KULLANMA TALIMATI

CASENLAX 10 g oral c¢ozelti hazirlamak icin toz iceren sase
Agizdan ahnir.

Etkin madde: Her bir sase 10 g Makrogol 4000 igerir.
Yardimct maddeler: Sodyum sakarin (E954), elma aromasi (dogal tatlandirici, maltodekstrin,
arap zamki (E414), siilfiir dioksit (E220), alfa-tokoferol (E307)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatin1 saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

e Builacg kisisel olarak sizin/cocugunuz icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size/cocugunuza énerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CASENLAX nedir ve ne icin kullanilir?

2. CASENLAX’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CASENLAX nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CASENLAX tn saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. CASENLAX nedir ve ne i¢in kullanilir?

CASENLAX, igerisinde elma kokulu ve aromali beyaza yakin kuru toz bulunan, tek-dozlu
sageler halindedir. Etkin madde olarak makrogol (polietilen glikol) igerir, 20 adet sase igeren
kutu igerisinde ambalajlanir.

CASENLAX ozmotik laksatifler (diskiyr yumusatan miishil) olarak adlandirilan bir ilag
grubundandir. Ozmotik laksatifler diski igerisindeki su miktarinda artis saglar ve bdylece
diskinin bagirsaklardan gegisini kolaylastirir.

CASENLAX yetiskinler ile 8 yas ve iizeri cocuklarda kabizligin belirtilerine yonelik
(semptomatik) tedavisinde endikedir (kabizligin nedenini tedavi etmekten ¢ok, belirtilerini
diizeltir).

Tim laksatiflerde oldugu iizere kabizlik tedavisine baslanmadan once, hastada herhangi bir
organik hastalik varlig1 hekim tarafindan bertaraf edilmelidir.



Tedavi mutlaka saglikli bir yasam tarzi ve diyet ile desteklenmeli ve sadece gegici olarak
kullanilmaldir.

Cocuklarda kabizlik tedavisinde en fazla 3 ay siireyle uygulanir. 3 aydan daha uzun siireli
kullanilmamalidir.

Ara sira goriilen kabizlik:

Yasam tarzinizda meydana gelen herhangi bir degisiklik nedeniyle olusabilir. Kisa siireli tedavi
icin kullanilan ilaglar mevcuttur. Yasam tarzi degisikligi ile agiklanamayan veya agri, ates,
karinda sislik ile birlikte goriilen kabizlikta, doktorunuza mutlaka danigin.

Kronik (uzun siireli) kabizlik:

Kronik kabizlik;

e Doktor tavsiyesi gerektiren bagirsak hastalig

e Diyet ve yasam tarzi degisikliklerine bagli bagirsak fonksiyonlarinda rahatsizlik
(dengesizlik) sebebiyle meydana gelebilir.

Kronik kabizlik tedavisi;
Diyetle birlikte lifli gidalarin aliminin arttirilmasi (sebze, tam tahilli ekmek ve meyve)

e Suve meyve suyu aliminin arttirilmasi

Fiziksel aktivitenin arttirilmasi (spor, ylriiytis)
e Diskilama refleksinde iyilesme
ile birlikte diigtiniilmelidir.

Saglikli yasam tarzi ve diyet uygulanmasina ragmen kabizlik devam ederse, altta yatan bir
sebepten siiphelenilmeli ve bu durum tedavi edilmelidir.

2. CASENLAX’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CASENLAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Makrogol (polietilen glikol) ya da CASENLAX igerigindeki herhangi bir maddeye karsi
alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa,

e Herhangi bir bagirsak hastaliginiz (6zellikle kalin bagirsakta goriilen iilseratif kolit, Crohn
hastalig1 gibi rahatsizliklar) varsa

e Sebebi bilinmeyen karin agriniz varsa

e Mide-bagirsak kanalinda yirtilma, delinme (perforasyon) belirtileri ya da yirtilma, delinme
riski varsa

e Bagirsak tikaniklig belirtileriniz varsa

CASENLAX kullanilmamalidir.



CASENLAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger CASENLAX kullanimindan sonra diyare (ishal) olusursa, elektrolit bozukluklar
(kanda bazi tuzlarin azalmasi) gelismesi riski mevcuttur. Bu risk yasl hastalar, karaciger ya
da bobrek hastaligi olan kisiler veya ditiretik (idrar soktiiriicii) ila¢ kullanan hastalarda daha
yiiksektir. Eger bu hasta grubunda iseniz ve ishal meydana gelirse elektrolit seviyelerinizin
kan testi ile kontrolii igin mutlaka doktorunuza basvurmalisiniz.

e Cocugunuza CASENLAX uygulamadan once kabizligin herhangi bir organik sebep
olasilig1 diglanmas1 amaciyla mutlaka doktorunuza danigin.

e Tedaviden 3 ay sonra doktorunuz, ¢ocugunuzun klinik durumunu degerlendirecektir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

CASENLAX 'n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Her CASENLAX uygulamasindan sonra 125 ml sivinin (6rnegin su) i¢ilmesi onerilmektedir.

Hamilelik:

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz, hamile kalmayi planliyorsaniz ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Emzirme:

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CASENLAX emzirme doneminde kullanilabilir. Ancak bebeginizi emziriyorsaniz ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
CASENLAX’1n arag ve makine kullanimi tizerine herhangi bir etkisi yoktur.

