KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
OSMOLAK® soliisyon 667mg/ml

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Etkin madde:
OSMOLAK®™ 1000 ml’sinde 667 gram laktiiloz iceren sulu ¢dzeltidir.

Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler igin 6.1°¢ bakimz.

3. FARMASOTIK FORMU
Oral ¢ozelti.

Renksiz ile kahverengimsi sar renkte, berrak, kivamli sivi.

4. KLINIK OZELLIKLERi
4.1. Terapétik endikasyonlar
¢ Konstipasyon: Kolonun normal fizyolojik ritmini kazanmasini saglamak
e Gaita kivamimin yumusak olmasinin tibben arzulandigi durumlarda (hemoroid,
kolon ya da aniise yonelik cerrahi girisimlerden sonra)
e Portal sistemik ensefalopati (PSE): Hepatik koma veya prekomanin tedavi ve

profilaksisinde kullanilir.

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

Laktiiloz ¢ozeltisi, seyreltilerek ya da seyreltilmeden alinabilir.
Laktiiloz dozu bir seferde yutulmal ve agizda bekletilmemelidir.

Pozoloji, hastanin kisisel ihtiyaglarina gore ayarlanmalidur.
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Ginliik tek doz regete edildiginde, doz diizenli olarak ve giiniin aym saatinde (6rn. kahvalt

sirasinda) alinmahidir. Laksatiflerle uygulanan tedavi sirasinda, giinlitk olarak yeterli miktarda

(1,5-2 litre, 6-8 su bardagina egdeger) siv1 alinmasi tavsiye edilir.

Konstipasyonda veva gaita kivaminin tibben vumusak olmasinin istendigi durumlarda doz

uygulamasi:

Laktiiloz giinliik tek doz olarak ya da iki doza boliinerek alinabilir. Siseyle birlikte verilen

6lcek kabi kullamlmalidir,

Urlinii kullanmaya basladiktan birka¢ giin sonra, tedavi yamtina bagli olarak idame dozuna

gecilebilir. Tedavinin etkisinin gorillmesi i¢in birkag giin (2-3) giin gegmesi gerekebilir.

Giinliik Baslangi¢ Dozu Giinliik iIdame Dozu
Eriskinler ve ergenler 15 ml —45 ml 15 ml - 30 ml
Cocuklar (7 - 14 yas arasi) 15 ml 10 ml — 15 ml
Cocuklar (1 - 6 yas arasi) 5ml— 10 ml Sml—10ml
1 yasmn altindaki bebeklerde 5 ml’ye kadar 5 ml’ye kadar

Prekomada ve hepatik komada (valnizca eriskinler icin) doz uygulamasi:

Baslangi¢ dozu: Giinde 3 — 4 defa 30 — 45 ml.

Sonrasinda, giinde 2-3 defa yumusak bir defekasyon saglayabilen doz idame dozu olarak

kullanilabilir.

Uygulama sekli:

Sadece agizdan kullanim i¢indir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda dozun 6zel olarak ayarlanmasina gerek

yoktur.
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Pediyatrik popiilasyon:
Degisik yas grubundaki ¢ocuklarda kullanim dozuna iligkin bilgiler yukaridaki tabloda

verilmistir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaglilarda dozun 6zel olarak ayarlanmasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
- Etkin maddeye veya bilesimindeki herhangi bir yardimc1 maddeye kars: agin
duyarhlik.
- Qalaktozemi

- Bagirsak obstriiksiyonu

4.4.  Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Birkag giinliik uygulama sonrasinda tedavi etkisi yeterli degilse, hekime damsilmalidir.
Laktozu tolere edemeyen hastalarda laktiiloz dikkatli kullanilmalidir (bkz. B6liim 6.1).

