KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

LAXOSIFA 0.48 g/mL + 0.18 g/mL oral ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

45 mL iginde:

Monobazik sodyum fosfat monohidrat 21,6 g.
Dibazik sodyum fosfat heptahidrat 81 ¢g.

Yardimci maddeler:

45 mL i¢inde:

Sodyum benzoat 14,4 mg
Sodyum sakarin 270 mg

Her 45 ml'lik sise 5 g Sodyum ihtiva eder.
Yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral ¢ozelti
Renksiz, berrak, limon kokulu ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Bagirsak temizleyicisi olarak, hastay1 kolon cerrahisine, kolonu rontgen ya da endoskopik inceleme
icin hazirlamak amaciyla kullanilir.

Bagirsak temizleme ajanlari, kabizligin tedavisi i¢in kullanima yonelik degildir.

LAXOSIFA yetiskin hastalarmn kullanimi i¢in endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhig ve siiresi:

Yetiskinlere iki ayr1t LAXOSIFA dozu uygulanur.

LAXOSIFA uygulamasina hastane randevusundan bir giin énce baglanmalidir.

Oglen 12 &ncesi hastane randevulari i¢in sabah dozaj talimatlari, 6gleden sonraki randevular igin de

Ogleden sonraki dozaj talimatlarina uyulmalidir.
Onerilen kullanim dozu asilmamalidir.
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Uygulama Sekli

SABAH RANDEVUSU
Randevudan Onceki giin

Sabah saat 7°de kahvalt1 yerine, en az 1 bardak su veya “kat1 partikiil icermeyen siv1” i¢ilir. Arzu
edildiginde daha fazla icilebilir.

“Kati partikiil igermeyen siv1” su, kat1 partikiil igermeyen ¢orba, posasiz meyve suyu, siyah ¢ay veya
sade kahve, kat1 partikiil icermeyen karbonatli veya karbonatsiz mesrubatlar1 icermektedir.

1. Doz- 45 mL. LAXOSIFA’1 yarim bardak (120 mL) soguk suda karistirmiz ve hemen iginiz.
Uzerine bir bardak (240 mL) soguk su i¢iniz. Arzu edildiginde daha fazla icilebilir.

Bagirsak hareketleri boyunca, kaybolan siviy1 yerine koyabilmek i¢in igebildiginiz kadar ekstra sivi
i¢iniz.

Oglen 13:00 — Ogle yemegi yerine en az 3 bardak dolusu (720 mL) “kat partikiil icermeyen siv1”
veya su i¢ilir. Arzu edildiginde daha fazla icilebilir.

Aksam 19:00 — Aksam yemegi yerine en az 1 bardak dolusu “kati partikiil icermeyen s1v1” veya su
icilir. Arzu edildiginde daha fazla igilebilir.

2. Doz — 45 mL. LAXOSIFA’1 yarim bardak (120 mL) soguk suda karistiriniz ve hemen iginiz.
Uzerine bir bardak (240 mL) soguk su iginiz. Arzu edildiginde daha fazla igilebilir.

Ihtiya¢ duyuldugunda ilave su veya “kat1 partikiil icermeyen s1v1” gece yarisina kadar alinabilir.

Cok miktarda “kat1 partikiil icermeyen s1v1” igmek, uygulanacak prosediir i¢in bagirsagin temizligini
saglar.

OGLEDEN SONRA RANDEVUSU

Randevudan 6nceki giin

Oglen 13:00 — Hafif yiyecekler alinabilir. Ogle yemeginden sonra hastane randevusu bitene kadar
kat1 yiyecekler alinmamalidir.

Aksam 19:00 — Aksam yemegi yerine en az 1 bardak dolusu “kati partikiil icermeyen s1v1” veya su
icilir. Arzu edildiginde daha fazla igilebilir.

1. Doz — 45 mL. LAXOSIFA’1 yarim bardak (120 mL) soguk suda karistiriniz ve hemen iginiz.
Uzerine bir bardak (240 mL) soguk su i¢iniz. Arzu edildiginde daha fazla icilebilir.
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Bagirsak hareketleri boyunca, kaybolan siviy1 yerine koyabilmek i¢in i¢ebildiginiz kadar ekstra su
i¢iniz.
Aksam yatmadan 6nce en az {i¢ bardak dolusu “kati partikiil igermeyen siv1” ya da su i¢iniz.

