KULLANMA TALIMATI
X-M 20 mg tablet

Agizdan alhinir.

. Etkin madde: Her bir tablet 20 mg Sennozit A+B Kalsiyum igerir.

. Yardimct maddeler: Laktoz (inek siitiinden elde edilmistir), misir nisastasi, magnezyum
stearat, polivinil prolidon

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.
o Builacg kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. X-M nedir ve ne icin kullanilir?

2. X-M’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. X-M nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. X-M’in saklanmas

Bashklar: yer almaktadir.

1. X-M nedir ve ne icin kullanilir?
X-M, kahverengi renkte yuvarlak tablet formunda bir ilagtir ve her bir tablet 20 mg sennozit A+B
kalsiyum ihtiva eder.

X-M, 40 tablet igeren blister ambalajlarda, orijinal kutuda kullanima sunulmaktadir.

X-M, “kontakt (uyarici) laksatifler” denilen, kabizlik tedavisinde kullanilan bir ila¢ grubuna
dahildir. Etkisini; alindiktan 8-12 saat sonra gostermeye baslar.

Cesitli tipteki kabizliklarda, ameliyat oncesi ameliyata hazirlamada ve radyolojik incelemelerden
once bagirsaklarin bosaltilmasi amaciyla kullanilir.



2.

X-M’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

X-M’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Icerigindeki herhangi bir maddeye alerjiniz varsa (igerigindeki maddelerin tam listesini bu
kullanma talimatinin baginda bulabilirsiniz)

Mide-bagirsak yolunda ya da bagirsakta tikanma ya da daralma varsa,

Bagirsaklarda kas kasilmasi eksikligi ya da felg varsa (atoni),

Apandisit veya Crohn hastaligy, tilseratif kolit gibi iltihabi bagirsak hastaliginiz varsa,

Ciddi su kaybiniz varsa,

Inatc1 ya da tanimlanamayan karin agrisi, bulanti kusma gibi sikayetleriniz varsa,

Makatta nedeni bilinmeyen taglasmis disk1 veya kanama varsa ya da diskida kan gordiiyseniz,
Laksatif bir ilag (miishil) aliyorsaniz ve hala kabizsaniz,

Ani gelisen ve iki haftadan uzun siiren digskilama diizeni degisikligi varsa,

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz,

Bobrek ya da kalp yetmezliginiz varsa,

Bir doktor tarafindan tavsiye edilmedik¢e 12 yasin altindaysaniz.

X-M’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

<

Ug giinden sonra bagirsak hareketliligi yoksa.

Laksatiflere her giin ihtiyag duyuyorsaniz ya da karmn agriniz devam ediyorsa bir doktora
danisiniz.

Eger laksatiflere her giin ihtiya¢ duyuyorsaniz kabizlik nedeni arastiriimalidir.

Belirtilen doz agilmamalidir.

Kalp hastalig1 i¢in ilag¢ (6rn. kardiyak glikozitler, kinidin gibi antiaritmik ilaclar), QT uzamasim
tetikleyen ilaglar, ditiretikler (idrar atilimini arttiran ilaclar), adrenokortikosteroidler (kortizol ve
tiirevi ilaglar) veya meyan kokii kullantyorsaniz, doktorunuza daniginiz.

Diski sikigsmasi (taslasmasi) ve karin agrisi, bulanti, kusma gibi teshis edilmemis hizli gelisen,
kisa siireli veya uzun siireli mide-bagirsak sikayetleriniz varsa bir doktor tarafindan tavsiye
edilmedik¢e bu {iriinii kullanilmayimiz. Ciinkii bu belirtiler olast veya mevcut bir bagirsak
tikanikliginin (ileus) belirtisi olabilir.

Eger uyarici laksatifler kisa siireli bir tedaviden daha uzun bir siire alirsaniz, bu durum bagirsak
fonksiyon bozukluguna ve laksatif bagimliligina neden olabilir. Bu ilaci kullanmadan &nce
kabizlik kontroliinde beslenme degisikligi ve kitle arttirici ilaglarin kullanilmasi 6nerilmektedir.
Uzun stireli kullanim atonik (bagirsak kaslarinda kasilma giicliigii), islevsiz kolonun baglangicina
zemin hazirlayabilir.

Uzun siireli ve asir1 kullanimi, sivi ve elektrolit dengesizligine, kan basincinda diisme ile buna
bagli durumlara ve hipokalemiye (kandaki potasyum diisiikliigii) neden olabilir.

Bobrek hastaliginiz varsa, elektrolit dengesizligi yasayabileceginizi aklinizda bulundurmalisiz.
Bagirsaklardan sivi kaybi, dehidrasyona neden olabilir. Belirtileri, susuzluk ve oligiiriyi (idrar
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miktarinin normalden az olmasi) igerebilir.

e Idrar ve/veya diskisini tutamayan yetiskinlere bu iiriin uygulanirken, diskinin deriyle temas
siiresini azaltmak amaciyla pedler daha sik degistirilmelidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

X-M’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
X-M’in yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz veya hamile oldugunuzdan silipheleniyorsaniz
X-M’1 kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger emziriyorsaniz X-M’i kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
X-M’in arag¢ ve makine kullanimi iizerinde bir etkisi bulunmamaktadir.