CASENLAX’1n igeriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
CASENLAX her bir sasede 0,0000018 mg siilfiir dioksit igermektedir. Nadir olarak siddetli
asin duyarlilik reaksiyonlari ve bronkospazma (hava yollarinin gegici olarak daralmasina)
neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac1 su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
CASENLAX, beraber kullanilan diger ilaglarin emilimini geciktirebilir, ilaglarin etkisini
azaltabilir ya da ilaclar etkisizlestirebilir. Bu durumdan 6zellikle:

— Antiepileptikler (epilepsi/sara tedavisinde kullanilan ilaglar),

— Digoksin (kalp yetmezliginde kullanilan bir ilag)

— Immiinsupresifler (bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar) ilaglar etkilenebilmektedir.



3. CASENLAX nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

CASENLAX’1 doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuza
veya eczaciniza danisarak kontrol ediniz.

Onerilen doz; tercihen sabahlar1 tek doz olarak uygulanan giinde 1-2 sase’dir. Her uygulamadan
sonra 125 ml stvinin (6rnegin su) i¢ilmesi dnerilmektedir.

Ginliik doz, elde edilen klinik etkiye gore ayarlanmalidir. Doz; giin asir1 1 sase (6zellikle
cocuklarda) ile giinde maksimum 2 sase uygulanmasi arasinda degismektedir.

CASENLAX etkisini uygulandiktan sonraki 24 - 48 saat i¢inde gosterir.

e Uygulama yolu ve metodu:

CASENLAX agizdan alinir, tercihen sabahlar1 uygulanir.

Her bir sase igerigini kullanmadan hemen once bir bardak (en az 125 ml) suda ¢oziiniiz ve
cozdiikten sonra iciniz. Meydana gelen ¢6zelti su gibi berrak ve seffaf olacaktir.

CASENLAX kullandiktan sonra bagirsak hareketlerinizin sikligindaki iyilesme, saglikli diyet
ve yasam tarzinin siirdiiriilmesi ile saglanacaktir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda ve ergenlerde kullanim:

Cocuklarda kullanim, 3 aydan uzun siireli tedaviye ait klinik veriler yetersiz oldugundan, 3 ay1
geememelidir.

Tedavi kademeli olarak sonlandirilmali ve kabizlik tekrarlarsa devam edilmelidir.

Yashlarda kullanim:

Ozel bir kullanim durumu bulunmamaktadar.

e Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Ozel bir kullanim durumu bulunmamaktadir.
Karaciger yetmezligi:

Ozel bir kullanim durumu bulunmamaktadir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CASENLAX kullandiysaniz:

CASENLAX dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CASENLAX’1n kullanmaniz gerekenden daha fazla alinmasi ile ishal, karin agrist ve kusma
olusabilir. Bu etkiler ilacin gegici siireyle birakilmasi ya da dozunun azaltilmasi ile gecer.
Eger siddetli ishal ya da kusma goriiliirse, sivi kaybindan dolayi elektrolit kaybini 6nlemek igin
tedaviye ihtiya¢ duyabilirsiniz; bu sebeple en kisa siirede doktorunuz ile temasa geginiz.

CASENLAX’1 kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.



CASENLAX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
CASENLAX tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olugmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim diger ilaglar gibi, CASENLAX’ 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CASENLAX’'1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

En siddetli yan etkiler prurit (kasintili kizariklik), dokiintii, yiiz 6demi (yiiziin sismesi), Quincke
0demi (derinin derin tabakalarinin hizli bir sekilde sismesi), trtiker (kurdesen) ve anafilaktik
sokun dahil oldugu alerjik (hipersensitivite/asir1 duyarlilik) reaksiyonlaridir. Goriilme sikligi
yetiskin hastalarda ¢ok seyrek (10000 hastanin birinden az goriilebilir), pediyatrik hastalarda
ise bilinmiyor (eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir) olarak
bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CASENLAX’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Eriskinler:
Yan etkiler genel olarak 6nemsiz ve gegicidir ve cogunlukla sindirim sistemini etkilemistir:

Yaygin

e Karn agrisi

e Karinda sislik

e Bulanti

e ishal (makat agrisina neden olabilir)

Yaygin olmayan

e Kusma

e Acil defekasyon (diskilama) ihtiyaci
e Fekal inkontinans (diski tutamama)



Bilinmiyor

e Elektrolit bozukluklar1 (sodyum ve potasyum gibi kan tuzlarinin kan seviyelerinde diistis,
hiponatremi, hipokalemi)

e Ogzellikle yaslh hastalarda siddet ishalin sebep oldugu dehidrasyon (su kaybi)

e Eritem (deri iizerinde olusan kizariklik)

Cocuklar/ ergenler
Yetiskin popiilasyonunda oldugu iizere, yan etkiler genel olarak Oonemsiz ve gecicidir ve
cogunlukla sindirim sistemini etkilemistir:

Yaygin
e Karin agrisi
e Ishal (aniis (makat) cevresinde agr1 meydana gelebilir)

Yaygin olmayan

e Kusma
e Siskinlik hissi
e Bulanti

CASENLAX’1n yiiksek dozlarda alinmast ile ishal, karin agrisi1 ve kusma olusabilir. Bu etkiler
ilacin gegici siireyle birakilmasi ya da dozunun azaltilmasi ile geger.

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 karsilasti§iniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "flag 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. CASENLAX’1n saklanmasi

CASENLAX ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

CASENLAX ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CASENLAX’1 kullanmayniz.

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



Ruhsat Sahibi:

Recordati Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No: 36 Kapakli / TEKIRDAG

Tel  :0282999 16 00

Uretim Yeri:

Recordati Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No: 36 Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati --/--/---- tarihinde onaylanmust:r.



