KULLANMA TALIMATI

X-M DIET 1,5 mg/ml ¢ozelti

Agizdan alimir.

o Etkin madde: Her 5 ml ¢o6zelti 7,5 mg Sennozit A+B’ye esdeger Sennozit A+B kalsiyum
igerir.

e Yardimci maddeler: Sodyum bikarbonat, sodyum metil paraben, sodyum propil paraben,
potasyum sorbat, disodyum hidrojen fosfat dodekahidrat, sitrik asit monohidrat, sorbitol,
tutti frutti esansi, seyreltik hidroklorik asit ve saf su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorularmmiz olursa, lLitfen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilaci kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size 6nerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. X-M DIET nedir ve ne icin kullanilir?

2. X-M DIET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. X-M DIET nasul kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. X-M DIET’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadr.

1. X-M DIET nedir ve ne icin kullamlir?

X-M DIET, kizil-kahverengi renkte ¢dzelti formunda bir ilagtir ve 5 ml’sinde 7,5 mg Sennozit
A+B’ye esdeger Sennozit A+B kalsiyum ihtiva eder.

75 ml, 150 ml ve 250 mI’lik bal renkli cam siselerde, isaretli plastik kadeh ile birlikte piyasada
bulunmaktadir.

X-M DIET, “kontakt (uyaric1) laksatifler” denilen, kabizlik tedavisinde kullanilan bir ilag
grubuna dahildir. Etkisini, alindiktan sonraki 5-6 saat icerisinde gostermeye baslar.

Cesitli tipteki kabizliklarda, ameliyat Oncesinde ameliyata hazirlamada ve radyolojik
incelemelerden Once bagirsaklarin bosaltilmasi amaciyla kullanilir.

2. X-M DIET kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
X-M DIET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Icerdigi maddelerden herhangi birine kars1 duyarliliginiz varsa,
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e Bagirsak tembelliginiz varsa (atoni),
e Spastik kolonunuz (karinda kramp tarzinda agr1, gaz, siskinlik ve digskilama bozuklugu
ile seyreden uzun siireli hastalik) varsa,

e Bagirsak tikanmasi veya daralmasi siiphesi varsa,

e Apandisit, iltihabi bagirsak hastaligi (Crohn hastalig1 veya iilseratif kolit gibi) varsa,

Su ve elektrolit denge bozuklugu ile siddetli su kaybi, mide bulantis1 ve kusma

durumunuz varsa,

Nedeni bilinmeyen karin agrisi, bulant1 kusma gibi belirtiler varsa,

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

2 yagin altindaki ¢cocuklarda,

Nedeni bilinmeyen makatta nedeni bilinmeyen kanamaniz varsa veya diskinizda kan

gordiiyseniz,

e Ani gelisen ve iki haftadan uzun siire devam eden diskilama diizeni degisikligi
mevcutsa,

e Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz,

e Bobrek veya kalp yetmezliginiz varsa,

e Laksatif etkili bir ilag (miishil) almaktayken hala kabizsamiz X-M DIET

kullanilmamalidir.

Eger yukarida belirtilen durumlardan herhangi birinin size uydugunu diisiiniiyorsaniz X-M
DIET’i kullanmayniz. Doktorunuza basvurunuz ve tavsiyesini aliniz.

X-M DIET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

X-M DIET’i almadan énce liitfen asagidaki durumlarm varligim kontrol ediniz ve herhangi
birinin olmasi durumunda doktorunuzla goriisiiniiz.

Eger;

e 3 giinden sonra bagirsak hareketliligi yoksa,

e Kalp rahatsizligi ilaglar1 (6rn. kardiyak glikozitleri, antiaritmikler 6r: kinidin), QT
uzamasint tetikleyen ilaglar, diiiretikler (idrar atilmim1  artiran ilaglar),
adrenokortikosteroidler (kortizol ve tiirevi ilaglar) veya meyan kokii kullaniyor iseniz,

e Bobrek hastaliginiz varsa,

e Bu tibbi iiriinii idrar kagiran yetigkinlere uygularken uzatilmis deri digki temasini
onlemek icin pedler daha sik degistirilmelidir.

¢ Enflamasyonlu bagirsak hastaliginiz varsa,

e X-M DIET, 1 haftadan daha uzun siireyle devamli kullanilmamalidir.

Bu t1bbi {iriinii kullanmadan 6nce kabizlig1 kontrol altina almak i¢in diyette degisiklik yapilmasi
ve kitle arttirici ilaglarin kullanilmasi dnerilir.

Uzun siireli kullaniminin bagirsak tembelligi ve su elektrolit dengesi bozuklugu yapabilecegi
g6z oniinde bulundurulmalidir.

Ayrica X-M DIET siddetli su kaybina, kan basincinda diismeye ve buna bagl yan etkilere
neden olabilir.

Eger bagka bir hastaliginiz varsa, bilinyeniz alerjikse ve bagka herhangi bir ila¢ aliyorsaniz
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doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

X-M DIiET’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
X-M DIET’in yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Eger hamileyseniz veya hamile kalmayr planliyorsaniz veya hamile oldugunuzdan
siipheleniyorsaniz X-M DIET’i kullanmamalisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz X-M DIET’i kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
X-M DIET’in ara¢ ve makine kullanim1 iizerinde bir etkisi bulunmamaktadir.

