KISA URUN BILGISi

BESERI TIBBi URUNUN ADI
ANTI-POTASIUM® Graniil

KALITATIF VE KANTITATIF BILESiM

Etkin madde:
1 gram graniil, 880 mg Polistiren siilfonat kalsiyum tuzu icerir

Yardimci maddeler:
Sodyum siklamat....... 13 mg

Diger yardime1 maddeler icin 6.1°e bakiniz.

FARMASOTiK FORM
Graniil
Poset icinde koyu sar graniil.

KLINIK OZELLIKLER

Terapotik endikasyonlar:

Renal yetmezIlikli diyaliz hastalarinda, diyaliz seanslar1 arasinda serum potasyum
yiiksekliginin tedavisi ve profilaksisi

Potasyum intoksikasyonunun tedavisinde

Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:
ANTI-POTASIUM® oral yolla veya rektal yolla uygulanabilir.

Uygulama sikhig ve siiresi:

Oral Yolla

Yetiskinlerde: Yetiskinlerde teshis edilmis hiperpotaseminin tedavisi i¢in 2-4 x 1 poset
(15 gram) ANTI-POTASIUM ® bir miktar sivi icinde veya yiyeceklere karigtirilarak
uygulanir.

Rektal Yolla
Ortalama giinliik doz, 1-2 x 2 poset (30 gram’in retansiyon lavmani seklinde
uygulanmasi ile gergeklestirilir.

Tedavinin siiresi, potasyum seviyesine baghdir. Potasyum seviyesi diizenli olarak
kontrol edilmelidir: Serum potasyum seviyesi 4-5 mmol/L seviyesine diisiince tedavi
kesilmelidir. Tedavi siiresince diisiik potasyum icerikli bir diyet tavsiye edilir.

Uygulama seKkli:

Oral Yolla: 1 poset (15 gram) ANTI-POTASIUM ®, 100 ml su, siit, cay veya kahve
icinde veya yiyeceklerle karistirilarak hemen icilmelidir (graniillerin dis kaplamalar
bozulmadan 6nce). Meyve suyu fazla miktarda potasyum igerdigi icin hazirlik
amactyla kullanilmamalidir ve uygulama sonrasinda tiiketilmemelidir. Tad1
iyilestirmek icin bal, surup, seker, tatlandirici ilave edilebilir.
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Rektal Yolla: 2 poset (30 gram) ANTI-POTASIUM © 100 — 200 ml s1v1 (su veya %5
glukoz soliisyonu) i¢inde ¢oziinmeli ve viicut 1s1sina getirilerek rektal yolla, lavman
olarak uygulanmalidir. Lavman ile uygulanan sivi en azindan 4 saat iceride
tutulmalidir.

Daha fazla etkinlik nedeniyle oral yol tercih edilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger getmezligi:
ANTI-POTASIUM™ bobrek yetmezligi durumunda 6zellikle kullanilan bir ilagtir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda kullanim su sekildedir:

Oral Yolla
Giin icinde birkag¢ pargaya boliinmiis halde 0.5-1 gram/kg viicut agirligr seklinde
hesaplanarak uygulanir.

Geriatrik popiilasyon:
Geriatrik popiilasyon kullanimina iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

Kontrendikasyonlar

ANTI-POTASIUM ®a veya ilacin formiilasyonunda bulunan herhangi bir icerige
kars1 asir1 duyarh oldugu bilinen kisilerde,

Serum potasyum seviyesi 5 mmol/litre’nin altinda bulunan hastalarda,
Hiperkalsemi ve buna eslik eden durumlarda (6rnegin hiperparatroidizm, ¢oklu
miyelom, sarkoidoz veya metastatik karsinoma),

Tikayic1 bagirsak hastaligi olan kisilerde,

Yenidoganlarda,

ANTI-POTASIUM ® kontrendikedir.

Ozel kullamm uyarilar1 ve 6nlemleri
Serum potasyum diizeyi ile kalsiyum diizeylerinin diizenli olarak kontrol edilmesi
gerekir.

Sorbitol ile birlikte kullanilmamalidir. Birlikte kullanildiginda 6liimciil olabilen
intestinal nekroz bildirilmistir.