X-M’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Her bir X-M tablet 51 mg laktoz ihtiva eder. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
X-M, potasyum eksilmesine bagl olarak, kardiyak glikozidler olarak bilinen kalp kasin1 giiclendiren
(digoksin) veya kalp ritmini diizenleyen ilaglarin (kinidin) etkisini artirabilir.

Ditiretikler (idrar soktiiriiciiler), steroidler (hormon igeren iirlinler) ve meyan kokii ile birlikte
kullanildiginda viicuttan potasyum kayb1 artabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanmyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.  X-M nasil kullanilir?
X-M’i her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde alimz. Emin degilseniz doktorunuza sorunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Doktorunuz sizin i¢in en iyi baslangi¢c dozunu belirleyecektir ve doz ayarlanmasi bireysel



ozelliklerinize ve aldiginiz diger ilaglara gore degisecektir. Doktorunuz sdylemedik¢e dozunuzu
degistirmeyiniz.
Hizli baslayan, kisa siireli veya uzun siireli kabizliklarda, aksam yemeklerden sonra;

12 yas iizeri ¢ocuklarda ve erigkinlerde; 2 tablet (daima bir tabletle baglanmalidir.)

Cocuklarda; 6-12 yas arast: 1 tablet
6 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
X-M, 1 haftadan uzun siire kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
X-M tablet agizdan bir bardak su ile alinir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimai:

X-M, 6-12 yas arasindaki ¢ocuklarda 1 tablet; 12 yas iizerindeki ¢ocuklarda 2 tablet olarak aksam
yemeklerden sonra verilmelidir.

6 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Dozaj ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek ve karaciger yetmezIligi
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger X-M’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla X-M kullandiysaniz:
X-M’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla X-M aldigimizda goriilebilecek baslica belirtiler agr1 ve siddetli
ishaldir. Bunun sonucunda siv1 ve elektrolit kayb1 goriiliir.
Siddetli ishal goriildiigii durumlarda, bol miktarda sivi, 6zellikle meyve suyu almalisiniz.

X-M’1, kardiyak glikozidler olarak bilinen kalp kasimi giiclendiren (digoksin) veya kalp ritmini
diizenleyen ilaglar (kinidin), diiiretikler (idrar soktiiriiciiler), steroidler (hormon igeren firiinler) ve
meyan kokii ile birlikte kullandiginizda, ishaliniz viicudunuzda potasyum tilkkenmesine neden olabilir.

Bu nedenle tedaviniz yeteri miktarda sivi ile desteklenmeli ve potasyum takibi yapilmalidir. Bu
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durum 6zellikle yash hastalarda 6nemlidir.

X-M’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

[laciniz; tetkik veya miidahaleden 16 saat 6nce almamz onemlidir. Bununla birlikte, eger bir ya da
daha fazla dozu almay1 unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz ilaci alimiz ve regetede yazildigi sekilde
devam ediniz.

X-M ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzun tavsiyesi olmadikc¢a tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, X-M’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde 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.

Asagidakilerden biri olursa, X-M’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Yiiz, dil ve dudaklarda sisme

e Nefes almada giicliikk

e Deride yaygin kizariklikla birlikte kasintili dokiintiiler

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlarin biri sizde mevcut ise, sizin X-M’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Seyrek:
e Bas donmesi
e Tansiyonda diisme
e Bagirsaklarda gaz sikayeti (flatulans)

Cok seyrek:
e Sudengesi ve elektrolit metabolizmasi bozukluklari, potasyum kaybi (kas gii¢siizliigii ve/veya
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kasilmalara sebep olan kandaki diisiik potasyum seviyesi)

Bilinmiyor:

e Asiri duyarlilik

e Deride dokiintii

e Astim

e Kandaki gammaglobulin seviyesinin azalmasi

e Hipokalemi (kandaki potasyum diizeyinin azalmasi)

e (Ciddi kilo kayb1

e Mide bagirsak i¢ ylizey renginin koyulagmasi

e Karm agrisi

e Karn spazmi

e Ishal

e Kasmti

e Ekzantem (lokal veya yaygin dokiintii)

e (Comak parmak

e Tetani (kontrol edilemeyen kasilmalar)

e Hipertrofik osteoartropati (eklem ve kemiklerin asir1 biiytimesi)

e Kromatiiri (idrarda renk degisimi)

e Siirekli kullanim durumunda, albuminiiri ve hematiiri (idrarda albiimin veya kirmizi kan
hiicrelerinin bulunmasi) meydana gelebilir.

Bunlar X-M’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 durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ 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. X-M’in saklanmasi

X-M’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra X-M’i kullanmayiniz.



Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger ambalajin hasar gérdiiglinii fark ederseniz, X-M’ i kullanmayimniz.

Ruhsat sahibi:
Avixa Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Basaksehir/Istanbul

Uretim yeri:

Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.
Dilovasi/Kocaeli

Bu kullanma talimati 05/11/2021 tarihinde onaylanmistir.