Randevu giinii

Sabah 07:00 — Sabah kahvaltis1 yerine bir bardak dolusu “kat1 partikiil igermeyen s1v1” veya su igilir.
Arzu edildiginde daha fazla igilebilir.

2. Doz - 45 ml. LAXOSIFA’1 yarim bardak (120 mL) soguk suda karistirmiz ve hemen iginiz.
Uzerine bir bardak (240 mL) soguk su i¢iniz.

Bagirsak hareketleri boyunca, kaybolan siviy1 yerine koyabilmek i¢in i¢ebildiginiz kadar ekstra su
iciniz. Cok miktarda “kati partikiil igermeyen siv1” igmek bagirsagin temizligini saglar.

Sabah saat 8:00’e kadar daha fazla “kati partikiil igermeyen siv1” veya su aliabilir.
Bu iiriin yarim saat ila alt1 saat arasinda bagirsak hareketi meydana getirir.
Uygulama sonrasi

Islem sirasinda kaybolan siviy1 telafi etmek amaciyla hastalar islem sonrasi kaybolan siviy1 telafi
etmek amagli bol su igmeye tesvik edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek Yetmezligi:
LAXOSIFA bobrek yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir (bkz. Béliim 4.3).

Karaciger yetmezligi:
LAXOSIFA In etkililigi ve giivenlilii karaciger yetmezligi olan hastalarda kanitlanmamustir.
LAXOSIFA assiti olan hastalarda kontrendikedir (bkz. B6liim 4.3).

Pediyatrik popiilasyon:
LAXOSIFA 18 yasimn altindaki ¢ocuklarda kontrendikedir (bkz. Boliim 4.3).

Geriyatrik Popiilasyon:
LAXOSIFA yasli hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Bu grup hastada doz ayarlanmasina gerek yoktur
(bkz. boliim 4.4).

4.3. Kontrendikasyonlar

Asagidaki hallerde kullanilmamalidir.
* 18 yasin altindaki ¢ocuklarda,

* Bulanti, kusma veya karin agrisi oldugunda,
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* Etkin madde veya Boliim 6.1°de listelenmekte olan yardimcr maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarlilik varsa,

* Bobrek yetmezliginde,

* Semptomatik kalp yetmezliginde (NYHA evre III veya IV)

*  Assitte,

* Bilinen veya siiphelenilen gastrointestinel obstriiksiyon,
* Megakolonda (Konjenital veya sonradan edinilen),
» QGastrointestinal perforasyonda,

« Ileus (Bagirsak tikanikliginda),
» Aktif inflamatuvar bagirsak hastaliginda,

* Hiperkalseminin eslik ettigi primer hiperparatiroidizmde.
LAXOSIFA, diger sodyum fosfat iceren laksatif iiriinlerle birlikte kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri

LAXOSIFA yash hastalarda nadiren de olsa elektrolit kaybindan dolay: potansiyel ve ciddi 6liim
vakalariyla iliskilendirilmistir. LAXOSIFAmn riskli popiilasyonlarda tedavi baslamadan énce
yarar-risk oram dikkatlice degerlendirilmelidir.

Riskli popiilasyonlarda, bilinen kontrendikasyonlu olan hastalarda LAXOSIFA regetelenirken
0zel olarak dikkat edilmelidir (bkz. boliim 4.2 ve 4.3). Yeterli hidrasyonun saglanmasina énem
verilmelidir. Tedavi dncesi ve sonrasi elektrolit diizeylerinin 6l¢iilmesi dnemlidir.

Risk altindaki hastalar

Altta yatan bobrek yetmezligi i¢in risk artist olan hastalarda, dnceden mevcut olan elektrolit
bozukluklarinda, elektrolit bozukluklari ile ilgili risk artis1 olan hastalarda (6rn. dehidratasyon, gastrik
retansiyon, kolit, oral yolla yeterli miktarda s1v1 alinamayan durumlar, hipertansiyon veya hastalarda
dehidratasyona neden olabilecek {irlinlerin kullanildig:1 diger durumlar), klinik etkisi olan veya
hipovolemiye bagli hipotansiyon, kalp hastaligi, akut miyokard enfarktiistii, stabil olmayan angina
veya zayif biinyeli, diiskiin ya da yasli hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Bu risk altindaki hastalarda
sodyum, potasyum, kalsiyum, kloriir, bikarbonat, fosfat, kan iire azotu ve kreatinin degerleri, klinik
olarak belirtildigi takdirde tedavi baslangicinda ve sonrasinda elde edilmelidir.