Hipopotasemi (serum potasyum seviyesinin 4,1 mmol/I altina diismesi) olusumunu
onlemek i¢in serum potasyum seviyesinin giinliik takibi onerilmektedir. Tedavi
siiresince Ozellikle de dijitalis preparatlar1 kullanan hastalarda serum potasyum
diisiikligii g6z 6niinde bulundurulmali ve tedavi siiresince gerekli klinik ve
biyokimyasal kontroller yapilmalidir. Serum potasyum seviyesi 5 mmol/L’nin altina
diistiigiinde ANTI-POTASIUM ® kullanimi durdurulmalidir.

Diger elektrolit bozukluklar: Tiim katyon degistirici re¢inelerde oldugu gibi, kalsiyum
polistiren siilfonat da, potasyum i¢in tam anlamiyla se¢ici degildir. Hipomagnesemi
ve/veya hiperkalsemi olusabilir. Uzun donemli tedavi sirasinda yiiksek kalsiyumlu
diyet almmasi veya kalsiyum iceren diger ilag¢larin alinmasi durumunda yiiksek serum
kalsiyum (hiperkalsemi) riski nedeniyle hasta kontrol altinda tutulmalidir. Buna bagh
olarak hastalar tiim muhtemel elektrolit bozukluklar acisindan izlenmelidir.
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4.5

Hiperkalsemi gelisimini erkenden belirlemek acisindan serum kalsiyum seviyeleri,
haftalik araliklarla hesaplanmalidir (normal serum kalsiyum seviyesi 2,1 — 2,8
mmol/l’dir), recine dozu hiperkalsemi ve hipopotasemi seviyelerine gore ayarlanir.

Diger riskler: Klinik olarak anlamli konstipasyon gelisimi durumunda, normal
bagirsak hareketleri saglanana kadar tedaviye ara verilir. Magnezyum igerikli
laksatifler ile birlikte kullanilmamalidir (bakiniz béliim 4.5).

Aspirasyon olugsmamasi icin oral yolla kullanimda dikkatli olunmalidir.
Bronkopulmoner komplikasyonlara sebep olabilecek aspirasyondan kaginmak i¢in,
recine uygulanan hastalar dikkatlice konumlandirilmalidir.

Cocuklar: Cocuklarda rektal uygulama, uygun olmayan diliisyon veya doz agimi1
sebebiyle recinenin birikmesine yol acabileceginden 6zel dikkat gerektirir.

ANTI-POTASIUM ® 1 graminda 13 mg Sodyum siklamat ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6zoniinde bulundurulmalidir.

ANTI-POTASIUM® tetrasiklin ve demir iceren ilaclarin etkinligini azaltir. Bu
ilaclardan herhangi biri ile beraber ANTI-POTASIUM® kullaniliyorsa en az 2 saat ara
ile alinmalidir.

Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Asagidaki preparatlar ile birlikte kullanilmamalidir:

Sorbitol (oral veya rektal): Sorbitol ile sodyum polistiren siilfonatin birlikte kullanimi
kolon nekrozuna sebep olabilir. Bu yiizden sorbitol ile kalsiyum polistiren siilfonatin
birlikte kullanimi1 6nerilmemektedir.

Asagidaki preparatlar ile birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir:
Kalsiyum igeren diger preparatlarla ile birlikte kullaniminda kan kalsiyum seviyeleri
izlenmelidir.

Dijitalis benzeri preparatlar: Eger dijital preparatlar1 kullanimi sirasinda hipopotasemi
ve/veya hiperkalsemi ortaya ¢ikarsa, kalp glikozidlerinin toksik etkileri 6zellikle cesitli
ventrikiiler artimiler ve A-V nodal dissosiyasyonu olmak iizere artabilir.

Diiiretiklerle birlikte kullaniminda istenmeyen diisiik potasyum seviyesi olusma
ihtimali artar (hipopotasemi).

ANTI-POTASIUM ® tetrasiklin ve demir iceren ilaglarin etkinligini azaltir. Bu
ilaclardan herhangi biri ile beraber ANTI-POTASIUM ® kullaniliyorsa en az 2 saat

ara ile alinmalidir.

