KULLANMA TALIMATI

ORALAC 670 mg/ml surup
Agiz yolundan uygulanir.
Etkin madde: 1000 ml sulu ¢6zeltide 670 gram laktiiloz

Yardimet maddeler: Oralac Surup hicbir yardime1 madde icermemektedir, ancak, retiminde
ortaya gikan kiigiik miktarlarda sekerler (6rn. laktoz, galaktoz, epilaktoz, fruktoz) igerebilir.

Bu ilac kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullanim sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi soyleyiniz.
e Bu talimarnta vazlanlara aynen uyunuZ. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ORALAC nedir ve ne icin kullanilir?

ORALAC’ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ORALAC nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ORALAC’in saklanmast

ok e~

Basliklar: yer almaktadir.
1. ORALAC nedir ve ne icin kullamhir?

ORALAC, apiz yolundan kullamlan, berrak, renksiz veya soluk kahverengi-sari, viskoz bir
cozeltidir. Yiiksek yoguntuklu polietilen siselerde, 6lgek kabn ile birlikte sunulmaktadir.

Ozmotik etkili laksatifler grubundan olup, laktiiloz igerir ve agagidaki durumlarin tedavisi 1¢in
kullamlir:

o Kabizlikta: kalin barsaklarin normal calisma ritmini kazanmasini saglamak
Gaita (disk)) kivammin yumugsak olmasinin tibben arzulandigi durumlarda
(hemoroid, kolon ya da aniise yonelik cerrahi girisimlerden sonra)

e Portal sistemik ensefalopati (PSE): Karaciger komasi veya koma oncesi, tedavi ve
korunmasinda kullanmilir.
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2. ORALAC’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ORALAC"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger icerigindeki etkin maddeye (laktiiloz) veya herhangi bir bilegenine kars:
alerjikseniz (agir1 duyarliliginiz varsa) ORALAC 1 kullanmayimz.

e Galaktozemi (galaktozu metabolize eden enzimin dogugtan eksik olmas: durumu)
durumunda

e Barsak tikaniklig: durumunda

ORALAC"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger birkag giinliik tedaviden sonra istenilen etki goriilmez ise, doktorunuza dantgmalisiniz.

Eger laktozu tolere edememe durumunuz varsa, bunu doktorunuza bildirerek tiriiniin icerdigi
laktoz miktarinin dikkate alinmasim saglamalisiniz (bkz. ‘ORALAC’n igeriginde bulunan
baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler’).

Kabizlik icin kullanilan normal dozlar diyabetikler icin bir problem olusturmamaktadir.
Ancak karacier komasi ve koma oOncesinde kullanilan dozlar genellikle daha fazla oldugu
icin bu durum Ozellikle diyabet hastalarinda dikkate alinmalidir. Bu nedenle eger
diyabetikseniz bunu doktorunuza bildiriniz.

Laksatif preparatlarin gocuklarda kullamimi sadece, kesinlikle gerekli oldugunda ve ancak
doktorunuzun kontroltinde olmalidur.

ORALAC surup ile tedavi sirasinda digkr kontroliiniin bozulabilecegi dikkate alinmalidir.
Kiigiik ¢ocuklar i¢in ¢ocuk bezi kullanimu gibi 6nlemler alinmas: gerekli olabilir.

Bu iirilin laktoz, galaktoz ve kiiciik miktarlarda fruktoz igerir. Bu nedenle, galaktoz veya
fruktoz intoleransi, Lapp laktaz eksikligi veya glukoz-galaktoz malabsorbsiyonu gibi seyrek
goriilen kalitsal rahatsizlig olan hastalarda kullanilmamalidir.

Bu uyariar gecmisteki herhangi bir dinemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza damstniz.

ORALAC’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmas::
ORALAC tercihen sabah kahvaltis: sirasinda alinmalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczactmiza daniginiz.

Laktiilozun hamile kadinlardaki etkisi ihmal edilebilir diizeyde oldugundan, hamilelik
doneminde fetusa herhangi bir etkisi olmast beklenmez.

Hamile kadinlardan elde edilen ¢ok miktarda veri laktiilozun fetus veya yenidogan iizerinde
toksik bir etkisi olmadigmi gdstermektedir.

ORALAC, hamilelik sirasinda kullanilabilir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damgimz.

Emzirme
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz

Laktillozun emziren kadinlardaki etkisi ihmal edilebilir diizeyde oldugundan, emzirilen
yenidogana/bebege herhangi bir etkisi olmasi beklenmez.

ORALAC surup, emzirme doneminde kullamlabilir.

Arag ve makine kullanim

ORALAC’1In ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi ihmal edilebilir diizeydedir
veya hig¢ yoktur.

ORALAC’m iceriginde bulunan bazi yardimct maddeler hakkinda énemli bilgiler
ORALAC surup, laktoz monohidrat icerir. Eger doktorunuz size bazi sekerleri ve dzellikle de

laktozu tolere edemediginizi sdylediyse, bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuza dangimz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanum
Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ¢aligmalar1 yapiimamigtir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsanz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veva eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ORALAC nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ i¢in talimatlar:

ORALAC surubu her zaman doktorunuzun belirttigi sekilde kullanimz. Sorularmniz olursa,
doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.

