KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SABALAKS lavman

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILE SiM

1 gram lavmanda,

Etkin madde:
Sorbitol %70 (8¢
Gliserin 035¢g

Yardimci madde(ler):

Yardimci maddeler icin 6.1.'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Lavman

Beyaz renkli jel goranamlu, wwn likit.

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1 Terapo6tik endikasyonlar

Hamilelikten ileri gelen kabizliklarda, Gggésti ¢ocuklarin kabizliklarinda, kabgh sorun
oldugu hastaliklarda, rektoskopi ve cerrahi mudahale bagirsaklarin tahliyesi gereken

durumlarda, kolon ve rektalatonilerde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji/uygulama siklgi ve suresi:

Doktor tarafindan b#ka sekilde tavsiye edilmedikce;
Yetigkinler:

30 gramlik Isise ya da 10 gramlik 1 tip

3 ya Ustl cocuklar:

10 gramlik tapdn yarisi

Uygulamasekli:

Rektal yoldan kullanim icindir.
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Kullanima yardimci olacak aplikator tgpe ucuna takilir ve tigike icindeki ila¢ rektuma
bosaltilir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezlgi:

Bobrek ve karager hastafii olanlara dikkatli verilmelidir.

Pediyatrik populasyon:

SABALAKS 3 ya& ustl pediyatrik hastalarda pozoloji kisminda kédigi gibi
uygulanmalidir.

3 yas altl cocuklarda kullanimi énerilmez.

Geriyatrik populasyon:

SABALAKS geriyatrik hastalarda yakinlerle ayni doz uygulanabilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Bilesiminde bulunan maddelerden herhangi bir dagitee kagi asiri duyarlik, varlgi
gosterilmg idrar ¢ikaramama, g dehidratasyon, galinis veya gelmekte olan akger
odemi, &ir kalp dekompansasyonu, akut apandisit, barsaknial iltihabi ve kanamalarinda,
anorektal bolgede uygulanan cerrahi midahalelesdera, tifo, fistll, hemoroid, Ulserli kolit

durumlarinda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

SABALAKS yalnizca rektal yoldan uygulanir.

Kullanmadan 6nce aplikatérinscha bir miktar lavman strerek kaygagtlan.

Kalp, bobrek, karager hastalii olanlarda, diyabet ve hemolitik anemisi olanladikkatli
kullaniimalidir.

SABALAKS 'In uzun stre kullanimi rektal kanaldaasyona neden olabilir.

Sivi aliminda dgisim akciger 6demi ve/veya konjestif kalp yetmeatie yol acabilir.
Laksatiflerin kotiye kullaniminin tipik belirtiledkarin &risi, halsizlik, yorgunluk, susama,
kusma, odem, kemik gasi (osteomalaziye [ih), sivi ve elektrolit dengesigi,
hipoalbiminemi (protein kaybettiren gastroenteriygat baill) ve koliti taklit eden
sendromlardir.

Barsak kalici olarak hasarlanmasa, laksatiflerin yardimi olmadan gahasi aylarca stre
gerektirebilir.

Akut gastrointestinal bozukluklari olan ve kalinrdeklarinda Ulseratif ve inflamatuar

bozukluklari olanlarda dikkatli kullaniimalidir.
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4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir etkilgim bildirilmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategori C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
SABALAKS 'In ¢cocuk dgurma potansiyeli olan kadinlarda kullaniminakiin yeterli veri
mevcut dgildir, ancak ¢ocuk dgurma potansiyeli olan kadinlar tedavi suresincdietigum
kontrolU uygulamak zorundadir.

Gebelik donemi

SABALAKS 'In gebelik sirasinda guvengli kanitlanmamgtir. Gebelik sirasinda potansiyel
yarar, potansiyel riskten fazla ise kullaniimalidir

Laktasyon donemi

Emazirilen cocuk tGzerinde herhangi bir etki 6ngéréinektedir. Yine de bu dénemde dikkatli

kullaniimalidir.

4.7 Arag ve makine kullanimi tGizerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanimi tzerinde bilinen bir etkisktur.

4.8 istenmeyen etkiler

Gliserin veya sorbitol'in rektal uygulamasini takibcok nadiren istenmeyen etkiler ortaya
cikabilir.

Asagidaki istenmeyen etkiler cok yaygirl(10); yaygin ¥1/100, < 1/10); yaygin olmayan
(>1/1.000, < 1/100); seyrek>1/10.000, < 1/1.000), ¢cok seyrek (< 1/10.000),nioiliyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)ralalistelenmgtir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Seyrek: Airi duyarlik

Gastrointestinal hastaliklar

Seyrek: Gaz cikarma, ishal, barsgkisina sebep olabilen barsak iritasyonu
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Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyulati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / dekgesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Sglik meslei mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 fa&s: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Uygulama yolunun fiziksel sinirlamalari nedeniytezdgimi olasi dgildir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup: Lavmanlar

ATC kodu: AO6AG20

Gliserin ve sorbitol hiperosmotik laksatiftir. Rektyoldan absorbe olmazlar. Kabizlik
durumlarinda lokal etkileri sayesinde 15-30 dakigede tam bir bgalma sglarlar. Bu
maddelerin laksatif etkileri @arsazin son boliminde gorulir. Bbylece su ve elektrolit

kaybina yol agmadanglamayi sglamis olur.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel 6zellikler

llag icindeki etkin maddeler sistemik absorbsiyonagiim veya metabolizmaya
ugramadiklarindan gecerli gdir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sodyum lauril stilfa asetat

Sorbik asit

Distile su
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6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir gegimsizlgi yoktur.

6.3 Raf omri
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakiinda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi
10 gramlik tap: Aliminyum ttpte 6zel kanulu ileltkte sunulmaktadir.

30 gramliksise: Korukll plastiksisede 6zel kandli ile birlikte sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimams olan Urlnler ya da atik materyaller 'Tibbi AtiklaKontroli Yonetmefii" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll Y6&netmgitne uygun olarak imha edilir.

7. RUHSAT SAHIBI

SABA Ilac San. ve Tic. A.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 Kat:1 34303 KiiciikcekmedSTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
170/37

9. ILK RUHSAT TAR iHi/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi22.08.1994

Ruhsat yenileme tarihi: 03.01.2013

10. KUB’UN YEN iLENME TAR iHi
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