
KULLANMA TALIMATI

FITALIN 50 mg Tablet

Agizdan alinir.

• Etkin madde: Her tablet 50 mg fenolftalein icerir.

• Yardima madde; Sodyum bikarbonat, jelatin, mikrokristalin seliiloz, misir ni§astasi,
talk (E5553b), vanilin, ponseau 4R (E124), indigotin, magnezyum stearat (E572),
sodyum lauril siilfat, silis kolloidal

Bu ilaci kuUanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ^iiiikii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

• Bukullanma talimatim saklayimz. Dahasonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
• Eger Have sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza dani%imz.
• Bu Hag kiqisel olarak size recete edilmi§tir, ba§kalarina vermeyiniz.
• Builacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandigmizi

doktorunuza soyleyiniz.

• Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun di%inda
yuksek veya dtiyik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

i. FITALIN nedir ve ne igin kullanihr?

2, FITALINfi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3, FITALINnasil kullanihr?

4, Olasiyan etkiler nelerdir?

5.FiTALINfin saklanmasi

Bas.liklan yer almaktadir.

1. FITALIN nedir ve ne icin kullanihr?

FITALIN, barsaklann bosalmasini saglayan laksatifler adi verilen ilaclar grubundandir.
Kabizlik tedavisinde ve cerrahigiri§imden once barsaklann bo§altilmasi icin kullanilir.
FITALIN kutusunda, bir yuzii centikli, duz, pembe renkli 20 adet tablet bulunur. Her
tablet 50 mg fenolftalein icerir.

2. FITALIN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FiTALIN'i a§agidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

• Biles.imindeki maddelerden herhangi birinekar§i asm duyarliliginiz varsa,
• Ani gelisen sMdetli kann agnsi, bulanti, kusma gibi belirtileriniz ya da

tanimlanmamis kann agnlanmz varsa,
• 15 ya§indan kiictikseniz,

• Kalp yetmezliginiz varsa,
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• Ishal iseniz kullanmaymiz.

FiTALIN'i asagidaki durumlarda DIKKATLIKULLANINIZ
Hayvan cahsmalannda uzun siire yiiksek doz uygulamalannin kansere neden

olabildigi gozlenmistir. Hayvan cahsmalarmda gozlenen bu etkinin insanlarda da

gelisebilecegi endisesi ile 3 haftadan uzun sure kullanihnamahdir.

Laksatiflerin uzun sureli kullammlan, laksatif ilaclara bagimhlik, uzun sureli kabizlik ve
normal barsak istevlerininkaybina neden olabilir. Onerilendendaha sik kullanmaymiz.
Asm laksatif kullammi, belirgin sivi ve elektrolit dengesizligine neden olabilir. Diizenli
olarak bu yonden kontrol edilmelisiniz.

Barsak ahskanliginizdakiani degisiklikler2 haftadan uzun surerse veya laksatif kullammi
hicbir etki yapmazsa doktorunuz ile temasa ge9iniz.

Kalm barsagin son bolumii olan rektal bolgede kanamamz olur veya tedaviye cevap
alamazsamz, bu durum, daha ileri bir doktor gozetimi gerektirebilir. Bu konuda
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Fenolftalein idrar ve diskida pembe-kirmizi renk degi§imine neden olabilir.

Fenolftalein, deride a§m duyarlilik reaksiyonuna (kizanklik, deri dokiintusii gibi) neden
olabilir.

Bu durumda ilacm birakip birakmamaniz konusunda doktorunuza danisjniz.

Bu uyanlar, ge9mi?teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i9in ge9erliyse lutfen
doktorunuza dam§imz.

