KULLANMA TALIMATI

SOKOL® 200 ml likid

Agizdan alinir.

e Etkin madde: 15 ml’de (1 6lgek), 15 ml Vazelin likid (likid parafin) igerir.

o Yardimci maddeler: Yardimc1 madde yoktur.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

SOKOL nedir ve ne icin kullanilir?

SOKOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SOKOL nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SOKOL’iin saklanmasi

o s w e

Bashklar yer almaktadir.

1. SOKOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

e SOKOL, siv1 sekilde kullanima sunulmustur. Her bir 6l¢gek (15 ml) iginde 15 ml etkin
madde (vazelin) bulunmaktadir.

e SOKOL’in etkin maddesi olan vazelin, kabizlik giderici ilag grubuna aittir.
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e SOKOL, akut ve kronik kabizlik tedavisi, 6zellikle hastanin ikinmasinin sakincali oldugu
hallerde, aniisiin ve kalin bagirsagin son boliimiiniin her ikisine iliskin ameliyat ve
hastaliklarda,

e Jkinmanin sakincal oldugu hallerde: Abdominal operasyonlardan sonra riiptiir (yirtik)
ve eventrasyon (karin disina ¢ikma) tehlikesini 6nlemek igin, umbilikal (gobek), inguinal
(kasik), skrotal (testis keseleri) ve diafragmatik (diyafram) herniler (fitiklar1), epizyotomi
(dogum kesisi), miyokard enfarktiisii (kalp Krizi), anevrizma (atardamar sismesi),
subaraknoid (Beyin ve omuriligi ¢evreleyen tabakalardan biri) kanama, agir kalp
yetmezligi.

e Anorektal operasyonlar ve hastaliklar: Hemoroid (basur), anal fissiir (aniiste yirtik),
perianal abse (makatta iltihap), anorektal stenosis (anorektal daralma).

2. SOKOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SOKOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger;

¢ Apandisit veya apandisit semptomlar1 varsa,

e Teshis edilmemis rektal kanama varsa,

e Intestinal obstriiksiyon (bagirsak titkanmas1) varsa,

e Kolostomi (kalin bagirsak agizlanmasi) varsa,

e Ileostomi (ince bagirsak agizlanmasi) varsa,

o Fekal impaksiyon (digkinin sertleserek rektumda takilmast) varsa,

¢ Karinda agr1 varsa,

e Bulant1 ve kusma varsa,

e Yutkunma zorlugu olan hastalarda,

e Yagsh hastalarda,

e 2 yagin altindaki ¢ocuklarda.

SOKOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

- Gebeyseniz,

- 6 yasin altinda kullanilacaksa,

- Bobrek ve karaciger yetmezliginiz varsa.
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Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

SOKOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
SOKOL ile siit triinleri veya mineral katkili igeceklerin beraber kullanilmasi, ilacin
emilimini azaltabilir. Bu tiir gidalarla birlikte kullanilmamalidir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelikte siirekli kullanilmasi besinlerin ve yagda eriyen vitaminlerin emilimini azaltabilir.
Gebelik sirasinda kronik kullanimi, dogan bebekte dolasimdaki kanda protrombin diizeyinin

anormal derecede diisiik olmasina ve kanamaya yol agabilir.

SOKOL hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SOKOL’iin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Olast hasar riskine bagli olarak

emziren anneler tarafindan kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
SOKOL arag ve makine kullanimini etkilemez.

SOKOL’iin i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin, yardimc1 madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
e SOKOL’1, asagidaki ilaclarla birlikte kullantyorsaniz doktorunuza bildiriniz:
- Antibiyotikler
- Antikoagiilanlar (Kanin pihtilasmasmi 6nleyen veya geciktiren ilaglar. Orn;
amiodaron, aspirin, simetidin, rifampin, varfarin vb.)
- Oral kontraseptifler (Gebeligin 6nlenmesi i¢in kullanilan herhangi bir ilag)
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- Kalp glikozidleri (Dijitoksin, digoksin, lanatosid C vb.)
- Yagda eriyen (A, D, E, K) vitaminler
- Dokusat, poloksamer 188 gibi fegesi yumusatan ilaglar

Test Etkilesimleri
Eger SOKOL kullaniyorsaniz, biyokimyasal tayinlerde aglik kan sekeri oldugundan yiiksek,

K vitamini ise diisiik ¢ikabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SOKOL nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
SOKOL’li her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde alimiz. Eger emin

degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Kullanilmasi tavsiye edilen SOKOL dozu:
Biiyiikler i¢in mutad doz: Giinde bir kere 15-45 ml.
Maksimum giinde 90 ml.

Cocuklarda: Giinde bir kere 10-15 ml.

Dozaj goriilen etkiye gore ayarlanmalidir.

SOKOL’1 ne kadar siire ile kullanacaginizi doktorunuz sdyleyecektir.

Laksatifler, kabizh@in kisa siireli tedavisi icindir. Doktor tarafindan onerilmemis ise
SOKOL uzun siire (1 haftadan fazla) kullamlmamahdir. Ayrica lifli (fiber) besinler
(sebze, meyve, tahil) bolca alinmali, giinde en az 6-8 bardak su icilmeli ve egzersiz
yapilmahdir.

Uygulama yolu ve metodu:
SOKOL aksam yemeginden sonra veya yatarken alinmalidir.

SOKOL yemek veya diger ilaglardan 2 saat 6nce veya sonra alinmalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
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SOKOL 6 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda dikkatle kullanilmalidir. Cocuklarda uygun doz igin

doktorunuza danisiniz. 2 yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yasli hastalarda kullanilmamalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Bobrek bozuklugu olanlarda doz ¢alismasi yapilmamustir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olanlarda doz ¢alismasi yapilmamustir.

Eger SOKOL'’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SOKOL kullandiysaniz:
SOKOL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

SOKOL’ii kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorularmiz olursa, doktorunuza sorunuz.

SOKOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Veri yoktur.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SOKOL’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olusabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmaigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor:

e Bas donmesi

e Bayilma

e ishal

e Bulanti

e Kusma

e Karin agrisi

e Perianal bolgede iritasyon
o Fiziksel giicliik

Defekasyon disinda aniisten sizmasi hastayi rahatsiz edebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 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.

5. SOKOL’iin saklanmasi
SOKOL i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

SOKOL’ii 25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SOKOL i kullanmayniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SOKOL’i kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve

Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Biofarma ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpiar Mah. Osmangazi Cad. No:156
34885 Sancaktepe / Istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Uretim Yeri:

Biofarma Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
34885 Sancaktepe / Istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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