KULLANMA TALIMATI

CODULAX ® 7,5 mg/mL oral damla
Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: Her bir mLOral Damla , etkin madde olarak 7,5 mg Sodyum Pikosiilfat igerir.
Yardimci maddeler: Sodyum benzoat, Sodyum sitrat, Sorbitol %70, Sitrik asit monohidrat, Saf su
igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun

disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CODULAX® nedir ve ne icin kullanilir?

CODULAX® “t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CODULAX® nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CODULAX® “in saklanmast

SR BN

bashklar yer almaktadir.

1. CODULAX® nedir ve ne icin kullanilir?

CODULAX®, sodyum pikosiilfat ad1 verilen bir etkin madde i¢erir. CODULAX®, miishil olarak
adlandirilan bir ilag grubuna aittir.

CODULAX®, bagirsak hareketlerinizi uyararak etkisini gosterir. Ayrica bagirsaklarimizdaki su
miktarini arttirir.

CODULAX®, uzun siireli veya tekrarlayan kabizligin kisa siireli rahatlatilmasi igin kullanilir.
Ug giin sonra kendinizi daha iyi hissetmiyorsaniz veya daha da kétii hissediyorsamz doktora

basvurmalisiniz.
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2. CODULAX®’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CODULAX®1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
- Sodyum pikosiilfata, triarilmetan grubuna ait (6rnegin, bisakodil) diger maddelere veya bu
ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine (boliim 6'da listelenmis) kars1 alerjiniz varsa
- Ciddi dehidrasyonunuz (yani viicudunuzda asir1 su kaybetme durumu) varsa
- Bagirsaklarda tikaniklik varsa (intestinal obstriiksiyon)
- Apandisit gibi karni ilgilendiren ciddi bir probleminiz varsa
- Akut enflamatuar barsak hastaliginiz varsa
- Hasta hissetmenize ya da hasta olmaniza neden olan ciddi bir karin agriniz varsa
- llac1 kullanmadan hemen &nce ani, siddetli karin agriniz varsa

- Ince bagirsaklarmizin tikandig: “ileus” ad1 verilen bir bagirsak sorununuz varsa.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse CODULAX®1 kullanmayiniz. Emin

degilseniz, CODULAX®’1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

CODULAX®1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Codulax almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Liitfen doktorunuza, dikkate alinmasi gereken baska bir durumunuz veya hastaliginiz varsa
bildiriniz.

-CODULAX®’1 uzun siire veya yiiksek dozlarda alirsaniz, viicudunuzdaki sivi ve tuz miktari
etkilenebilir. Ozellikle potasyum (hipokalemi) ve su seviyeleriniz diisebilir (dehidrasyon) veya
ishal olabilirsiniz.

-Genellikle diskilamada zorlanma ile birlikte veya kabizliga bagli karin agrisi esliginde bag
donmesi ve bayilma goriilebilir.

-CODULAX®" her giin veya uzun bir siire boyunca kullanmamalisiniz. Her giin bu ilaci almaniz
gerekiyorsa veya semptomlar devam ediyor ya da sik¢a tekrarliyorsa, kabizligimizin sebebinin
arastirilmasi i¢in doktorunuza danigsmalisiniz.

-CODULAX®" kullandiktan sonra herhangi bir bagirsak hareketi olmazsa, bu ilact kullanmayi

birakiniz.
Cocuklar

Cocugunuza CODULAX® vermeden once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
CODULAX®, 4 yasindan kiigiik ¢ocuklarda daha az etkilidir.
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Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.
CODULAX®1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamilelik doneminde doktorunuz gerekli olduguna karar vermedikge CODULAX®1
kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme doneminde doktorunuz gerekli olduguna karar vermedikce CODULAX®1

kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Genellikle diskilamada zorlanma ile birlikte veya kabizliga baglh karin agrisi esliginde bas
donmesi ve bayilma goriilebilir. Bu sekilde etkilenirseniz, araba siirerken veya makine kullanirken
dikkatli olunuz.

CODULAX®' 1n iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

1 ml CODULAX®, 300 mg sorbitol igerir. Eger daha 6nce doktorunuz tarafindan bazi sekerlere

kars1 intoleransiniz oldugu séylenmisse, bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuza danisiniz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiysaniz veya kullanmay1

planliyorsaniz, doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz. Buna recetesiz alinan ilaglar ve bitkisel

ilaclar dahildir.

Bunun nedeni CODULAX®’1n diger bazi ilaglarin etki mekanizmasin etkileyebilmesidir. Ayrica

diger bazi ilaglar da CODULAX®'m etki mekanizmasini etkileyebilir.

Ozellikle, asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:

e Viicudunuzdaki sivi ve tuz miktarlarini etkileyebilecek receteli ilaglar, 6rn.;

- bendrofluazid veya furosemid gibi su tabletleri (ditiretikler),
- prednizolon gibi steroid ilaglar.

e Kalp rahatsizliklarini tedavi etmek icin kullanilan bazi ilaglar (6rnegin, digoksin, digitoksin).
Viicudunuzdaki sivi ve tuz miktarlarinin dengesizligi, bu ilaglarin etkisine karsi hassasiyetin
artmasina neden olabilir.

e antibiyotikler (enfeksiyonlar i¢in). Eszamanli genis spektrumlu antibiyotiklerin verilmesi
CODULAX®1n etkisini azaltabilir.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CODULAX® nasil kullanilir?

o Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Bu ilact her zaman tam olarak bu kullanma talimatinda aciklandig1 sekilde veya doktorunuzun
veya eczacinizin soyledigi gibi aliniz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
En diisiik dozla baglamaniz onerilir. Doz, diizenli digkilama saglamak i¢in 6nerilen maksimum
doza kadar ayarlanabilir.