Dehidratasyon

Bu iiriin cogunlukla 30 dakika ila 6 saat arasinda etki gosterir. LAXOSIFA aldiktan sonra 6 saat
icinde bagirsak hareketi olmadig1 takdirde hastaya, ilacin kullaniminin kesilmesi ve dehidratasyon
olasilig1 nedeniyle derhal bir doktora bagvurmasi talimati1 verilmelidir.

Hastalar sik ve sulu digkilama konusunda uyarilmalidir. Dehidratasyonun dnlenmesine yardimeci
olmasi i¢in hastalar miimkiin oldugunca ¢ok sivi almaya tesvik edilmelidir. Etkili bir piirgatif
kullanilirken yeterli sivi alinmamasi, asir1 sivi kaybma neden olabilir. Bunun sonucunda da
dehidratasyon ve hipovolemi olusturabilir. Piirgatif kullanimina bagl dehidratasyon ve hipovolemi,
oral yoldan yetersiz sivi alimiyla, bulanti ve kusma ile, istahsizlikla, antihipertansifler (or.
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anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri, anjiyotensin reseptdr blokerleri (ARB'ler),
kalsiyum kanal blokerleri), diiiretikler, nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAIl’ler) gibi
ilaglarin kullanimiyla artabilir ve akut bobrek yetmezligi ile birlikte meydana gelebilir. Sodyum
fosfatlar ve PEG-3350 de dahil olmak {izere piirgatifler ile akut bobrek yetmezligine iligkin nadir
bildirimler olmustur.

Dehidratasyon yatkinligi olabilecek durumlari bulunan ya da glomeriiler filtrasyon oranini
azaltabilecek ilag¢ kullanan hastalarda, piirgatif preparatlarin kullanimindan 6nce hidrasyon durumu
degerlendirilmeli ve bu durum uygun sekilde ele alinmalidir.

Akut fosfat nefropatisine sekonder gelisen nefrokalsinozis

Akut bobrek yetmezligi ve renal tiibiillerde kalsiyum fosfat kristali birikimleri ile iligkili olan
nefrokalsinozis, bagirsak temizligi i¢cin sodyum fosfat kullanan hastalarda ¢ok nadir olarak rapor
edilmistir. Nefrokalsinozis, kalict bobrek fonksiyon bozuklugu ve uzun siireli diyaliz gereksinimi
ile sonuglanabilecek ciddi bir advers olaydir. Bu raporlarin ¢ogu, hipertansiyon tedavisi i¢in ilag
kullanan ya da diiiretikler veya NSAIl'ler gibi diger ilag iirlinlerini kullanan yaslh kadin hastalarda
bildirilmistir ve dehidratasyon ile sonuglanabilir.

LAXOSIFA regete edilirken prosediirden 6nce, hazirlik sirasinda ve prosediirden sonra yeterli
hidrasyon saglanmasina, Onerilen doz araliklarina uyulmasina ve ilacin bilinen
kontrendikasyonlarina 6zellikle dikkat edilerek, 6zen gosterilmelidir.

Elektrolit bozukluklari

Serum sodyum ve fosfat diizeylerinde yiikselme; kalsiyum ve potasyum diizeylerinde ise diisiis riski
vardir ve bunlarin sonucunda hipernatremi, hiperfosfatemi, hipokalsemi, hipokalemi ve asidoz
olusabilir.

Konfiizyon, koma veya konviilsiyonlar gibi ndrolojik bozukluklarla komplike hiponatremi meydana
gelebilir.

Hipokalsemi veya hipokalemi gibi elektrolit dengesizliklerinin bir sonucu olarak nadiren hafif QT
arali1 uzamasi olusabilir. Bu degisiklikler klinik agidan anlamli degildir.

