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KISA URUN BILGIiSI

BESERI TIBBI URUNUN ADI
ANTI ASIDOZ® Yumusak Jetatin Kapsal

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir yumusak jelatin kapsiilde 500 mg Sodyum bikarbonat bulunur.

Yardimer maddeler:
Hidrate SOYa yagl..........ooooo oo 12.33 mg
Cochineal kirmuzast A ... 0.0735 mg

Yardimc: maddeler igin 6.17¢e balkamiz.

FARMASOTIK FORM
Yumusak jelatin kapsul,
Bir yizii kiremit rengi bir yiizi: beyaz, oblong, yumusak jelatin kapsiil.

KLINIK OZELLIKLER

Terapotik endikasyonlan

Ozellikle kronik bobrek yetmezliginde olmak iizere degigik nedenlere bagh metabolik
asidozun tedavisi ve proflaksisi

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhg ve siiresi:

Doz kandaki metabolik asidozun derecesine baglidir. Hekim tarafindan baska sekilde
regete edilmedi ise doz, ginde alinan 6 -9 kapsiildiir. Bu 3 — 4.5 gram sodyum
bikarbonata esittir (= 40-65 mg/kg/giin sodyum bikarbonat).

Uygulama sekli:
Kapsiiller giin iginde belirli araliklarla bir miktar siv1 ile birlikte biitin olarak orai yolla
alimir.

(3zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Biébrek/Karacifer yetmezligi:
ANTI ASIDOZ® bobrek yetmezligi durumunda 6zellikle kullanilan bir ilagtir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyon kullammina iligkin bir bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popilasyon kullanimina iligkin bir bilgi bulunmamaktadir.

Kontrendikasyonlar

ANTI ASIDOZ® a veya ilacin formiilasyonunda bulunan herhangi bir igerige karst agin
duyarli oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir. Baz fazlalig (metabolik alkaloz) mevcutsa
veya serum sodyum seviyesinin artigi (hipernatremi) s6z konusu ise kontrendikedir.
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ANTI ASIDOZ® hidrate soya yagi igerdigi igin fistik veya soya alerjisi olanlarda
kullamlmamahdir.

Ozel kultanim uyarilar: ve énlemleri

ANTI ASIDOZ® hidrate soya yai ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu
tibbi Giriinii kullanmayinz.

ANTI ASIDOZ® un igeriginde bulunan Cochineal kirmiz1 A alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir.

ANTI ASIDOZ® sodyum igerdiginden kontrollii sodyum diyetinde olan hastalarda dikkatli
kullamlmalidir. Tedavi sirasinda agin sodyum alimi engellenmelidir. Tedavi sirasinda
asidozun durumu yakindan takip edilmeli, idrarn asiditesi diizenli araliklarla kontrol
edilmelidir. ANTI ASIDOZ® peptik ulser tedavisi igin kullamlmamalidir.

Kan pH degeri 7,2’ nin altinda olan hastalarda infiizyon ile asidozun duzeltilmesi
gerekmektedir. ANTI ASIDOZ® ‘un etkinligi baglangigta ve yiiksek dozlarda 1-2 hafta ara
ile izlenmelidir (drnegin pH élgiimi, standart bikarbonat, atkali rezervlen ile).

Ayrica plazma elektrolitleri, 6zellikle sodyum, potasyum ve kalsiyum diizenli olarak
izlenmelidir. Doz bu izlemelerin sonucuna bagh olarak belirlenir. Iyi bir sekilde
ayarlanmig uzun siireli tedavide ara sira izleme yeterli olacaktir. Herhangi bir alkaloz
durumu doz azaltilmast ile kolayca diizeltilebilir.

Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Idrarin alklilesmesi nedeniyle, amfetamin, efedrin, psédoefedrin, fleakinid, kinidin ve kinin
seviyeleri ve buna bagh olarak zehirli olma durumu (toksisitesi) artabilir, lityum,
klorproamid ve salisilatiarin ise seviyeleri ve buna bagli olarak etk:leri azalabilir.

Demir ile eszamanlt alindiinda demir emilim azalabilir,

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlarla alakal olarak herhangi bir etkilegim ¢aligmas: bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iligkin etkilesim ¢ahgymas: bulunmamaktadir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategonsi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
ANTI ASIDOZ® igin gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Ancak gocuk dofurma potansiyeli bulunan kadinlarn sodyum bikarbonat kullanimi
sirasinda dogum kontroli uygulamasini gerektiren herhangi bir veri bulunmamaktadir.
Sodyum bikarbonat ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullamlabilir.
ANTI ASIDOZ® un dogum kontrol yontemleri iizerine bilinen herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.