Antikolinerjik ilaglar bagirsak hareketlerini azaltir, bu yiizden gastrointestinal yan etki
riskini arttirirlar.

Katyon verici maddeler Polistiren siilfonat kalsiyum tuzunun potasyum baglama
etkinligini azaltabilir.

Absorbe edilmeyen katyon verici antasid ve laksatifler: Magnezyum hidroksit ve
Aliiminyum karbonat gibi absorbe edilemeyen katyon verici antasid ve laksatifler ve
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4.6

katyon degistirici re¢inelerin es zamanli kullanimini takiben sistemik alkaloz
gelistigine dair raporlar bulunmaktadir.

Aliiminyum hidroksit: Recine (sodyum formu) ile Aliminyum hidroksit kombine
edildigi zaman Aliiminyum hidroksit konkresyonuna bagl olarak bagirsak tikaniklig
olustugu rapor edilmistir.

Lityum: Lityum absorpsiyonunda azalma goriilebilir.
Levotroksin: Levotroksin absorpsiyonunda azalma goriilebilir

Qzel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlarla ilgili olarak herhangi bir etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
ANTI-POTASIUM © i¢in, gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli klinik veri
mevcut degildir.

Bu nedenle ANTI-POTASIUM® kullanimu sirasinda gebe kalmay: planliyorsaniz
liitfen doktorunuza danisiniz.

ANTI-POTASIUM® in dogum kontrol yontemleri {izerine bilinen herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar lizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya
da dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararlh etkiler
oldugunu gostermemektedir. ANTI-POTASIUM ® icin, gebeliklerde maruz kalmaya
iliskin klinik veri mevcut degildir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir. Biitiin ilaglarda oldugu gibi bu
donemde herhangi bir ila¢ kullanimi fayda/risk iligkisinin dikkatle degerlendirildigi
doktor karar iledir.

Laktasyon donemi

Polistiren siilfonat’in insan siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir. Polistiren
siilfonat’1n siit ile atilim1 hayvanlar {izerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da ANTI-POTASIUM ® tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina iligskin karar verilirken emzirmenin ¢cocuk agisindan faydasi ve
ANTI-POTASIUM © tedavisinin emziren anne acisindan faydas: dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Polistiren siilfonat’in tireme yetenegi iizerine etkisi ile ilgili kontrollii ¢aligmalar
bulunmamaktadir.
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Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Bilinen bir etkisi yoktur.

Istenmeyen etkiler
Tiim ilaglarda oldugu gibi, ANTI-POTASIUM ®’un i¢eriginde bulunan maddelere
duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

ANTI-POTASIUM © ile yapilan klinik arastirmalarda karsilagilan yan etkilerin
tamami agagidadir.
Yan etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki siklik verilerine dayanmaktadir.
Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibi siralanmistir:

[Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila
<1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerle tahmin edilemiyor)]

Metabolizma ve beslenme hastaliklar::
Bilinmiyor: Hipopotasemi, hiperkalsemi ve hipomagnezemi

Hiperkalsemi, kalsiyum reginesi alan diyaliz hastalarinda ve kronik bobrek yetmezligi
olan bazi hastalarda rapor edilmistir.

Gastrointestinal hastaliklar:
Seyrek: Gastrik irritasyon, anoreksi, bulanti, kusma, konstipasyon ve diyare

Cok seyrek: Ozellikle cocuklarda rektal uygulamayi takiben feces birikmesi, oral
uygulamadan sonra gastrointestinal bezoar olusumu ve muhtemelen eslik eden bir
patoloji veya reginenin yetersiz diliisyonu nedeniyle bagirsak tikanmasi

Bilinmiyor: Intestinal perforasyona yol agan gastrointestinal sistem iilserasyonu,
iskemik kolit veya nekroz, beraberinde sorbitol kullanimi sonucu intestinal nekroz

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklari:
Bilinmiyor: Kalsiyum polistiren siilfonat partikiillerinin inhalasyonu sonucu akut
bronsit ve/veya bronkopnémoni.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
ANTI-POTASIUM ° bobrek yetmezligi durumunda 6zellikle kullanilan bir ilagtir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cok seyrek: Ozellikle cocuklarda rektal uygulamayi takiben feces birikmesi ve oral
uygulamadan sonra gastrointestinal bezoar olusumu bildirilmistir. Muhtemelen eslik
eden bir patoloji veya recinenin yetersiz diliisyonu nedeniyle bagirsak tikanmasi da
raporlanmistir. Ancak bu durum ¢ok seyrek goriilmektedir.

