KULLANMA TALIMATI
Laxamot 667 mg/ml surup
Ag1z yolu ile kullanilir.
e Etkin madde: 1000 ml ¢Ozeltide 667 gram laktiloz (inek sttunden elde edilir) igerir.

e Yardimci maddeler: LAXAMOT higbir yardimc1 madde icermemektedir, ancak Kuglk
miktarlarda baska sekerler (6rn. laktoz, galaktoz, epilaktoz, fruktoz) icerebilir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

cUnkau 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 igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

kullandiginizi soyleyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek veya

diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LAXAMOT nedir ve ne icin kullanilir?

2. LAXAMOT’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. LAXAMOT nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LAXAMOT un saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
1. LAXAMOT nedir ve ne i¢cin kullanilir?

LAXAMOT agiz yolu ile kullanilan, berrak, kivamli, renksiz ile kahverengimsi sar1 arasinda
degisen renkte bir ¢ozeltidir. 30 ml’lik polipropilen (PP) 6l¢ek kabi ile birlikte, polietilen (PE)
kapak ile kapatilmis 300 ml’lik yiiksek yogunluklu polietilen (HDPE) sise halinde kullanima
sunulmaktadir.

LAXAMOT, laktlloz (inek sutlinden elde edilir) ad1 verilen bir laksatif (bagirsak yumusatici)

icerir. Laktuloz, bagirsak igine su ¢ekerek, gaitay1 (diskiy1) yumusatir ve bagirsaktan gegisini

kolaylastirir. Laktiiloz emilime ugramaz. Asagidaki durumlarin tedavisi i¢in kullanilir:

o Kabizlikta: Kalin bagirsaklarin normal ¢aligsma ritmini kazanmasini saglamak

e Gaita kivammin yumusak olmasinin tibben arzulandigi durumlarda (hemoroid, bagirsak
ya da makat bolgesine yonelik cerrahi girisimlerden sonra)

e Hepatik ensefalopati (HE) denilen zihin karisikligina, titremeye, koma dahil olmak Uzere
biling seviyesinde azalmaya sebep olan bir karaciger hastaligi: Karaciger komasi veya
koma 0Oncesi, tedavi ve korunmasinda kullanilir.
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2. LAXAMOT u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
LAXAMOT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger icerigindeki etkin maddeye (laktiiloz) veya herhangi bir bilesenine karsi
alerjikseniz (asir1 duyarlhiliginiz varsa) LAXAMOT’u kullanmayniz.

e Seyrek gorilen bir hastalik olan galaktozemi (galaktozu metabolize eden enzimin
dogustan eksik olmasi durumu) durumunda

e Sindirim sisteminde kabizliga sebep olabilecek tikaniklik, sindirim sistemi
organlarinda delinme veya delinme riski

Eger yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, LAXAMOT u kullanmayiniz.
Emin degilseniz, LAXAMOT u kullanmadan 6nce doktor veya eczaciniza daniginiz.

Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

LAXAMOT u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Ozellikle asagidakiler olmak iizere, herhangi bir sikayetiniz ya da hastalifimz varsa,
LAXAMOT’u kullanmadan 6nce doktor veya eczaciniza danisiniz.

e Aciklanamayan bir karin agriniz varsa
e Laktozu (siit sekeri) sindiremiyorsaniz
e Diyabetiniz (seker hastaliginiz) varsa

Diyabetiniz varsa ve HE (Hepatik ensefalopati) i¢in tedavi ediliyorsaniz, LAXAMOT
dozunuz daha yiiksek olacaktir. Bu yiiksek doz, ¢cok miktarda seker igerir. Bu nedenle, diyabet
tedavisi i¢in kullandiginiz ilacinizin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Ayarlanmamis dozlarin uzun stre kullanimi (giinde 2-3’ten fazla yumusak digkilamaya sebep
olan) veya yanlis kullanim, ishale ve elektrolit dengesinin bozulmasina sebep olabilir.
Laksatif tedavisi sirasinda, yeterli miktarda siv1 tiiketmelisiniz (giinde yaklasik 2 litre, 6-8 su
bardagina esdeger).

Eger birkag¢ giinliik tedaviden sonra durumunuzda iyilesme olmazsa ya da sikayetleriniz
kotiiye giderse, liitfen doktorunuza danisiniz.

Cocuklar

Ozel durumlarda doktorunuz cocuk ya da bebekler icin LAXAMOT receteleyebilir. Bu
durumlarda, doktorunuz tedaviyi dikkatle takip etmelidir. LAXAMOT bebeklere ve kiigiik
cocuklara, normal digkilama refleksini etkileyebilecegi igin, sadece gerekli tibbi kosullarda
verilmelidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

LAXAMOT un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LAXAMOT yemekle veya yemekten bagimsiz olarak alinabilir. Yiyecek veya icecekler igin
bir kisitlama s6z konusu degildir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Hamileyseniz veya hamile kalma ihtimaliniz varsa, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktor veya

eczaciniza daniginiz.
LAXAMOT, gerekli ise hamilelik sirasinda kullanilabilir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktor veya eczaciniza danisiniz.
LAXAMOT, gerekli ise emzirme doneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanimm
LAXAMOT un ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi ihmal edilebilir diizeydedir
veya hic yoktur.

LAXAMOT un iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
LAXAMOT, kii¢iik miktarlarda siit sekeri (laktoz), galaktoz, epilaktoz veya fruktoz icerebilir.
Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ¢aligmalar1 yapilmamistir.