Gebelik dénemi

ANTI ASIDOZ® igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvaniar tizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya
da dogum sonras: gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararls etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. kisim 5.3).Gebe kadiniara verilirken tedbirli olunmahdir.




4.7

4.8

4.9

Biitiin ilaglarda oldugu gibi bu donemde herhangi bir ilag kullamm: fayda/risk iligkisinin
dikkatle degerlendirildigi doktor karar iledir.

Laktasyon donemi

Sodyum bikarbonat dogal olarak biyolojik sistemlerde bulunan bir maddedir. Bu nedenle
sodyum bikarbonatin st ile atthim: hayvanlar iizerinde aragtinlmamustir. Emzirmenin
durdurulup durdurulmayacagina ya da ANTI ASIDOZ® tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin gocuk acisindan faydas: ve
ANTI ASIDOZ® tedavisinin emziren anne agisindan faydas: dikkate altnmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Sodyum bikarbonatin iireme yetenegi uzerine etkisi ile ilgiti kontrolli gahigmalar
bulunmamaktadir.

Arag ve makine kullanum iizerindeki etkiler
Bilinen bir etkisi yoktur.

Istenmeyen etkiler

Tam ilaglar gibi, ANTI ASTDOZ® un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde
yan etkiler olabalir.

ANTI ASIDOZ? ile yapilan klinik aragtirmalarda kargilagilan yan etkiierin tamamu
asagidadir.

Advers reaksiyonlarin siklifi asagrdaki gibi siralanmigtir.

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); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Gastrointestinal sistem hastahklar::
Seyrek: Mevcut gastrointestinal sikayetlerin (6rnegin diyare) siddetinde artma olabilir.
Bilinmiyor; Gaz ve kann agirisi goralebilir,

Deri ve deri alta doku hastahklar:
Cok seyrek: ANTI ASIDOZ® igeriginde bulunan soya yag1 ve Cochineal kirmizist A
alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Kas —iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklan:
Bilinmiyor: Agirt doz durumunda hipokalsemik tetani (diigiik kalsiyuma bagh olarak kas
hassasiyeti) olusma ihtimali vardir.

Bibrek ve Idrar Yolu Hastahiklar::
Bilinmiyor: Uzun streti kullanimlarda bobrekte kalsiyum veya magnezyum fosfat
taglarinin olugumu kolaylagabilir

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bibrek/Karaciger yetmezligi:
ANTI ASIDOZ™ bobrek yetmezligi durumunda 6zellikle kultamlan bir ilagtir.

Doz asim ve tedavisi
Agin doz durumunda diigiik kalsiyum seviyesine bagh kas spazmlan (hipokalsemik

tetanus), bas donmesi, kas giigsiizlugi, yorgunluk, siyanoz, hipoventilasyon ve tetani
ihtimali vardir.
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FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Farmakodinamik ozellikleri
Farmakoterapotik grup: Idran alkalilegtirici
ATC kodu: BOSXAQO2

Etki mekanizmast:

ANTI ASIDOZ® icinde kullanilan sodyum bikarbonat enterik kapl yumusak jelatin
kapsiller halindedir. Bu, alinan biitin dozun, sodyum bikarbonat infiizyonuna benzer
sekilde biyoyararianabilir oldugu anlamina getmektedir. ANTI ASIDOZ® alimindan sonra
plazma bikarbonat seviyesi artar ve bikarbonat eksikligi sonlanir.

ANTI ASIDOZ®, hangi etiyolojiye bagl olursa olsun, metabolik asidozun tedavisinde
kullamlr. Ornegin, renal asidoz, diabetik asidoz, laktik asit asidozu veya alkali
athmindaki artisa bagh asidoz (6rnegin, giddetli diyare).

Farmakokinetik ve biyoyararlamm agisindan oral, gastrik ¢ozinir form ile enterik kaph,
intestinal ¢ozinir sodyum bikarbonat arasinda temet farkliliklar vardir.

ANTI ASIDOZ®, enterik kaply, intestinal ¢ézuiniir forma sahiptir.

intestinal sistemde etkili sodyum bikarbonat etkisinin, gastrik sistemde etkili olan sodyum
bikarbanat farkhiigimin bilinmesi tedavi agisindan gereklidir.

Oral yolla alian gastrik ¢8zlniir sodyum bikarbonat, gastrik hidrokiorik asit ile hidrolize
olur. Sodyum bikarbonat, reaksiyon sonunda, sodyum kloriir ve karbon dioksite ayrigir.
(Bu farmasdtik form, gastrik hiperasiditenin tedavisinde kullamlmgtir).