Seker icerigi agisindan bakildiginda, konstipasyon tedavisinde kullanilan normal dozun
diyabetikler i¢in bir sorun teskil etmemesi beklenir. Bununla birlikte, hepatik koma ve
prekoma tedavisinde kullamlan doz genellikle ¢ok daha yiiksektir ve diyabetiklerde

kullanilirken ilacin geker igeriginin dikkate alinmasi gerekir.

Laksatif preparatlarin ¢ocuklarda kullamimi olagan disi durumlarda ve ancak doktor
kontroliinde olmalidir. Tedavi sirasinda defekasyon refleksinin bozulabilecegi dikkate

alinmalidir.

Bu iirlin laktoz, galaktoz ve kiigiik miktarlarda fruktoz igerir. Bu nedenle, galaktoz veya
fruktoz intoleransi, Lapp laktaz eksikligi veya glukoz-galaktoz malabsorbsiyonu gibi seyrek

goriilen kalitsal rahatsizlig1 olan hastalar bu ilaci kullanmamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Etkilesim ¢aligmalar yapilmamigtir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bilinmemektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
OSMOLAK®*1n, gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin 6zel bir
Oneri veya, tedavi sirasinda veya sonrasinda dogum kontroliiniin gerekli olduguna dair

herhangi bir bilgi s6z konusu degildir.

Gebelik donemi
Laktiilozun hamile kadinlardaki sistemik etkisi ihmal edilebilir diizeyde oldugundan,

hamilelik doneminde fetusa herhangi bir etkisi olmas1 beklenmez.

Hamile kadinlardan elde edilen ¢ok miktarda veri (1000°den fazla maruziyet sonucu),

laktiilozla ilgili herhangi bir malformasyon ya da fetal/neonatal toksisite géstermemistir.

OSMOLAK® , hamilelik sirasinda kullanlabilir.

Laktasyon donemi
Laktiilozun emziren kadinlardaki sistemik etkisi ihmal edilebilir diizeyde oldugundan,

emzirilen yenidogana/bebege herhangi bir etkisi olmasi beklenmez.

OSMOLAK® , emzirme déneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

[acin {ireme yetenegi/fertilite tizerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimi {izerindeki etkiler
Laktiilozun ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi ihmal edilebilir diizeydedir veya

hi¢ yoktur.
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4.8. Istenmeyen etkiler
Tedavinin ilk birkag giiniinde sigkinlik hissi olusabilir. Bu etki normalde tedavi sirasinda bir
iki giin i¢erisinde kaybolur. Onerilenden yiiksek dozlarda kullamldiginda karin agnsi ve

diyare goriilebilir. Bu durumda doz azaltilmalidir.

Uzun siirelerle yiiksek dozlarda kullanilmasi ( normalde sadece portal sisteme ait ensefalopati
(PSE) durumunda) sonucu, geligen diyareye bagh olarak elektrolit diizeylerinde dengesizlikler
gorilebilir.

Asagidaki reaksiyonlar, sayisi belli olmayan bir popiilasyondan spontan olarak rapor edildigi

i¢in, sikliklarin giivenilir bir sekilde tahmin etmek miimkiin degildir.

Gastrointestinal hastahiklar
Gaz, karn agrisi, bulanti, kusma ve yiiksek dozlarda diyare

Arastirmalar

Diyareye bagli olarak elektrolit dengesizligi

4.9. Doz asim ve tedavisi

Yiiksek dozda kullanilmas: sonrasinda karin agris1 ve diyare olusabilir.

Onerilen tedaviler ilacin kesilmesi ya da doz azaltimi ve diyareye bagli yogun sivi kayb
durumunda ya da kusma goriilmesi halinde elekrolit dengesizliklerinin giderilmesini

igermektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik Grup: Osmotik etkili laksatifler
ATC kodu: A 06A D11

Laktiiloz, kolonda bulunan bakteriler tarafindan diisiik molekiil agirlikli organik asitlere
par¢alanmir. Bu organik asitler kolon liimeninin pH’sim1 azaltmanin yan sira, olusturduklar

ozmotik etki nedeniyle kolon igeriginin hacminde artisa yol agar. Béylece kolon peristaltizmi
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uyarilarak diizenli bir defekasyon saglanir. Konstipasyon durumu diizelir ve kolon normal

fizyolojik ritmine doner.

