KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

LAEVOLAC® Surup
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Her ml surup 670 mg laktiiloz igerir.
100 ml surupta 67.0 g, 250 ml surupta 167.5 g laktiiloz bulunur.

Yardimer maddeler: LAEVOLAC Surup herhangi bir yardimer madde igermemektedir.

3. FARMASOTIK FORM

Surup.
Renksizden kahverengimsi-sar renge kadar berrak veya gok az opalesans likit.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 - Terapitik endikasyonlar

» Konstipasyon: Kolonun normal fizyolojik ritmini kazanmasini saglamak

¢ Gaita kivaminin yumugak olmasinin tibben arzulandif durumlarda ( hemoroid, kolon

ya da aniise yonelik cerrahi girisimlerden sonra )

¢ Poral sistemik ensefalopati: Hepatik koma veya prekomanin tedavi ve profilaksisinde

kullanilir,

4.2 - Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji uygulama sikhfin ve siiresi:

Giinliik doz bireysel olarak belirlenmelidir. Agsagida dozaj ayarlama igin rehber bilgiler

verilmektedir.

Konstipasyonda veya gaita kivamimn tibben yumusak olmasimin istendigi durumlarda




Baslangig Dozu Idame Dozu
Eriskinler 15-45 ml 15-30 ml
Cocuklar
(7-14 yas arasi ) 15 ml 10-15 ml
Cocuklar
{ 1-6 yas arasi ) 5-10 ml 5-10 ml
Bebekler 5 ml 5ml

Prekomada ve hepatik komada

Baslangig dozu: Giinde 3-4 defa 30-45 ml

idame dozu: Giinde 2-3 defa yumusak bir defekasyon saglanacak sekilde ayarlanmalidir.
Gaita pH’si tercihen 5.0-5.5 olmalidir.

Kural olarak tedaviye baslandiktan birkag giin sonra hastanin gereksinimlerine uygun olarak
doz azaltilabilir.

Belirlenen toplam giinlik doz, tercihen bir defada sabah kahvalusi sirasinda almmmahdir,
Etkinin gorillmesi igin birkag giin gegmesi gerekebilir. Bu, laktiilozun etki mekanizmasiyla
iligkili bir durumdur. [lk iki giinden sonra olumlu bir etki elde edilmezse dozun artiriimasi
veya daha sik uygulanmas diisiiniilebilir,

Uygulama gekli:
Sadece agizdan kullamm igindir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karacifer yetmezlii olan hastalarda dozun &zel olarak ayarlanmasina gerek
yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Degisik yas grubundaki gocuklarda kullamm dozuna iligkin bilgiler yukarida verilmistir.
Geriyatrik popiilasyon:

Yagslilarda dozun dzel olarak ayarlanmasina gerek yoktur.

4.3 - Kontrendikasyonlar

e (alaktozemi




+ Barsak obstriiksiyonu

» Etkin maddeye veya bilesimindeki herhangi bir yardimc1 maddeye karsi asint duyarlihik

4.4 - Ozel kullamm uyarilan ve 6nlemleri

Konstipasyon durumu birkag giinliik tedaviye ragmen diizelmezse ya da tekrar ederse, hekime
damisiimalidir,

Laktozu tolere edemeyen hastalarda kullanilacaksa, preparaun laktoz igerigi dikkate
alinmalidar.

Galaktoz intoleransi, lap-laktaz eksikligi veya glukoz-galaktoz malabsorbsiyonu gibi seyrek
goriilen kahitsal bir rahatsizlif1 olan hastalarda kullamlmamalidir.

Laksatif preparatlartn gocuklarda kullamimi olagan di;it durumlarda ve ancak doktor
kontroliinde olmalidir. Tedavi sirasinda defekasyon refleksinin bozulabilecegi dikkate
alinmalidir.

Konstipasyonda tnerilen normal dozlar diyabetli hastalar igin sorun yaratmaz. Hepatik koma
ve prekoma gibi durumlarda genellikle ¢ok daha yiiksek dozlar kullamldifindan, diyabetli
hastalarda doz dikkate alinmalidir.

4.5 - Diger tibbi iirinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Laktiiloz, kolon pH’sim1 diisiiriicii etkisi nedeniyle, saliveriimesi kolon pH’sina bagimli olan
ilaglartn (5-Aminosalisilik asit ajanlart gibi) inaktivasyonuna neden olabilir.

(zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bilinmemektedir.

4.6 — Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dofiurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):

LAEVOLAC"1n, ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadintarda kullamimina iligkin 6zel bir
oneri veya tedavi sirasinda veya sonrasinda dofum kontroliiniin gerekli oldufuna dair
herhangi bir bilgi s6z konusu degildir.



Gebelik donemi:

Kisith sayidaki hamileler iizerinde giiniimiize dek elde edilen bilgiler, malformatif veya fetiis/
yeni do@anla ilgili bir toksisiteyi gstermemektedir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar hamilelik, embriyonal/fetiis geligimi, partiirisyon veya

post-natal geligim agisindan, dogrudan vaya dolayl bir zararl etkiyi igaret etmemektedir.

Laktasyon dénemi:

Anne siitine gegip gecmedifi bilinmemektedir. Ancak gofu ilacin anne siitiine gegtigi
bilindiginden, emzirme doneminde kullanilmas: gerektiginde dikkatli olunmalidir.

Laktiilozun, gebelik ve laktasyon doneminde kullanilmasi, efier gerekliyse diisiiniilebilir.

