KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SABALAKS Rektal Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 gram lavman:

Etkin madde:
Sorbitol %70 0,48 ¢
Gliserin 035¢g

Yardimci madde(ler):
Yardimci1 maddeler icin 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Rektal ¢ozelti
Beyaz renkli jel goriintimlii, yogun likit.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Hamilelikten ileri gelen kabizliklarda, ii¢ yas {istli ¢ocuklarin kabizliklarinda, kabizligin sorun
oldugu hastaliklarda, rektoskopi ve cerrahi miidahale gibi bagirsaklarin tahliyesi gereken
durumlarda, kolon ve rektalatonilerde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedikge 3 yas iistii cocuklar i¢in % tiip, biiyiikler
icin 1 tlip/sise yeterlidir.

Uygulama sekli:
Rektal yoldan kullanim i¢indir.

Kullanima yardimci olacak aplikator tiip/sise ucuna takilir ve tiip/sise i¢indeki ilag rektuma
bosaltilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger hastaligi olanlara dikkatli verilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:

SABALAKS 3 vyas f{isti pediyatrik hastalarda pozoloji kisminda belirtildigi gibi
uygulanmalidir.
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3 yas alt1 cocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
SABALAKS geriyatrik hastalarda yetigkinlerle ayn1 doz uygulanabilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Bilesiminde bulunan maddelerden herhangi bir bilesene karst asir1 duyarlik, varlig
gosterilmis idrar ¢ikaramama, agir dehidratasyon, gelismis veya gelismekte olan akciger
O0demi, agir kalp dekompansasyonu, akut apandisit, bagirsak travmasi iltihab1 ve
kanamalarinda, anorektal bolgede uygulanan cerrahi miidahalelerden sonra, tifo, fistiil,
hemoroid, iilserli kolit durumlarinda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

* SABALAKS yalnizca rektal yoldan uygulanir.

» Kullanmadan 6nce aplikatoriin digina bir miktar lavman siirerek kayganlastirin.

» Kalp, bobrek, karaciger hastaligi olanlarda, diyabet ve hemolitik anemisi olanlarda dikkatli
kullanilmalidar.

*» SABALAKS’1n uzun siire kullanimi rektal kanalda iritasyona neden olabilir.

» Sivi aliminda degisim akciger 6demi ve/veya konjestif kalp yetmezligine yol acabilir.

» Laksatiflerin kotiiye kullaniminin tipik belirtileri karin agrisi, halsizlik, yorgunluk, susama,
kusma, O0dem, kemik agrisi (osteomalaziye bagli), sivi ve elektrolit dengesizligi,
hipoalbiiminemi (protein kaybettiren gastroenteropatiye bagli) ve koliti taklit eden
sendromlardir.

* Bagirsak kalic1 olarak hasarlanmamissa, laksatiflerin yardimi olmadan calismasi aylarca
stire gerektirebilir.

» Akut gastrointestinal bozukluklar1 olan ve kalin bagirsaklarinda iilseratif ve inflamatuvar
bozukluklar1 olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategori C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
SABALAKS’mn ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri
mevcut degildir, ancak ¢cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum
kontrolii uygulamak zorundadir.

Gebelik donemi

SABALAKS’m gebelik sirasinda giivenliligi kanitlanmamistir. Gebelik sirasinda potansiyel
yarar, potansiyel riskten fazla ise kullanilmalidir.
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Laktasyon donemi
Emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir etki dngoriilmemektedir. Yine de bu donemde dikkatli
kullanilmalidar.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arac ve makine kullanimi tizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler
Gliserin veya sorbitoliin rektal uygulamasimi takiben ¢ok nadiren istenmeyen etkiler ortaya
¢ikabilir.

Asagidaki istenmeyen etkiler ¢ok yaygin (>1/10); yaygim (>1/100, < 1/10); yaygin olmayan
(>1/1.000, < 1/100); seyrek (=1/10.000, < 1/1.000), ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) olarak listelenmistir.

Bagisikhik sistemi hastaliklar
Seyrek: Asir1 duyarlik

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek: Gaz ¢ikarma, ishal, bagirsak agrisina sebep olabilen bagirsak iritasyonu

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem

tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi
Uygulama yolunun fiziksel sinirlamalari nedeniyle doz asimi olas1 degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapdtik Grup: Lavmanlar

ATC kodu: AO6AG20

Gliserin ve sorbitol hiperosmotik laksatiftir. Rektal yoldan absorbe olmazlar. Kabizlik
durumlarinda lokal etkileri sayesinde 15-30 dakika icinde tam bir bosalma saglarlar. Bu
maddelerin laksatif etkileri bagirsagin son boliimiinde goriiliir. Boylece su ve elektrolit
kaybina yol agmadan diskilamay1 saglamis olur.
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5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

[lac icindeki etkin maddeler sistemik
ugramadiklarindan gegerli degildir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sodyum lauril siilfa asetat

Sorbik asit

Distile su

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3 Raf omrii
24 ay

absorbsiyon,

dagilm veya metabolizmaya

Acildiginda bir defada hepsi kullanilmalidir. Artan lavman atilmali, tekrar kullanilmamalidir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Acilmis olan {iriin ile ilgili detayli bilgi i¢in boliim 6.3. Raf émrii’ne bakiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

10 gramlik tiip: Aliminyum tiipte 6zel kaniilii ile birlikte sunulmaktadir.
30 gramlik sise: Koriiklii plastik sisede 6zel kandilii ile birlikte sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller 'Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi"ne uygun olarak imha edilir.

7. RUHSAT SAHIBI
SABA Ilag San. ve Tic. A.S.
Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.

No: 1 Kat:1 34303 Kiigiikcekmece /ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92
Faks: 0212 697 00 24
E-posta: saba@sabailac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
170/37
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9. ILK RUHSAT TARIHiI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 22.08.1994
Ruhsat yenileme tarihi: 03.01.2013

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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