KULLANMA TALIMATI

ANTI ASIDOZ® Yumusak Jelatin Kapstil, 500 mg,
Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: Her bir yumusak jelatin kapstlde 500 mg Sodyum bikarbonat bulunur.
Yardimci maddeler: Kolza tohumu yagi, Sari balmumu, Hidrate soya yagi, Kismi hidrate
soya yagl, Soya lesitini, Mannitol (E421), Sorbitol (E420), Propilen glikol. Kapsul yapisinda,
boyar madde olarak Titandioksit (E171), Kirmizi demir oksit (E172) mevcuttur.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, cinku sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, lltfen doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilaci kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size 6nerilen dozun
disinda yuksek veya dustk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

agrownE

ANTI ASIDOZ® nedir ve ne icin kullanilir?

ANTI ASIDOZ ®’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ANTI ASIDOZ ® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ANTI ASIDOZ ®’un saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. ANTI ASIDOZ® nedir ve ne i¢in kullanihr?
e ANTI ASIDOZ® viicut sivilarini alkalilestirici ilaglar (antiasitler) sinifina ait tibbi bir
uriinddr ve icerisinde Sodyum bikarbonat bulunur.

e Her kutuda her biri 10 yumusak jelatin kapsul iceren blisterlerde toplam 100, 180 ve
270 yumusak jelatin kapsil bulunan formda kullanima sunulmaktadir.

o Asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullantlir:

Ozellikle kronik bobrek yetmezliginde olmak tizere degisik nedenlere bagli kandaki
asitlik derecesinin yiiksek olmasi durumunu tedavi etmek icin kullantlir.

2. ANTI ASIDOZ®’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ANTI ASIDOZ®’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;

AN N NN

Ilaca veya herhangi bir bilesenine asiri duyarlysaniz,

Kaniniz baz ozelliginde ise (metabolik alkaloz durumu mevcutsa),
Serum sodyum seviyesinin artisi (hipernatremi) sz konusu ise,
Fistik ya da soyaya alerjiniz varsa.
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ANTI ASIDOZ® u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

v ANTI ASIDOZ®’un her bir kapsuliinin sodyum igerigi 137 mg’a karsihktir. Uzun
donemli kullanimi sirasinda dustk hatta cok diistik sodyum diyeti gerekli olabilir.

v' ANTI ASIDOZ® sodyum icerdiginden kontrollii sodyum diyetinde olan hastalarda
dikkatli kullaniimahdir. Tedavi sirasinda asiri sodyum alimi engellenmelidir. Tedavi
sirasinda asidozun durumu yakindan takip edilmeli, idrarin asiditesi dizenli araliklarla
kontrol edilmelidir.

v' ANTI ASIDOZ® mannitol ve sorbitol icerdiginden bagirsak calismasini hafif derecede

hizlandirici (laksatif) etkiye sebep olabilir.

ANTI ASIDOZ® propilen glikol icerdiginden alkol benzeri belirtilere neden olabilir.

ANTI ASIDOZ® mide ya da on iki parmak bagirsaginda goriilen hastaliklarin (peptik

ulser) tedavisi icin kullaniilmamahdir.

v Tedavi sirasinda kaninizin asitlik derecesi yakindan takip edilmeli, idrarin asitligi diizenli
arahiklarla kontrol edilmelidir.

v" Kan pH degeri 7,2’nin altinda olan hastalarda damar yolundan kullanilan ilaglarla kan
pH’InIn dismesi durumunun (asidoz) duzeltilmesi gerekmektedir. Ayrica, plazma
elektrotlari, 6zellikle sodyum, potasyum ve kalsiyum diizenli olarak izlenmelidir.

AN

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

ANTI ASIDOZ®’un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Gerekli ise dusik tuz veya ¢ok distk tuz diyeti uygulanabilir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sodyum bikarbonatin anne karnindaki bebek icin zararli etki gosterdigine iliskin herhangi bir
rapor olmamasina ragmen gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir. Hamilelik
doneminde ila¢g kullanimi yalnizca, fayda/zarar iliskisinin dikkatle degerlendirildigi hekim
karari ile mimkdndur.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Sodyum bikarbonat dogal (endojen) olarak viicutta bulunan bir maddedir. Bu nedenle stte
gecisi konusunda bir arastirma bulunmamaktadir. Emzirme déneminde ila¢ kullanimi hekim
karari ile mimkdndur.

Arac ve makine kullanimi
Ara¢ ve makine kullanimi tzerine bilinen bir etkisi yoktur.
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ANTI ASIDOZ®’un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

ANTI ASIDOZ® hidrate soya yagl ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi
urdind kullanmayiniz.

ANTI ASIDOZ® propilen glikol ihtiva ettiginden alkol benzeri belirtilere neden olabilir.
ANTI ASIDOZ® mannitol (E421) ve sorbitol (E420) ihtiva ettiginden bagirsak calismasini
hafif derecede hizlandirici (laksatif) etkisi olabilir.