Ureme yetenegi / Fertilite:
Ilacin tireme yetenegi/ fertilite iizerine etkisi bilinmemektedir.

4,7 - Arac ve makine kullamim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenefi iizerine etkisi ihmal edilebilir diizeydedir veya hi¢ yoktur.

4.8 - Istenmeyen etkiler

Tedavinin ilk birkag giiniinde siskinlik hissi olusabilir. Bu etki normalde tedavi sirasinda bir
iki gilin igerisinde kaybolur. Onerilenden yiiksek dozlarda kulldmldlgmda kann agns: ve
diyare goriilebilir. Bu durumda doz azaltilmalidir.

Uzun siirelerle yiiksek dozlarda kullamimas: (sadece portal sisteme ait ensefalopati
durumunda) sonucu geligen diyareye bagh olarak elektrolit diizeylerinde dengesizlikler
goriilebilir,

Gastrointestinal bozukluklar
Gaz, kann a@nsi, bulanti, kusma ve yiiksek dozlarda diyare

Aragtirmalar
Diyareye bagh olarak elektrolit dengesizligi



4.9 - Doz asim ve tedavisi

Herhangi bir asin doz vakasi bildirilmemistir. Yiiksek dozda kullamlmasi sonrasinda karin
agrnis1 ve diyare olugabilir. Bu durumda ilacin kesilmesi veya dozun azaltilmasi yeterli
olacaktir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 - Farmakodinamik ézellikler
Farmakoterapétik grup: Osmotik etkili laksatifler
ATC kodu: AO6ADI11

Laktiiloz, kolonda bulunan bakterilerin etkisiyle diigiik molekiil agirhikli organik asitlere
parcalamir. Bu organik asitler kolon limeninin pH’sin1 azaltmanin yamsira, olugturduklan
ozmotik etki nedeniyle kolon icerifinin hacminde artisa yol acar. Béylece kolon peristaltizmi
uyarilarak diizenli bir defekasyon saglamir. Konstipasyon durumu diizelir ve kolon normal
fizyolojik ritmine doner.

Laktiilozun, portal sistemik ensafalopatide veya hepatik prekoma ve koma durumlarindaki
etkisi kolonda olusturdufu su degisikliklere baghdir: lactobacillus gibi asidofilik bakterileri
arunr ve bdylece proteolitik nitelikteki bakterileri baskilar; kolon igerifini asitlestirerek
amonyagin iyonize gekilde kolon iginde kalmasinmi saglar. Ozmotik etkisi nedeniyle ve kolon
pH’sin1 diigiirerek katartik etkiye yol agar. Bakterilerin protein sentezlerinde amonyak
kullanimlanimi tegvik eder ve boylece bakteriyel azot metabolizmasimi degistirir. Yine de,
portal sistemik ensefalopatinin noropsikiyatrik belirtilerinin yalmz hiperamonyakemi ile
aciklanamayacagi unutulmamalidir. Ancak amonyak, dier azotlu bilesikler igin model bir
bilesik olarak degerlendirilebilir.

5.2 - Farmakokinetik ozellikler

Genel dzellikler:

Emilim / Dafilim:

Laktiloz, oral uygulama sonrasinda ancak ¢ok az miktarlarda emilir,

Metabolizma:

Bu nedenle kolona hemen hemen hi¢ degismeden ulasan laktiiloz burada bulunan bakteriler
tarafindan metabolize edilir. 40 — 75 ml’ ye kadar olan dozlarda kolon liimeni iginde tiimiiyle
metabolize edilir.

Eliminasyon:
Daha yiiksek dozlarda uygulandiginda bir kisim degigmeden atilabilir.



Dogrusallik / Dogrusal olmavan durum;
Veri yoktur.

5.3 — Klinik iincesi giivenlilik verileri

Degisik deney hayvanlarinda yapilan akut, sub-kronik ve kronik toksisite testleri tininiin ¢ok
diigiik seviyede toksisitesi oldufunu gdstermigtir. Gozlenen etkiler spesifik toksik aktiviteden
gok katilasms fecesin sindirim sistemindeki etkisinden kaynaklanmaktadir,

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 - Yardimc1 maddelerin listesi

LAEVOLAC Surup formiilasyonunda herhangi bir yardimc1 madde igermemektedir.

Laktiilozun diginda LAEVOLAC Surup galaktoz ve laktoz gibi ilgili sekerleri igerir.

6.2 - Gecimsizlikler
Uygulanabilir degildir.

6.3 - Raf émri
36 ay
6.4 — Saklamaya ydnelik iézel uyanlar

25°C’nin altinda oda sicaklifinda saklanmalidir.
Bu iiriin ve/veya ambalaj herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullamlmamalidir.

6.5 - Ambalajin niteligi ve icerifi

100 ml ve 250 ml'lik amber renkli cam siseler

6.6 — Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler

Verilen dozlann alimi igin LAEVOLAC Surup, kutusunda bulunan plastik kadeh iizerindeki
uygun isaretli ¢izgiye kadar doldurulur ve igilir.



Kullanilmamig iirlinler ya da atk materyaller “Tibbi auklarnn kontroli yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve ambalaj atiklarinm kontrolii ydnetmelikleri” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

I.E.Ulagay Ilag Sanayii TURK A.S.
Davutpaga cad. No.12 (34010)
Topkapi - ISTANBUL

Tel.: (212) 467 11 11

Faks: (212)467 1212

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
160/31

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

11k ruhsat tarihi: 26.05.1992
Ruhsat yenileme tarihi: 26.05.2007

10. KUB’iin YENILENME TARIHI