ORALAC surubu seyrelterek ya da seyreltmeden kullanabilirsiniz. Hemen yutulmal ve
agizda bekletilmemelidir.

Doktorunuz, alacagimiz dozu ilaca verdiginiz yanita gore ayarlayacaktir.

Tedavi sirasinda, giinliikk olarak yeterli miktarda (1,5 - 2 litre, 6-8 su bardag1) swvi igilmesi
onerilir.

Kabizlikta veva gaita kivammmn tibben yumusak olmasimn istendifi durumlarda doz
uygulamasi:

ORALAC giinliik tek doz olarak ya da iki doza béliinerek alinabilir. Doktorunuz size hangi
siklikta kullanmaniz gerektigini séyleyecektir.

Kullanilacak miktar, siseyle birlikte verilen dl¢ek ile belirlenmelidir.
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Uriinii kullanmaya basladiktan birkag giin sonra, doktorunuz tedaviye cevabiniza gore
dozunuzu ayarlayabilir. Tedavinin etkisinin goriilmesi i¢in birkag giin (2-3 giin) gecmesi
gerekebilir.

Giinliik Baslangic Dozu Giinliik idame Dozu
Erigkinler ve ergenler 15-45 mi 15-30 ml
Cocuklar
(7-14 yas arasi) 15 ml 10-15 ml
Cocuklar
(1-6 yag arasi) 5-10 ml 5-10 ml
;g):il;:e f(iimdakl 5 ml’ye kadar 5 ml’ye kadar

Karaciger komasi ve koma oncesi tedavide (yalnizca erigkinler i¢in) doz uygulamasi:
Baslangic dozu: Giinde 3 — 4 defa 30-45 ml

Sonrasmda bu doz, doktorunuz tarafindan giinde 2-3 defa yumusak bir defekasyon
saglayabilecek sekilde ayarlanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
e ORALAC yalmzca agiz yoluyla kullanim igindir.

e Giinliik tek doz recete edildiginde, doz diizenli olarak giiniin ayn: saatinde (rn.
kahvalt1 sirasinda) alinmalidir.

Degisik yas gruplari:

e Cocuklarda kullammi: ORALAC in degisik yas grubundaki cocuklarda kullanim
dozuna iliskin bilgileri yukaridaki tabloda bulabilirsiniz.

Laksatif preparatlarin gocuklarda kullanim sadece, kesinlikle gerekli oldugunda ve
ancak doktorunuzun kontroliinde olmahdir.

e Yaghlarda kullamm: Bu grup hastalarda dozun 6zel olarak ayarlanmasimna gerek
yoktur.

(:)zel kullanim durumiari:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger ORALAC n etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ORALAC kullandiysamz:

ORALAC tan kullanmaniz gerekenden fazlasiu kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.
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Eger ¢ok yiiksek doz alirsaniz, ishal ve karin agris1 yasayabilirsiniz.
Bu durumda, belirtilerin gerilemesi igin tedavi durdurulmali ya da doz yeterli derecede
azaltlmahdir.

Diyareye bagli yogun sivi kayb: (dehidrasyon) durumunda ya da kusma goriilmesi halinde,
tedavi gerekebilir. Bu durumlarda liitfen doktorunuza danisiniz.

ORALAC”1 kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlart dengelemek igin cift doz almayiniz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ORALAC m igeriginde bulunan maddelere duyarii olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

¢ Tedavinin ilk birkag¢ giiniinde gaza bagh siskinlik (bu etki normalde tedavi sirasinda
bir iki giin igerisinde kaybolur),

o Onerilenden yiiksek dozlarda kullamldiginda karin agrist ve ishal (bu durumda doz,
onerilen doza azaltilmalidir, bkz. ‘Kullanmamz gerekenden daha fazla ORALAC
kullandiysamiz’),

e Bulant: ve kusma,

e Uzun siirelerie yiiksek dozlarda (normalde sadece portal sistemik ensefalopati (PSE)
icin kuilamilir} kullanirsaniz, ishale bagli olarak goriilen elektrolit dengesizligi
(kaninizda yeterli diizeyde elektrolit olmamasi)

Bunlar ORALAC in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Aynica kargilagtifimz yan
etkileri www titck.gov.ir sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TOFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ORALAC’m saklanmasi

ORALACt cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaviniz.
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25°C’nin altindaki oda sicaklhiginda ve orijinal ambalajinda saklayimz.

g B s

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. s
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ORALAC’1 kullanmayimz,
Ruhsat sahibi Karfarma Ilag San. ve Tic. A.S.

Ferhatpasa Mah. Karadeniz Cad.

16. Sok. No:2/2 Atasehir — ISTANBUL

Uretim yeri Berko flag ve Kimya San. A.S.
Sultanbeyli / Istanbul

Bu kullanma taliman 11/09/2014 tarihinde onaylianmustir.
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