmaz.

4 yas ve lizerindeki ¢ocuklar: 1 - 2 kapsiil (2,5 - 5 mg sodyum pikosiilfata esdeger).

4 yasindan 10 yasina kadar (10 yasindakiler dahil) ¢ocuklarda sadece bir doktor tarafindan
recetelenmesi halinde kullanilmalidir.

Giinliik en yiiksek doz: 2 kapsiildiir.

En diisiik doz ile baglanmas1 onerilir. Diskinin diizenli olarak ¢ikmasini saglayabilmek i¢in

onerilen en yiiksek doza kademeli olarak ayarlanir.

Uygulama yolu ve metodu:

LACTOSOFT yeterli miktarda sivi ile aksamlar1 alinmalidir. Normalde LACTOSOFT
aldiktan yaklagik 10-12 saat sonra bagirsak hareketi goriiliir. Kapsiillerin etkisini gdstermesi
icin yeterli zaman veriniz, bagirsak hareketi baglatmak icin kendinizi zorlamayniz.
LACTOSOFT giin boyunca devamli olarak veya uzun dénem doktor gdzetimi olmaksizin
kullanilmamalidir.

Degisik yas guruplar:

Cocuklarda kullanimi: D6rt yasindan kiiclik olan ¢ocuklarda kullanilmaz. 4 yasindan 10
yasina kadar (10 yasindakiler dahil) ¢ocuklarda sadece doktor tavsiyesi ile kullanilir.
Yashlarda kullanimi: LACTOSOFT yaglilarda kullanimina iligskin ek veri bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

LACTOSOFT un bobrek ya da karaciger yetmezliginde 6zel kullanim durumu yoktur.

Eger LACTOSOFT un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla LACTOSOFT kullandiysamz:

LACTOSOFT yiiksek dozlarda alindiginda ishal ve karinla ilgili belirtiler olusabilir. Tedavi
belirtilere baghdir. ilacin yutulmasindan sonra kisa zamanda kusturarak ya da mide yikamasi
ile ilacin etkileri azaltilabilir. Ciddi su ve mineral kaybi1 doktor tarafindan diizeltilmedir.
Spazm (ani siddetli agr1, kramp) giderici ilaglarin uygulanmasi yardimci olabilir.

Kabizlik tedavisi i¢in Onerilenden ¢ok yliksek dozlarda sodyum pikosiilfat (LACTOSOFT)
alinmas: ile iligkilendirilmis kalin bagirsakta i¢ zarlarda kan akiminda azalma veya kesilme
olan vakalar bildirilmistir.

Not:

Diger yumusatic1 ilaglarla oldugu gibi LACTOSOFT da, siirekli olarak asir1 dozlarda
alindiginda siiregen (kronik) ishal, karin agrisi, kan potasyum diizeylerinde azalma, aldosteron
iretiminde artis ve bobrek taslarina yol acabilir. Yumusatict ilaglarin uzun siireli kotiiye
kullannmiyla (suistimaliyle) iligkili olarak bobreklerde harabiyet, kanda bazik maddelerin
artig1 ve potasyum azligina bagl kas zayiflig1 da bildirilmistir.

LACTOSOFT tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

LACTOSOFT kullanmay1 unutursamz:
Eger ilacinizi almay1 unutursaniz, o giinii atlayiniz ve bir sonraki giin normal dozunuzu aliniz.
Ayni giin igerisinde iki doz almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

LACTOSOFT ile tedavi sonlandigindaki olusabilecek etkiler:

Gerek goriildiiglinde tedaviye ara verilebilir veya sonlandirilabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LACTOSOFT un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir. Bu etkiler ilaci kullanan herkeste goriilmeyebilir.

Asagidakilerden biri olursa, LACTOSOFT kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
- Deri reaksiyonlar1 (dokiintii, kasint1)

- Bayilma
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- Yiiz, agiz ve bogazda sisme (anjiyonorotik 6dem) ve bunlara eslik edebilecek nefes

darlig ile birlikte olabilen siddetli alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik)
Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin LACTOSOFT’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Istenmeyen etkilerin siklig1 asagidaki smiflandirma kullanilarak siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’ini etkileyebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazlasini
etkileyebilir.

Yaygin olmayan : 10 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazlasini
etkileyebilir.

Seyrek : 10 hastanin 1’inden az, fakat 10000 hastanin 1’inden fazlasini

etkileyebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin 1’inden azim etkileyebilir.

Bilinmiyor : siklik eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

« Ishal

Yaygin:

« Karin rahatsizlig1, karin agrisi, karin kramplari

Yaygin olmayan:

* Bulanti, kusma, bag donmesi**

Bilinmiyor:

* Asinnt duyarlilik (alerji tepkileri)*, biling kaybi1 (bayilma)**, deri ve/veya miikoz
membranlarda, 6rne8in yiiz ve bogazda sisme gibi cilt reaksiyonlar1 (anjiyoddem), nefes
darligi, ilaca bagli dokiintii (ilacin tetikledigi isilik, deri dokiintiisi), kizariklik ve ciltte kaginti
*Yliz, agiz ve bogazda sisme (anjiyonorotik 6dem) ve bunlara eslik edebilecek nefes darligi

ile birlikte olabilen siddetli alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik).
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**Bu olaylar karin agrilarina veya digkilamaya karsi kan dolasiminin verdigi tepkilerle
olusabilir.

(Bkz. Béliim 2- LACTOSOFT u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ).

LACTOSOFT un uzun siireli ve asir1 kullanimi su, potasyum ve diger elektrolitlerin kaybina
sebep olabilir. Bunu kalp islevinde bozukluklar ve kas zayiflig1 izleyebilir. Bu bilhassa idrar
soktiirticiiler veya kortikosteroidlerle birlikte kullanildiginda olabilir.

Herhangi bir yan etki yasarsaniz LACTOSOFT un kullanimini durdurmali ve tibbi yardim

almalisiniz.

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 Etkileri 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LACTOSOFT’un saklanmasi
LACTOSOFT u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklanmalidir.

Siseyi kullandiktan sonra kapagini sikica kapatiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LACTOSOFT u kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LACTOSOFT u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! T.C. Cevre Sehircilik

ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi:
World Medicine ilag San ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

Uretim Yeri:
World Medicine ilag San ve Tic. A.S.

Bagcilar/istanbul

Bu kullanma talimati 29.11.2022 tarihinde onaylanmustir.
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