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

3. LAXAMOT nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

LAXAMOT’u her zaman doktorunuzun belirttigi sekilde kullaniniz. Sorularmiz olursa,
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

- LAXAMOT’u o6l¢ek kabi ile kullaniniz.

- LAXAMOT’ U meyve suyu, siit veya su ile karistirabilirsiniz. Bol sivi1 tiikketmeniz (gln
boyunca yaklasik 6-8 su bardagi) onerilir.

- Dozunuzu hemen yutunuz. Agizda bekletmeyiniz, ¢linkii LAXAMOT 0zellikle uzun
donem kullanildiginda, seker igerigi dis ¢ilirlimesine sebep olabilir.

- LAXAMOT un etkisini gostermesi 2-3 gunu bulur.

- Doktorunuz, alacaginiz dozu ilaca verdiginiz yanita gére ayarlayacaktir.

Kabizlikta veva gaita kivaminin tibben vumusak olmasinin istendigi durumlarda doz

uygulamasi:
LAXAMOT giinlik tek doz olarak ya da iki doza boltnerek alinabilir. Doktorunuz size hangi

siklikta kullanmaniz gerektigini sOyleyecektir.

Giinliik Baslangi¢c Dozu | Gunlik Tedaviye Devam Dozu
Eriskinler ve ergenler 15— 45 ml 15 —30 ml
Cocuklar (7-14 yas arasi) 15 mi 10 —15 ml
Cocuklar (1-6 yas arasi) 5-10ml 5-10 ml
1 yasin altindaki bebeklerde 5 ml’ye kadar 5 ml’ye kadar
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HE’de (Hepatik ensefaloptatide) (yalnizca eriskinler i¢in) doz uygulamasi:

Yetigkinler:

Baslangi¢ dozu: Giinde 3-4 defa 30-45 ml

Sonrasinda doktorunuz tarafindan, giinde 2-3 defa yumusak bir defekasyon (diskilama)
saglayabilecek sekilde doz ayarlamasi yapilabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:

LAXAMOT yalnizca agiz yolu ile kullanim i¢indir.

Gunlik tek doz regete edildiginde, doz diizenli olarak giiniin ayni saatinde (6rn. kKahvalti
sirasinda) alinmalidir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
LAXAMOT’un degisik yas grubundaki ¢ocuklarda kullanim dozuna iligkin bilgileri
yukaridaki tabloda bulabilirsiniz.
Laksatif preparatlarin ¢ocuklarda ve bebeklerde kullanimi, normal diskilama refleksini
etkileyebilecegi i¢in, olagan dist durumlarda ve ancak doktorunuzun kontroliinde
olmalidir.
LAXAMOT’ U doktorunuza danigmadan ve doktorunuzun kontrolii disinda, 14 yasin
altindaki ¢ocuklara vermeyiniz.
HE’li (Hepatik ensefalopatili) ¢ocuklarin (yenidogandan 18 yasina kadar) tedavisi igin
bilgi mevcut degildir.

Yashlarda kullanima:
Ozel doz 6nerisi bulunmamaktadir.

e Ozel kullamim durumlari;
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel doz 6nerisi bulunmamaktadir.

Eger LAXAMOT un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LAXAMOT kullandiysaniz:
LAXAMOT tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz ilact almayr durdurup bir

doktor veya eczaci ile konusunuz.

Eger kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanirsaniz, ishal ve karmn agrisi olusabilir. Bu
durumda, doktorunuzun onerecegi sekilde tedavi durdurulmali ya da doz yeterli derecede
azaltilmalhdir.

Ishale veya kusmaya bagli yogun sivi kaybr durumunda tedavi gerekebilir. Bu durumlarda
liitfen doktorunuza danisiniz.

LAXAMOT’u kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LAXAMOT’u kullanmay1 unutursaniz, endige etmeyiniz. Bir sonraki dozunuzu normal
zamaninda aliniz.

LAXAMOT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danigmadan tedavinizi birakmayiniz ya da degistirmeyiniz.
[lacin kullanima ile ilgili sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, LAXAMOT un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siniflandirilmistir:

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

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla
gorulebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inde veya I’inden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

LAXAMOT i¢in asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Cok yaygin
e Ishal
Yaygin
e Gaz olusumu
e Bulanti
e Kusma
e Karin agrisi

Yaygin olmayan
e ishale bagl elektrolit dengesizligi

Tedavinin ilk birka¢ giiniinde gaz olusabilir ve genellikle birkag¢ giin sonra gecer. Belirtilen
dozdan daha yiiksek doz alindiginda karin agris1 ve ishal olusabilir. Boyle durumlarda doz
azaltilmalhidir.

Uzun zaman boyunca yiksek doz (normalde sadece hepatik ensefalopati (HE) tedavisinde
kullanilan dozlar kadar) kullanirsaniz, ishale bagli olarak elektrolit dengesizligi
yasayabilirsiniz.

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 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 karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LAXAMOT un saklanmasi
LAXAMOT’u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra LAXAMOT u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Berko Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0 216 456 65 70 (Pbx)

0 216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

Uretim yeri:

Berko Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yorikler Sok. No: 2 Sultanbeyli/istanbul
0 216 592 33 00 (Pbx)

0 216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimati: 04/02/2021 tarihinde onaylanmistir.
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