X-M DIET’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

X-M DIET, 5 mI’lik dozunda 670 mg sorbitol bulunmaktadir. Eger daha énceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Ayrica, X-M DIET, 5 ml’lik dozunda 10 mg sodyum metil paraben ve 1 mg sodyum propil
paraben ihtiva eder. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Farkli ilaglar arasindaki muhtemel etkilesimleri dnlemek igin, regetesiz alinmuis ilaglar bile olsa,
aldigmiz herhangi bir diger ilag hakkinda her zaman doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz.

X-M DIET,

e Potasyum eksilmesine bagli olarak, kalp fonksiyonu {izerinde istenmeyen etkilere (QT
uzamasi) neden olan ilaglarin, kardiyak glikozitler olarak bilinen kalp kasini
giiclendiren (digoksin) veya kalp ritmini diizenleyen ilaclarin (kinidin) etkisini
artirabilir.

e Diiiretikler (idrar soktiiriiciiler), steroidler (hormon igeren liriinler) ve meyan kokii ile
birlikte kullanildiginda viicuttaki potasyum kaybi artabilir.

Mide asidini baskilayici ilaglar olan antiasitler ve simetidin ile birlikte alinmamalidir. Bu
ilaglar, X-M DIET kullanilmadan 2 saat dnce almabilir. X-M DIET ile birlikte kullanilan bazi
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ilaglar, X-M DIET ile etkilesebilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz,
ozellikle doktorunuza daniginiz.
e Bizmut ve kalsiyum igeren ilaglar.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. X-M DIET nasil kullanilir?
X-M DIET’i her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde almz. Emin degilseniz
doktorunuza sorunuz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:

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

Laksatif olarak;

2-6 yas arast: 2,5 ml sabahlar verilir.

6-12 yas arasi: 5 ml uygulanir.

12 yas iizeri ¢ocuklarda ve erigkinlerde: Aksamlar1 yatarken 10 ml verilir.

e Uygulama yolu ve metodu:

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

Doz ortalama olarak viicut agirhiginin kg’1 basina 2 mg Sennozit A+B seklindedir.

[lacin almindan sonra bol su igilmelidir. Tetkikten oOnceki aksam posali gidalar
yenilmemelidir.

Sadece agizdan kullanim igindir.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

X-M DIET,

2-6 yas arast: 2,5 ml sabahlar verilir.

6-12 yas aras1: 5 ml uygulanir.

12 yas lizeri ¢ocuklarda ve eriskinlerde: Aksamlar1 yatarken 10 ml verilir.

Yashlarda kullanima:
Dozaj ayarlamasi gerekli degildir.

e  Ozel kullanim durumlan:
Bobrek ve karaciger yetmezligi
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger X-M DIET in etkisinin giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla X-M DIiET kullandiysaniz
X-M DIET den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz doktorunuz veya eczaciniz ile
konusunuz.
Bu ilacin gerekenden fazla alinmasi veya uzun siire kullanilmasi zararli olabilir ve su durumlara
sebebiyet verebilir:

e Bagirsaktaki kasin asir1 gevsekligi olarak bilinen “tembel bagirsak”; bagirsak
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bosaltiminin daha az olmasina neden olur. Bu da uzun siireli kabizlifa neden
olabilmektedir.

e Viicuttaki sivi ve tuz dengesizligi; Bu bagirsak kaslarinin gerginligini etkileyebilir
ayrica kandaki tuz miktarimi etkileyebilir.

e [Kandaki diisiik potasyum seviyesi (hipokalemi). Yorgunluga sebebiyet verebilir, bas
donmesi, kaslarda zayiflik ve diizensiz kalp atisina neden olabilir.

e Su kaybi, susuzluk hissi ve bas agrisina neden olabilir. Ayrica yeterli miktarda idrar
atilmasini engelleyebilir.

X-M DIET’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

[lacimz; tetkik veya miidahaleden 14-16 saat dnce almaniz 6nemlidir. Bununla birlikte, eger
bir ya da daha fazla dozu almay1 unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz ilaci aliniz ve regetede
yazildig1 sekilde devam ediniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, X-M DIET in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, X-M DIET’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiiz, dil ve dudaklarda sisme

e Nefes almada giicliik

e Deride yaygin kizariklikla birlikte kasintili dokiintiiler

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlarin biri sizde mevcut ise, sizin X-M DIET e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bilinmiyor:
e Asirt duyarhlik
e Deride dokiintii
e Astim
Kandaki gammaglobulin seviyesinin azalmasi
Kandaki potasyum diizeyinin azalmasi
Kilo kayb1
Mide bagirsak i¢ yiizey renginin koyulagsmasi
Karmn agrisi
Karim spazmi
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Ishal

Kasinti

Lokal veya yaygin dokiintii

Tansiyon diisiikligii

Su dengesi ve elektrolit metabolizmasinda bozukluklar

(Comak parmak, kontrol edilemeyen kasilmalar, eklem ve kemiklerdeki asir1 biiyiime
Idrar renginin koyulagmas:

Bunlar X-M DIET’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. X-M DIET’in saklanmasi
X-M DIET’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmasi iirliin etkinligi i¢in Onemli
oldugundan, 25°C altindaki oda sicakliginin asilmamasina 6zellikle dikkat edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra X-M DIET’i kullanmayiniz.

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

Eger ambalajin hasar gérdiigiinii fark ederseniz, X-M DIET’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

Avixa llag San. ve Tic. Ltd. $ti.

Basakschir/Istanbul

Uretim yeri:

Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.
Dilovasi/Kocaeli

Bu kullanma talimati 03/02/2022 tarihinde onaylanmistir.
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