KULLANMA TALIMATI

FITALIN 50 mg Tablet
Agizdan ahnpr.

e  Etkin madde: Her tablet 50 mg fenolftalein igerir.

*  Yardimc: madde: Sodyum bikarbonat, jelatin, mikrokristalin seliiloz, misir nisastast,
talk (E5553b), vanilin, ponseau 4R (E124), indigotin, magnezyum stearat (E572),
sodyum lauril siilfat, silis kolloidal

Bu ilaca kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacrmiza damsiniz.

¢ Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza sdyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisitk doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. FITALIN nedir ve ne i¢in kullanilir?
2. FITALIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FITALIN nasid kullamlir?
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
5.FITALIN’in saklanmast

Baghklan yer almaktadir.

1. FITALIN nedir ve ne icin kullanihr?

FITALIN, barsaklarin bosalmasini saglayan laksatifler adi verilen ilaglar grubundandir.
Kabizlik tedavisinde ve cerrahi girisimden 6nce barsaklarin bosaltilmas: i¢in kullanilir.
FITALIN kutusunda, bir yiizii gentikli, diiz, pembe renkli 20 adet tablet bulunur. Her
tablet 50 mg fenolftalein igerir.

2. FITALIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FITALIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
¢ Bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 agir1 duyarliliginiz varsa,
e Ani gelisen siddetli karin agmsi, bulanti, kusma gibi belirtileriniz ya da
tammlanmarmg karin agrilarimz varsa,
e 15 yagindan kiigiikseniz,
e Kalp yetmezliginiz varsa,
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e Ishal iseniz kullanmaymiz.

FiTALIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Hayvan cahsmalarmda wzun siire yiiksek doz uygulamalarimin kansere neden
olabildigi gozlenmistir. Hayvan ¢ahsmalarinda gizienen bu etkinin insanlarda da
geligebilecegi endigesi ile 3 haftadan uzun siire kullamlmamahdir.

Laksatiflerin uzun siireli kullammlari, laksatif ilaglara bagimlihik, uzun siireli kabizlik ve
normal barsak islevierinin kaybina neden olabilir. Onerilenden daha sik kullanmayniz.
Asin laksatif kullamims, belirgin sivi ve elektrolit dengesizligine neden olabilir. Diizenli
olarak bu yonden kontrol edilmelisiniz.

Barsak aligkanhigimizdaki ani degisiklikler 2 haftadan uzun siirerse veya laksatif kullanim
hicbir etki yapmazsa doktorunuz ile temasa geginiz.

Kalin barsafin son boliimii olan rektal bolgede kanamamz olur veya .tedaviye cevap
alamazsamz, bu durum, daha ileri bir doktor gbzetimi gerektirebilir, Bu konuda
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Fenolftalein idrar ve digkida pembe-kirmizi renk degigimine neden olabilir.

Fenolftalein, deride agirt duyarlihk reaksiyonuna (kizariklik, deri dékiintiisii gibi) neden
olabilir.
Bu durumda ilacin birakip birakmamaniz konusunda doktorunuza danigiiz,

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz,

FITALIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FITALIN’in yiyecek ve igecekletle bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daviginiz.

Tact hamilelik déneminde kullanip kullanamayacagimiza doktorunuz karar verecektir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza -veya
eczacimiza danmginiz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Emzirme doneminde kullamm tavsiye edilmemektedir. Emzirme déneminde kullamp
kullanamayacaginiza doktorunuz karar verecektir,

Arac¢ ve makine kullanima
Arag¢ ve makine kullanimi fizerine bilinen bir etkisi yoktur.
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FITALIN’in iceriginde bulunan baz yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FITALIN ponseau 4R (E124) igermektedir. Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
FITALIN, her dozunda 50.175 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gozéntinde bulundurulmal:dir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanmm

Barsak gegisini hizlandiracaklan igin, afizdan alinan ilaglarin barsaklardan gegisini
hizlandirabilir ve dolayisiyla emilimini azaltabilirler.

Gergeklestirilen dstrojen testlerinde yalane: pozitif sonuca neden olabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanmyorsamz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz. '

3. FITALIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikh@ icin talimatlar:

Onerilen dozu 30 - 270 mg’dir. Doktorunuz baska sckilde Onermedigi takdirde gece
yatarken 1-3 tablet alimz, Ilk tuvalete ¢ikigmmz ilaci alisimzdan 4 - 8 saat sonra olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alimr,

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
15 yagindan kiigiik ¢ocuklarda kullamlmamalidir.

Yashlarda kullanummi:
Yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar::

Bibrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger FITALIN in etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FITALIN kullandiysaniz:

FITALIN den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullannugsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz. '

Asirt doz alindiginda ishal olusur; stv1 kaybimin 6nemli oldugu durumlarda olusabilecek
siv1 ve elektrolit kaybimn diizeltilmesi gerekir.

FITALIN kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayinz.

FITALIN ile tedavi sonlandimidigindaki olusabilecek etkiler
Tedaviyi 6nerilen zamandan 6nce keserseniz tedaviniz yetersiz kalacaktir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi FITALIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Ciddi istenmeyen etkileri nadirdir ve agir1 dozlarda ortaya gikar.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
* Deride kizariklik, kasint1, yanma hissi ve kizankhikla birlikte gozlenen bir tiir deri
dokiintlisii seklinde ortaya ¢ikan agiri duyarlihik reaksiyonu,
e Titreme,
¢ Bas donmesi,
o Kalp atinunda diizensizlikler.
Bu yan etkiler ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asa@idakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
o Bulanti,
e Kusma,
¢ Diskilama bolgesinde tahris,
e Idrar ve diskida renk degisikligi,
e Halsizlik,
o  Agiz kurulugu,
o Diskida agir1 yaglanma,
¢ Kanl idrar,
¢ Idrar yapamama.
Bunlar FITALIN *in hafif yan etkileridir

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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

durymunda hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigmz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenlilifi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk
saglamis olacaksimz.

5. FITALIN’in saklanmasi
FITALINi ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.
30°C altindaki oda sicakliklarinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. .
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FITALIN'i kullanmayiniz,
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Ruhsat sahibi: Biofarma Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
34885 Sancaktepe/istanbul
Telefon: (0216) 398 10 63 (Pbx)
Faks: (0216) 419 27 80

Uretim Yeri: Biofarma Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
34885 Sancaktepe/Istanbul
Telefon: (0216) 398 10 63 (Pbx)
Faks: (0216) 419 27 80

Bu kullanma talimat: .. .. .... tarihinde onaylanmistir.
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