Onerilen maksimum giinliik doz asilmamalidr.

o Uygulama yolu ve metodu:

- Oral ¢ozeltiyi uygulamak i¢in bir kagiga damlalar1 dokiiniiz.

- Damlalik dikey olarak asagiya bakacak sekilde flakonu bas asagi tutunuz ve yavasca siseyi
sikiniz.

- Diisme hiz1 saniyede 2 damlay1 gegmeyecektir.

- Hava kabarcig1 igeren bir damla varsa, onu saymayarak damlatmaya devam ediniz.
CODULAX®'"1 yatmadan 6nce biraz s1v1 ile veya s1vi olmadan almiz. Etkisi genellikle yaklasik 6

ila 12 saat sonra ortaya ¢iktigindan uykunuzu bozmayacaktir.
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Bu ilac1 kullanirken, giin boyunca bol miktarda su i¢iniz. Bu susuz kalmanizi engelleyecektir.
o Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Cocugunuza CODULAX®'1 vermeden 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. 4 yasindan
kiiciik ¢ocuklar icin CODULAX® daha az etkilidir.

Cocuklar i¢in 6nerilen giinliik doz:
- 6 yasindan biiyiik ¢ocuklar: Bir defada 8 ila 12 damla
- 4-6 yas arasi1 ¢ocuklar: Bir defada 6 damla.

Yashlarda kullanima:
Onerilen giinliik doz bir defada 8 ila 12 damladr.

Daha fazla veya daha az damla alarak sizin i¢in en uygun dozu bulabilirsiniz.

Tedavi siiresi
CODULAX®’1 art arda 3 giinden fazla kullanmayimz. Ilac1 kullandiktan {i¢ giin sonra kendinizi

daha 1yi hissetmiyorsaniz veya daha da kétii hissediyorsaniz doktora bagvurmalisiniz.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi

Ozel kullanimi1 yoktur

Eger CODULAX®’ n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CODULAX® kullandiysaniz

Bu ilac1 kullanmaniz gerekenden daha fazla kullandiysaniz, derhal doktorunuza bagvurunuz veya
en yakin hastaneye gidiniz. Doktorun ne kullandiginizi bilmesi i¢in ilacin paketini yaniniza aliniz.
Bolca su i¢iniz.

Siddetli ishal veya ciddi karin kramplar1 yasayabilirsiniz. Ayrica, ¢ok fazla nem kaybi1 oldugunda
viicutta tuz konsantrasyonlarinda (¢cogunlukla diisiik potasyum seviyesi) sorunlar ortaya cikabilir.

Ciddi doz asimi durumunda, bagirsak mukozasina kan akisinda azalma vakalar1 bildirilmistir.
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Laksatifler kronik ishal, karin agrisi, kanda diisiik potasyum seviyelerine neden olabilir; bunlar
ciddi vakalarda kas spazmi veya kas zayiflig1 ve yorgunluk, zayif bobrek fonksiyonu ve bobrek

taglarinin olugsmasina yol acabilir.

CODULAX®’ dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.
CODULAX®’1 kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan bir dozu telafi etmek igin ¢ift doz almayniz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda baska sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CODULAX® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Gerek goriildiiglinde tedaviye ara verilebilir veya sonlandirilabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, CODULAX® igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir. Baz1 yan etkiler ciddi olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CODULAX®"1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Kasint1, dokiintii,
- Dudak, agiz, dil ve bogazda sisme,
- Nefes almada zorluk
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir .
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CODULAX®a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Istenmeyen etkilerin siklig1 asagidaki siniflandirma kullamilarak siralanmistir:
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Cok yaygin:
Yaygin:

Yaygin olmayan:

Seyrek:

Cok seyrek:

Bilinmiyor:

Cok yaygin:
- ishal

Yaygin:
- karin kramplari

- karin agris1

10 hastanin en az 1’ini etkileyebilir.
10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazlasin etkileyebilir.
10 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazlasin1 etkileyebilir.
10 hastanmin 1’inden az, fakat 10000 hastanin 1’inden fazlasini
etkileyebilir.

10000 hastanin 1’inden azin1 etkileyebilir.
Siklik eldeki hareketle tahmin

verilerden edilemiyor.

- midede rahatsizlik hissi

Yaygin olmayan:

- bag donmesi *
- bayilma *

- kusma

- mide bulantis1

- cilt reaksiyonu

*Genellikle digkilamada zorlanma ile birlikte veya kabizliga bagli karin agrisi esliginde bas

donmesi ve bayilma goriilebilir.

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 titck.gov.tr

sitesinde yer alan ‘ila¢ Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da 0800 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. CODULAX®in saklanmasi
CODULAX®’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
[k ag1lmasindan sonra CODULAX®’1n raf émrii 4 haftadir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CODULAX®’1 kullanmayiniz.

CODULAX®’1n son kullanma tarihi kutu ve sise iizerinde “Son Kullanma Tarihi”’nden sonra

belirtilmistir. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Tklim

Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Helba Ilag I¢ ve Dis San. Tic. A. S.

Camlik Mah. Pamuk Sok. A Blok Apt. No:12-16/17
Umraniye/ Istanbul

Tel: (0216) 365 41 46

Uretim yeri:

Pharma Plant Ilac Sanayi ve Ticaret A. S.
Kosuyolu Mah. Vakif Sok. No: 4,
Kadikdy /istanbul

Tel: (216) 545 20 22

Bu kullanma talimati .../..../ .......... tarihinde onaylanmistir.
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