Laktiilozun, PSE'de veya hepatik prekoma ve koma durumlanindaki etkisi kolonda
olusturdugu su degisikliklere baglidir: lactobacillus gibi asidofilik bakterileri artirir ve
bdylece proteolitik nitelikteki bakterileri baskilar; kolon igerigini asitlestirerek amonyagin
iyonize sekilde kolon iginde kalmasim saglar. Ozmotik etkisi nedeniyle ve kolon pH’sim
diislirerek katartik etkiye yol acar. Bakterilerin protein sentezlerinde amonyak kullanimlarini
tesvik eder ve boylece bakteriyel azot metabolizmasimi degistirir. Yine de, portal sistemik
ensefalopatinin ndropsikiyatrik belirtilerinin yalniz hiperammonemi ile agiklanamayacag:
unutulmamalidir. Ancak amonyak, diger azotlu bilesikler i¢in model bir bilesik olarak

degerlendirilebilir.

Laktiiloz, prebiyotik bir madde olarak Bifidobakteriler ve Laktobasiller gibi sagliga yararh
bakterilerin ¢ogalmasin1 desteklerken, Clostridium ve Escherichia coli gibi patojenik
potansiyele sahip bakterileri baskilayabilir. Bu durum, barsak florasinda daha olumlu bir

denge olusmasini saglayabilir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler
Emilim/Daglim: Laktiiloz, oral uygulama sonrasinda ancak ¢ok az miktarlarda emilir.

Biyotransformasyon: Cok az miktarda emildigi i¢in kolona hemen hemen hi¢ degismeden

ulasan laktiiloz burada bulunan bakteriler tarafindan metabolize edilir. 25-50 g ya da 40— 75

ml’ye kadar olan dozlarda tlimiiyle metabolize edilir.

Eliminasyon: 25-50 g ya da 40-75 ml dzerindeki dozlarda uygulandiginda bir kisim

degismeden atilabilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Degisik deney hayvanlarinda yapilan akut, sub-kronik ve kronik toksisite testleri iiriiniin gok
diisiik seviyede toksisitesi oldugunu gostermistir. Gozlenen etkiler, daha spesifik toksik

aktiviteden gok katilagsmis fecesin sindirim sistemindeki etkisinden kaynaklanmaktadir.
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Tavsanlar, siganlar ve farelerle yapilan {ireme ve teratoloji deneylerinde, herhangi bir advers

olaya rastlanmamigtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

OSMOLAK® formiilasyonunda herhangi bir yardime: madde igermemektedir, ancak, sentez
sirasinda ortaya ¢ikan ilgili sekerleri (6rn. laktoz, galaktoz, epilaktoz, fruktoz) kiiglik

miktarlarda igerebilir.

6.2. Gecimsizlikler
Uygulanabilir degildir.

6.3. Raf 6mrii
36 aydir.

Uriin ag1ldiktan sonra raf émrii siiresince kullanilabilir.

6.4. Saklamaya yénelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakhiinda saklanmalidir.
OSMOLAK® dondurulmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi
OSMOLAK® 100 mI’lik ve 250 ml’lik plastik kapakli cam siselerde, 15 ml'lik dlegi ile

birlikte ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir 6nlem bulunmamaktadir.

Kullanilmamais olan iriinler ya da atik malzemeler “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI
Ad  :Biofarma llag Sanayi ve Ticaret A.S.
Adres : Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No : 156

Sancaktepe / ISTANBUL
Telefon: (0216) 398 10 63 / 4 hat
Faks :(0216) 41927 80

8. RUHSAT NUMARASI
173/60

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
11k ruhsatlandirma tarihi: 15.05.1995

Rubhsat yenileme tarihi: 15.05.2010

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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