ANTI ASIDOZ® sodyum icerdiginden kontrollii sodyum diyetinde olan hastalarda dikkatli
kullanilmahidir. Tedavi sirasinda asirt sodyum alimi engellenmelidir. Tedavi sirasinda
asidozun durumu yakindan takip edilmeli, idrarin asiditesi dizenli araliklarla kontrol
edilmelidir. ANTI ASIDOZ® mide ya da on iki parmak bagirsaginda gériilen hastaliklarin
(peptik wlser) tedavisi icin kullaniimamalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

idrarin asitlik derecesinin normal degerlerin disina ¢ikmasi (alkalilesmesi) nedeniyle, gicli
bir merkezi sistem uyaricisi madde olan amfetamin, alerjik reaksiyonlarin engellenmesi,
solunum yollarinin genisletilmesi, kanlanma ve 6demin geriletilmesi gibi amagclarla kullanilan
bir ila¢ olan efedrin, mukozada kanlanmayi ve ona bagl siskinligi gideren bir ilag olan
psodoefedrin, normal olmayan kalp ritmi gibi durumlarla iliskilendirilen carpinti ve kalp atim
duzensizliklerinin (aritmilerin) tedavisinde kullanilan bir ila¢ olan flekainid, kalp atisindaki
dizensizlik ve esitsizliklerden meydana gelen rahatsizliklarda kullanilan kinidin ve sitmanin
tedavisinde kullanilan bir madde olan kinin kan diizeyleri ve buna bagli olarak zarari artabilir,
bir kisim sinir hastaliginin tedavisinde kullanilan bir madde olan lityum, agizdan seker
duslricu olarak kullanilan bir ilag olan klorpropamid ve agri, yiksek ates ve romatizma
tedavisinde kullanilan salisilatlarin ise seviyeleri ve buna bagli olarak etkileri azalabilir.

Demir iceren ilaglarla eszamanl alindiginda demir emilimi azalabilir.

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

3. ANTI ASIDOZ® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikligi igin talimatlar:

Doz kandaki asitligin derecesine baglidir. Doktorunuz tarafindan baska sekilde regete
edilmedi ise doz, gunde alinan 6 — 9 kapsildir. Bu 3 — 4.5 gram Sodyum bikarbonata esittir
(= 40 — 65 mg/kg/glin Sodyum bikarbonat).

Uygulama yolu ve metodu:
Kapsuller gun iginde belirli araliklarla bir miktar sivi ile birlikte bltin olarak agiz yoluyla
alinir.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanimi ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.

Yasllarda kullanimi:

Yaslilarda kullanimi ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.
e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
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ANTI ASIDOZ® bdbrek yetmezligi durumunda 6zellikle kullanilan bir ilagtir.

Eger ANTI ASIDOZ®’un etkisinin ¢ok gticlii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla ANTI ASIDOZ® kullandiysaniz:

Asirt doz durumunda distk kalsiyum seviyesine bagli kas spazmlari, bas donmesi, kas
glcsuzlugi, yorgunluk, morarma (siyanoz), akcigerlere giren ve c¢ikan hava miktarinda
azalma (hipoventilasyon) ve aralikli kas kasilmasi ve kramp (tetani) ihtimali vardir.

ANTI ASIDOZ®’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczacl
ile konusunuz.

ANTI ASIDOZ®’u kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ANTI ASIDOZ® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Ozel bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, ANTI ASIDOZ®’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
ANTI ASIDOZ® ile yapilan Klinik arastirmalarda Kkarsilagilan yan etkilerin tamami
asagidadir,

Yan etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki siklik verilerine dayanmaktadir:

- Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gordlebilir.

- Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla gorilebilir.

- Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla gorulebilir.
- Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla gorulebilir.

- Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az gorulebilir.

- Sikhgi bilinmeyen: eldeki verilerle belirlenemeyecek kadar az gorilebilir.

Seyrek:
Mevcut mide-bagirsak sikayetlerinin (6rnegin diyare) siddetinde artma olabilir.

Cok seyrek:
Soya yagl kaynakli alerjik reaksiyonlar gorlebilir.

Bilinmiyor:

Asirn doz durumunda disuk kalsiyuma bagli olarak kas hassasiyeti (hipokalsemik tetani)
olusma ihtimali vardir. Uzun sireli kullanimlarda bébrekte kalsiyum veya magnezyum fosfat
taslarinin olusumu kolaylasabilir. Gaz ve karin agrisi gorulebilir.

Bunlar ANTI ASIDOZ®’un hafif yan etkileridir.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastiginiz 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 hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuz veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ANTI ASIDOZ®’un saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANTI ASIDOZ®’u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: ASSOS lag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
Asagl Dudullu Mah. Tosya Cad. No: 5 34773 Umraniye, istanbul, Turkiye

Uretim Yeri: Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Almanya

Bu kullanma talimati .. / .. / .... tarihinde onaylanmistir.
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