Hipomotilite
Hipomotilite bozuklugu olan veya gastrointestinal operasyon geg¢irmis veya hipomotilite
bozukluguna yatkin diger tibbi durumlara sahip hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Hastanin
kolostomisi veya ileostomisi varsa veya tuzsuz bir diyete uymasi gerekiyorsa bu durum elektrolit
dengesinde bozulma, dehidrasyon veya asit dengesinde bozulmaya neden olabileceginden ilag
dikkatli kullanilmalidir.

Lezyonlar
Endoskopide rektosigmoid bolgede tek veya ¢ok sayida aftoid benzeri noktasal lezyonlar

gozlemlenmistir. Bunlar kolon preparatinda lenfoid folikiiller veya farkli inflamatuar infiltratlar ya
da epitelyal konjesyonlar/degisiklikler olarak ortaya ¢ikar. Bu anormallikler klinik olarak anlamli
degildir ve tedavi edilmeden spontan olarak kaybolurlar.
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Bu tibbi {iriin her 45 mL’lik sisede 14,4 mg sodyum benzoat (E211) igerir.
Bu tibbi {iriin her 45 mL’lik sisede 270 mg sodyum sakarin igerir.

Bu tibbi {iriin her 45 mL’lik sisede 5 g sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
bulunan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antihipertansif ilaglar (6r. kalsiyum kanal blokerleri, anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitorleri
(ADE), anjiyotensin reseptdr blokerleri (ARB)), diiiretikler, lityum tedavisi veya elektrolit diizeylerini
hiperfosfatemi, hipokalsemi, hipokalemi, hipernatremik dehidratasyon ve asidoz olusarak etkileyebilen
diger ilaglarla birlikte dikkatli kullanilmalidir.

LAXOSIFA alinu sirasinda gastrointestinal kanaldan ilaglarin absorpsiyonu gecikebilir veya tiimiiyle
engellenebilir. Diizenli olarak alinan oral ilaglarin (6rn. oral kontraseptifler, antiepileptik ilaclar,
antidiyabetikler ve antibiyotikler) etkinligi azalabilir ya da tiimiiyle ortadan kalkabilir. QT araliginm
uzattig1 bilinen ilaglarr alan hastalarda da dikkatli olunmas1 6nerilir.

Paratiroid hormonu kullanan hastalarda dikkatli kullanmilmalidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik Popiilasyon:
18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi kontrendike oldugu i¢in bu popiilasyon ile etkilesim
caligmasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi:C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):

LAXOSIFA ile tedavide oral kontraseptiflerin etkililigi azalabilir ya da tiimiiyle ortadan kalkabilir.
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar tedavi siiresi boyunca etkin bir dogum kontrol yontemi
kullanmalidir.

Gebelik Donemi:

LAXOSIFA’1n gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hamilelikte maruziyet hakkinda herhangi bir klinik veri yoktur. Hayvanlar iizerinde gebelik,
embriyonal/fetal gelisimi, dogum ve dogum sonras1 gelisim {lizerindeki etkiler bakimindan yapilmig
herhangi bir calisma mevcut degildir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

LAXOSIFA, gerekli olmadikga gebelikte kullanilmamalidir.
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Laktasyon donemi

LAXOSIFA nin insan siitiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir. Sodyum fosfat insan siitiine
gecebileceginden, bagirsak temizleme c¢ozeltisinin ilk dozundan itibaren ikinci dozun 24 saat
sonrasmna kadar siitiin sagilarak atilmasi tavsiye olunur. Kadmlar, LAXOSIFA’1n ikinci dozunu
aldiktan sonra 24 saat siireyle bebeklerini emzirmemelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
LAXOSIFA"n erkek ve disi fertilitesi iizerine etkileri ile ilgili herhangi bir calisma mevcut degildir, veri
bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
LAXOSIFA dehidrasyondan dolay1 bas dénmesine neden olabilir.
LAXOSIFA ara¢ veya makine kullanimin1 hafif — orta diizeyde etkileyebilir.