Doz asimm ve tedavisi

Intoksikasyon semptomlari: ANTI-POTASIUM ® asir1 dozundan sonra tipik olarak
hipopotasemi olusur. Bu da kendini yorgunluk, kas gii¢siizliigii, gastroiliak atoni,
ileum paralizi, metabolik asidoz, irritabilite, konfiizyon, diisiinsel proseslerde
yavaslama, hiporefleksi ve son olarak paraliz ile belli eder.
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Apne, bu gelismenin ciddi bir sonucudur. Cok siddetli vakalarda hipopotasemiye bagh
koma olusabilir. Elektrokardiyografik degisiklikler hipopotasemi veya hiperkalsemi ile
uyumlu olabilir; kardiyak aritmi meydana gelebilir. Potasyumun siddetli eksikligi
EKG’de T dalgalariin yassilagmasi, ST ¢okmesi, T negatiflesmesi ve U dalgalarina
rastlanmasi seklinde taninabilir. Mevcut bobrek hasari olan hastalarda
hiperpotasemiye ait siddetli bobrek yetersizligi bulgular klinik tabloyu
maskeleyebilir.

Tedavi: Serum elektrolitlerini diizeltmek i¢in uygun 6nlemler alinmalidir. Lavman
veya laksatiflerin uygun kullanimu ile re¢ine sindirim sisteminden uzaklastiriimalidir.
Fazla dozun uygulanmasina iliskin intoksikasyonun erken donemlerinde tedavi,
toksinin gastrik lavaj ile alinmasidir (veya Ipeka surubu kullanilmasidir). Sonrasinda
lavman uygulanmalidir. Serum Kalsiyum ve Potasyum seviyelerinin sikica takibi ile
hipopotaseminin semptomatik tedavisi de yapilir.

Intoksikasyon durumunda hemodiyaliz uygulanmast ile beraber, kalsiyum kaybin1
azaltmak i¢in kortikosteroidler de kullanilabilir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik o6zellikleri

Farmakoterapétik grup: Hiperpotasemi ve hiperfosfatemi tedavisinde kullanilan ilaglar
ATC kodu: VO3AEO1

Hiperpotasemi, serum potasyum seviyesinin 5.0 mmol/L’nin tizerine ¢ikmasidir.
Hiperpotasemi, siddetli hemoliz, azalmig potasyum sekresyonu sonucunda (adrenal
yetersizlik, sok bobrek (akut bobrek yetmezligi), diyabetik ketoasidoz) veya artmig
potasyum alimi sonucu olusabilir. Semptomlar, haliisinasyonlar, kas giigsiizliigii ve
kalp yetmezligine yol acabilen kardiyak aritmi seklindedir.

Etki mekanizmasi:

ANTI-POTASIUM ® iyon degistiriciler ailesine aittir. Katyon degistiriciler, suda
coziinmeyen, genis molekiiler agirlig olan, ii¢ boyutlu, karbonhidratlarin ¢apraz
baglandig1 organik polimerleridir. Bunlar iyonlarla geri doniislii olarak baglanma
yetenegine sahiptir ve diger iyonlarla kolayca yer degistirebilirler. Baz1 iyonlar,
digerlerinden daha kolayca degistirilebilir.

Biyolojik olarak 6nemli katyonlar yiiksek afinitelerine gore asagidaki sekilde
siralanabilir.

Ca>Mg>K>Na>H

Afinitenin yaninda iyon degisim kapasitesi, soliisyondaki iyonlarin
konsantrasyonlarma da baghdir. Ornegin, diisiik afiniteli, potasyum gibi bir iyonun,
yiiksek konsantrasyonda bulunmasi, kalsiyum gibi yiiksek afiniteli bir iyonla yer
degistirmesine neden olabilir.