FiTALIN'in yiyecek ve i^ecek ile kullanilmasi
FITALIN'in yiyecek ve i9eceklerle bilinen bir etkile§imi yoktur.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimzadamsimz.
Ilaci hamilelik doneminde kullanip kullanamayacagimza doktorunuz karar verecektir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fork ederseniz hemen doktorunuza -veya
eczacimza damsimz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimzadamsimz.
Emzirme doneminde kullammi tavsiye edilmemektedir. Emzirme doneminde kullanip
kullanamayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Arac ve makine kullammi

Ara9 ve makine kullammi uzerine bilinen bir etkisi yoktur.
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FITALIN'in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
FITALIN ponseau 4R(E124) i9ermektedir. Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
FITALIN, her dozunda 50.175 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollu sodyum
diyetinde olanhastalari9in gozoniinde bulundurulmahdir.

Diger ilaclar ile birlikte kullammi

Barsak ge9i§ini hizlandiracaklan i9in, agizdan alman ila9lann barsaklardan ge9i§ini
hizlandirabilirve dolayisiylaemilimini azaltabilirler.
Ger9eklestirilen Gstrojen testlerinde yalanci pozitif sonucanedenolabilir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son
zamanlarda kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. FITALIN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikligi icin talimatlar:
Onerilen dozu 30 - 270 mg'dir. Doktorunuz baska sekilde onermedigi takdirde gece
yatarken 1-3 tablet alimz. ilk tuvalete 9iki§unz ilaci ali§imzdan 4 - 8 saatsonra olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir.

Degisik yas gruplan:

^ocuklarda kullammi:

15 yasmdan kii9uk 9ocuklarda kullamlmamahdir.

Yashlarda kullammi:

Yashlarda doz ayarlamasmagerek yoktur.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi:
Bobrek veyakaraciger yetmezliginde doz ayarlamasma gerek yoktur.
Eger FITALIN'in etkisinin gok gugliX veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FITALIN kullandiysaniz:
FITALlN'den kullanmaniz gerekendenfazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asm doz almdigmda ishal olu§ur; sivi kaybimn onemli oldugu durumlarda olu§abilecek
sivi ve elektrolit kaybimn diizeltilmesi gerekir.

FiTALIN'i kullanmayi unutursamz:

Unutulan dozlari dengelemek igin giftdozalmayimz.

FITALIN ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
Tedaviyi onerilen zamandan oncekeserseniz tedavinizyetersiz kalacaktir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Turn ila9lar gibi FiTALiN'in i9eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki§ilerde yan
etkiler olabilir.

Ciddi istenmeyenetkileri nadirdir ve asm dozlarda ortaya 9ikar.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boluniune basvurunuz:

• Deride kizanklik, kasmti, yanma hissi ve kizanklikla birlikte gozlenen bir ttir deri
dokuntiisti seklinde ortaya 9ikan asm duyarlilik reaksiyonu,

• Titreme,

• Bas donmesi,

• Kalp atuninda diizensizlikler.

Bu yan etkiler ciddi yan etkilerdir.Acil tibbi mudahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
• Bulanti,

• Kusma,

• Diskilama bolgesinde tahri§,

• idrarve di§kida renk degisikligi,
• Halsizlik,

• Agiz kurulugu,

• Di§kida asm yaglanma,

• Kanli i^rar,

• Idrar yapamama.

Bunlar FiTALiN 'in hafifyanetkileridir

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi biryan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veyaeczacmizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hem^ireniz ile konu§unuz. Aynca kar§ila§tignnz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila9 Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak TiirJaye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglami§ olacaksimz.

5. FiTALiN'in saklanmasi

FiTALIN'i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
30°C altmdaki oda sicakliklarmda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki sonkullanma tarihinden sonra FiTALIN'i kullanmaymiz.
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Ruhsat sahibi:

Uretim Yeri:

Biofarma ila9 Sanayi ve Ticaret A.§.
Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No: 156

34885 Sancaktepe/istanbul
Telefon: (0216) 398 10 63 (Pbx)

Faks:(0216)419 27 80

Biofarma ila9 Sanayi ve Ticaret A.§.
Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No: 156

34885 Sancaktepe/istanbul
Telefon: (0216) 398 10 63 (Pbx)

Faks:(0216)419 27 80

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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