4.8. istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlar asagidakilere karsilik gelen sikliklara gore rapor edilmistir:

Cok yaygm (>1/10) ;yaygin (=1/100 ila <1/10) ;yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100) ;seyrek
(=1/10.000 ila <1/1.000; ¢ok seyrek (<1/10.000, bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor). Her siklik grubu i¢inde, istenmeyen etkiler azalan ciddiyet sirasina gore sunulmustur.

Bagisiklik sistemi hastahklar::
Cok seyrek  : Hipersensitivite

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Yaygin olmayan: Dehidratasyon

Cok seyrek: Hiperfosfatami, hipokalsemi, hipokalemi, hipernatremi, metabolik asidoz, tetani
Bilinmiyor: Konfiizyon, koma veya konviilsiyon gibi ndrolojik bozukluklar ile komplike hiponatremi

Sinir Sistemi hastahklari:

Cok yaygin: Bas donmesi

Yaygin: Bas agrisi

Cok seyrek: biling kayb1, parestezi

Kardiyak hastahklar:
Cok seyrek: Miyokard enfarktiisii, aritmi

Vaskiiler hastaliklar:
Cok seyrek: Hipotansiyon

Gastrointestinal hastaliklar:

Cok yaygin: Bulanti, abdominal agri, abdominal distansiyon, diyare

Yaygin: Kusma, anormal kolonoskopi (rektosigmoid bolgede klinik agidan anlamli olmayan ve
tedavi edilmeden spontan olarak kaybolan tek veya cok sayida aftoid benzeri noktasal
lezyonlar)
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Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Cok seyrek: Alerjik dermatit

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastahklar:
Cok seyrek: Kas kramp1

Bobrek ve idrar hastahklar:
Seyrek: Akut fosfat nefropatisine sekonder gelisen nefrokalsinozis
Cok seyrek: Akut renal yetmezlik, kronik renal yetmezlik,

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar:
Cok yaygm: Urperme, asteni
Yaygin: G6glis agrisi

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem 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; eposta:

tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asimi ve tedavisi

LAXOSIFA asir1 dozlarda kullanildiginda, gocuklara verildiginde veya sindirim kanalinda tikaniklig
olan hastalara verildiginde hipokalsemi, hipernatremi ve asidozun eslik ettigi 6liimciil hiperfosfatemi
olgular1 vardir.

Asir1 doz hastalarda asagidaki semptomlara neden olmaktadir: dehidratasyon, hipotansiyon, tasikardi,
bradikardi, takipne, kardiyak arrest, sok, solunum yetmezligi, dispne, konviilsiyonlar, paralitik ileus,
anksiyete, agri. Asir1 doz alinmasi1 serumdaki sodyum ve fosfat diizeylerinde artisa, kalsiyum ve
potasyum diizeylerinde azalmaya yol agabilir. Bu vakalarda hipernatremi, hiperfosfatemi,
hipokalsemi, hipokalemi ve asidoz olusabilir.

Asirt dozlarda, yanlishkla LAXOSIFA verilen cocuklarda ve obstriiksiyonlu hastalarda da
belgelenmis tiimiiyle iyilesme olgular1 da vardir. Bu hastalardan biri, normal dozun alt1 kat1 olan asir1

doz almistir.

Asirt alima bagli toksik etkiyi rehidratasyonla tedavi etmek miimkiindiir, intravendz yoldan %10’luk
kalsiyum glukonat verilmesi gerekebilir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Osmotik etkili laksatifler
ATC kodu: AO6AD17
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LAXOSIFA ozmotik olarak ince bagirsak liimeninde sivi tutlmasini arttirarak etki gdsteren tuzlu
laksatiftir. Ileum icerisindeki s1v1 toplanmasi siskinlik olusturur ve sirasiyla peristaltik hareketleri ve
bagirsaklarin bosaltimini arttirir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler:

Oral sodyum fosfat c¢ozeltisinin uygulanmasi, saglikli goniillillerde gegici serum elektrolit
degisikliklerine neden olmustur. iki yas ve iki cinsiyet grubundaki elektrolit degisimlerinin derecesini
ve slirecini degerlendirmek i¢in oral sodyum fosfat ¢zeltisi alan 24 saglikl yetiskin goniilliiyle agik
etiketli bir calisma gerceklestirilmistir. Calisma, sivi diyeti, sodyum fosfat dozlarinin zamanlamasi ve
uygun hidrasyon da dahil olmak iizere, kolonoskopi Oncesi yaygin olarak kullanilan bagirsak
hazirligina benzeyecek sekilde tasarlanmistir. Takip edilen 2 x 45 ml oral sodyum fosfat dozu ve kati
partikiil icermeyen sivi ilavesi, iiriinlin onaylanmig dozlama rejimine uygun olmustur. Calisma
popiilasyonu cinsiyet ve yas i¢in dengelenmistir. Arastirmaya katilanlarin yarisi 65 yas ve {istli
goniillillerden olusmustur.