ANTI-POTASIUM ©® ¢éziinmeyen ve emilmeyen bir reginedir (polistiren siilfonat) ve
kalsiyum ile baglidir. Bu zayif bagl iyon ¢evrede bulunan diger iyonlarla degistirilir.
ANTI-POTASIUM ©ile tedavi intestinal potasyum emilimini azaltarak serum
potasyum seviyesini diisiiriir. 1 gram ANTI-POTASIUM ® bagirsakta 40 - 60 mg
potasyum baglar. Bu nedenle diyet kaynakli potasyum, bagirsak gecisi sirasinda
kalsiyum ile degistirilmis olur ve polistiren siilfonat ile bagli bu form artik emilemez
ve feces ile itrah edilir. Bu nedenle serum potasyumundaki diisiis genellikle 24 saat
sonra gerceklesir.
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Farmakokinetik Ozellikleri

Genel Ozellikler

ANTI-POTASIUM © iyon degistirici bir recinedir.

Teorik iyon degistirme kapasitesi Polistiren siilfonat i¢in 3.1 mmol/g'dir. Ancak in-
vivo kapasite daha diisiiktiir. Ciinkii degisim kapasitesinin bir boliimii amonyum,
sodyum, magnezyum ve organik iyonlarla isgal edilmistir. Ger¢ek¢i iyon degisim
kapasitesi, ANTI-POTASIUM ® i¢in yaklasik olarak 0,6-1,2 mmol potasyum/g'dir.

Emilim:
ANTI-POTASIUM ®*un sistemik emilimi yoktur.

Biyoyararlanim:

ANTI-POTASIUM °, graniil formunda hazirlanmakta ve bu amacla metilselliiloz
kullanilmaktadir. Bu madde, suda kolayca coziiniir. Boylece etken maddenin
biyoyararlanimi, bitmis {iriiniin biyoyararlanimina estir.

ANTI-POTASIUM ® ile Polistiren siilfonat arasinda biyoyararlanim agisindan fark
bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
ANTI-POTASIUM® un sistemik emilimi yoktur bu nedenle biyotransforme olmaz.

Dagilim:
Oral alimindan sonra bu re¢ine, midenin asidik ortamina (hidrojen iyonlarindan

zengin) ulagir. Kalsiyum iyonlar1 serbestlesir ve hidrojen iyonlar1 bu regineye baglanir.
Daha sonraki bagirsak pasaji sirasinda bu kez hidrojen iyonlari, Potasyum iyonlar1 ve
diger iyonlarla degisir. 1 gram ANTI-POTASIUM ® bagirsakta 40 - 60 mg Potasyum
baglar.

Eliminasyon:
Diyet kaynakli Potasyum bagirsak geg¢isi sirasinda Kalsiyum ile degistirilir ve

Polistiren siilfonat ile bagli bu form artik emilmez ve feces ile 1trah edilir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Dogrudan toksisiteye iliskin bir rapor bugiine kadar bulunmamaktadir. Asir1 dozu ile
ortaya dolayl etki ¢ikabilir; Bu ise kalsiyumun asir1 emilimi ile viicutta kalsiyum
iyonlarinin artigina ve potasyumun azalmasina baglhdir. Uygun bir moniterizasyon ile
yan etkiler oldukga seyrektir.

Mevcut bilgilere gore mutajenik, teratojenik ve karsinojenik etkileri de iceren
toksikolojik bir risk s6z konusu degildir.

FARMASOTIK OZELLIiKLERI
Yardimci maddelerin listesi
Metil seliiloz

Sodyum siklamat

Vanilya aroma

Gecimsizlikler
Bilinen bir gecimsizligi yoktur.
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6.3

6.4

6.5

6.6

10.

Raf omrii
Raf 6mrii 36 aydir.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'mn altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi

Her biri 15 gram graniil iceren 20 posetlik ambalajda kullanima sunulmaktadir.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

“T1bbi atiklarin kontrolil yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii

Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

ASSOS llag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
UMRANIYE 34773, ISTANBUL

Tel: 216 612 9191

Fax: 216 6129192

RUHSAT NUMARASI
06.11.2002, 113/23

ILK RUHSAT TARiIHi/RUHSAT YENILEME TARiHi
[k ruhsat tarihi: 06.11.2002
Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’UN YENILENME TARiHi
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