NaHCO; tHCI — Na(l + C0O, +H,0

Ortamda ancak bu reaksiyondan geriye kalan fazla miktarda sodyum hidrojen bikarbonat
olursa, bu miktar, ince bagirsaklara gegebilir. Ince bagirsafa gegen sodyum bikarbonat,
ince bagirsaktan absorbe olarak plazmanin azalmus alkali rezervini artirmaya ve metabolik
asidozun tedavisini saglamaya ¢alisir. Ancak gastrik ¢oziinur sodyum bikarbonatin
kullanildig: ydntem, pratikte kullantlamayacak diizeyde, agin miktarda hidrojen karbonat
kullamlmasim gerektirecek bir yontemdir.

Aynica, gastrik ¢oziiniir sodyum bikarbonat kullammi ile reaksiyon sonunda olusan
sodyum klorir, organizmamn sodyum yikiinii artirirken midede olugacak fazla miktarda
karbondioksit ise agin siskinlige ve rahatsizliga neden olur.

Bu nedenle, metabolik asidozun oral yolla tedavisinin enterik kapl, intestinal ¢ézinir
sodyum bikarbonat ile yapilmalidir.

Farmakokinetik Ozellikleri

Genel Ozelikler

Emilim:

ANTI ASIDOZ*’un galenik formu intestinal ¢ozinir kapsuller sekiindedir. Bu form,
gastrik asit ile par¢alanmayan ve bagirsaklarda ¢zinen kapsil yapisinda oldugu igin,
parcalanma dogrudan absorbsiyonun gergeklesecegi yer olan ince bafirsakta gerceklesir.
Agmn bir sodyum kloriir yitkine neden olmadan yalnizca sodyum bikarbonat absorbe edilir.
ANTI ASIDOZY ile altnan biitiin doz, sodyum bikarbonat infizyonuna benzer sekilde
biyoyararlanabitirdir. Bu fizyolojik olarak énemli bir farkhiiktir, ANTI ASIDOZ¥ile
uygulanan doz, tam olarak absorbe olur.

Dagilim:
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ANTI ASIDOZ® ile alinan hidrojen karbonat organizmada bulunan hidrojen karbonat gibi
tim organizmada intra ve ekstraselliler olarak dafzhr.

Biyotransformasyon:
Sodyum bikarbonat su igerisinde sodyum ve bikarbonat iyonlarina ayngir. Sodyum

ekstrasellitler sivimin esas katyonudur. Bikarbonat ise viicut sivilarimin dogal bir
bilesenidir.

Eliminasyon: ‘
Kandaki bikarbonat degeri 28 meqy/] esigini agarsa fazla bikarbonat idrar ile atihr. Idrarda
sekresyonu idrarin nétrallesmesi ile anlagilmaktadir. pH 8 — 9 arahifina yitkselmekiedir.

Klinik dncesi giivenlilik verileri

Detayli klinik ¢alismalar, enterik kapl, intestinal ¢oziintir sodyum bikarbonat iyi tolore
edildigini ve emniyetli bir iriin oldugunu gostermektedir. Yalnz giddetli gastroenterik
bozuklugu olan hastalarda yan etkiler daha siddetli olarak ortaya ¢ikabilir (6rnegin daha
siddetli diyare). Kontrendikasyonlar: metabolik alkaloz ve hipernatremidir. Asin dozu ile
ortaya ¢ikabilecek teorik yan etki hipokalemidir. Siddetli gastrointestinal bozukluklar daha
da artabilir. Mutajenite, karsinojenite ve teratojenite ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.

FARMASOTIK OZELLIKLERI
Yardimc) maddelerin listesi

Rape seed oil (pancar yag)

Sar mum (cera flava)

Hidrate soya yad

Kismi hidrate bitkisel yag (vegetable oil)
Soya lesitini

Kapsiil yapisinda, boyar madde olarak:
Titandioksit

Cochineal kirmizis1 A

Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

Raf omrii
Raf 6mri 36 aydir,

Saklamaya yoénelik 6zel tedbirler
25°C"in altindaki oda sicaklifinda saklaymz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
Her kutuda her biri 10 yumusak jelatin kapsiil igeren 10 adet blister ile toplam 100
yumusak jelatin kapsil bulunan formda kutlamma sunulmaktadir.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel onlemler
“Tibbi atiklanin kontroli yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii
Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha editmelidir.

RUHSAT SAHIBI

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

Tel: 216 612 8101
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Faks: 216 612 9192
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28.02.2003, 113/58

[LK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
ilk ruhsat tarihi: 28.02.2003
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