Sonuglar her bir dozdan sonra serum sodyum ve fosfat konsantrasyonlarinda bir artis gdstermis ancak
potasyum ve kalsiyum azalmistir.

Tiim goniilliiler i¢in ortalama serum fosfat konsantrasyonu baslangigta 3,33 mg / dL olarak 6l¢iilmiis;
daha sonra 3.saatte 6,26 mg / dL olarak doruga ulasmustir. Ikinci dozdan hemen &nce (12.saat) 4,70
mg / dL'ye diismiis ve 14.saatte tekrar 6,86 mg/dL ile zirveye ¢iktig1 goriilmiistiir. 36. saatte, tim
serum fosfat konsantrasyonlari normale donmiistiir.

Asagidaki sekil, her yas cinsiyet alt grubu i¢in ortalama serum fosfat konsantrasyonunun zaman
dilimini gostermektedir. Yash kadinlar en ¢ok degisen degerleri gostermistir.
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Ortalama serum sodyum konsantrasyonu normal aralikta (134-147 mmol/L) dalgalanma gdstermis
ancak 4 kisi normalin iist sinirinin {izerinde sodyum degerlerine sahip olmustur.

Serum potasyum ve kalsiyum konsantrasyonlarindaki diisiis normal bireysel aralikta dalgalanmigtir
ve daha sonra ikinci dozun uygulanmasindan 12 saat sonra baslangi¢ degerlerine geri donmiistiir.
Goniilliilerin %29'unda ilk dozun uygulanmasindan sonra 36.saate kadar normal alt sinirin (8,5
mg/dL) altindaki serum kalsiyum degerleri bildirilmistir. Bununla birlikte, hi¢bir klinik hipokalsemi
vakas1 kaydedilmemistir.

Sonug olarak, saglikl1 yetiskin goniilliilere 2 x 45 mL sodyum fosfat uygulanmasi ile serum elektrolit
konsantrasyonunda meydana gelen degisiklikler klinik olarak anlamli bulunmamistir. Bu
degisiklikler gecici olmus ve bagirsak hazirligi tedavisinin tamamlanmasindan sonraki 12 ila 24 saat
icinde normale donmiistiir.

Emilim:
Lokal aktivite gosterir ancak ilacin bir kism1 sistemik olarak emilebilir.

Dagilim:
Emilime ugrayan fosfatlar dolasim sistemi tarafindan dagilir ve bobrekler tarafindan elimine edilir.

Biyotransformasyon:
Biyotransformasyonu beklenmemektedir.

Eliminasyon:
Renal ve fekal eliminasyon meydana gelir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda bu durumun LAXOSIFA farmakokinetigi {izerindeki etkisi
aragtirtlmamistir. Bu verilerin saglikli goniillillerden risk altindaki hastalara (6rnegin bobrek
hastalar1) uyarlanmasi miimkiin degildir (Bkz. Boliim 4.3, 4.4).

5.1 Klinik oncesi giivenlilik verileri
LAXOSIFA ile hayvanlarda {ireme toksisitesi ile ilgili herhangi bir calisma  yapilmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sodyum benzoat (E211)

Gliserin (Gliserol)

Sodyum sakarin

Limon aromasi (Toz)
Deiyonize su
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6.2 Gecimsizlikler
Uygulanabilir degildir.

6.3 Raf omri

36 ay
Kutu acgildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Kullanilmamis ¢6zelti atilmalidir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
LAXOSIFA 45 mL ¢ozelti kutuda, emniyet halkalt HDPE kapakl1 polietilen sisede sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Bu iiriin kullanilmadan 6nce su ile seyreltilmelidir.

Kullanilmamis olan firiinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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