KULLANMA TALIMATI

PHOSPHO-SODA® 21.6 g+8.1 g/45 ml oral ¢ozelti

Agiz yolu ile alinir.

Etkin maddeler: Her 45 mL 21,6 g monobazik sodyum fosfat ve 8,1 g dibazik sodyum fosfat
igerir.
Yardimct maddeler: Zencefil-limon aromasi (oleorezin zencefil, alkol, limon yagi, kismen
deterpine limon yagi, sitrik asit, saf su), gliserol, saf su, sodyum sakkarin, sodyum benzoat
(E211)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PHOSPHO-SODA® nedir ve ne icin kullanilir?
2. PHOSPHO-SODA® kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PHOSPHO-SODA?® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. PHOSPHO-SODA®’ nin saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

PHOSPHO-SODAZ® nedir ve ne i¢in kullanilir?

PHOSPHO-SODA berrak, renksiz, zencefil-limon kokulu bir ¢ozeltidir. Kutuda, plastik
kapakli polietilen sise icerisinde sunulmaktadir.

PHOSPHO-SODA bagirsak temizligi saglanmasinin gerekli oldugu, kolonoskopi (kalin
bagirsagin  endoskopik olarak incelenmesi), bagirsak ameliyatt ve rontgen
incelemelerinden once bagirsagi temizlemek/bosaltmak icin kullanilir. Bagirsaklarinizin
tamamen bosalmasi doktorunuzun temiz bir goriintii elde edebilmesi agisindan énemlidir.
PHOSPHO-SODA, bagirsak hareketlerinin olugsmasini saglar ve bunun sonucunda
bagirsak bosaltimi gergeklesir.

PHOSPHO-SODA diskidaki su miktarinin artmasini saglayarak bagirsak temizligini
gerceklestiren bir ilagteru%gglg %QJH%][&J&PI&”I]I[@ kullanilmadan 6nce su ile seyreltilir.

niK 1mza e imzalanmistir.
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e PHOSPHO-SODA sadece yetiskin hastalar tarafindan kullanilmalidir.

2. PHOSPHO-SODAZ® kullanilmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PHOSPHO-SODA®’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;
e PHOSPHO-SODA'nin i¢indeki etkin veya yardimci maddelerden herhangi birine alerjiniz
varsa,

e 18 yasin altindaysaniz,

e Bulantiniz varsa veya kusuyorsaniz ya da karin agris1 sikayetiniz mevcutsa

Bagirsaklarda bilinen ya da siiphe edilen tikaniklik (obstriiksiyon), yirtilma (perforasyon)
ya da felg (paralizi) varsa,

Dogustan kalin bagirsaginizda genisleme varsa (megakolon),

Karmn zarlar1 ve karin organlar1 arasindaki boslukta anormal siv1 birikmesi varsa (assit)
Aktif bagirsak iltihab1 hastalig1 varsa,

Bobrek hastaliginiz varsa,

Semptomatik kalp hastaliginiz varsa,

Paratiroid beziniz asir1 ¢alisiyorsa (hiperparatiroidizm).

PHOSPHO-SODA'y1 sodyum fosfat i¢eren diger laksatif tirtinler ile birlikte kullanmayiniz.

Yukaridakilerden herhangi birinin sizin igin gegerli olabilecegini disiiniiyorsaniz,
doktorunuza danmisin. Doktorunuz PHOSPHO-SODA uygulamasinin sizin igin uygun olup
olmadigina karar verecektir.

PHOSPHO-SODA®’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Zayif biinyeli ya da yasli bir hastaysaniz (65 yas ve lizeri)

e Kalp ya da bobrek rahatsizliginiz varsa

e Viicudunuzdaki tuz seviyelerinde degisiklikler mevcutsa (elektrolit dengesizlikleri) veya
bu tiir degisiklikler i¢in risk altindaysaniz; 6rnegin susuz kalmigsaniz.

e Diistik kan basinci sikayetiniz varsa

e Bagirsaklarinizin bir kisminda veya tiimiinde hareket azalmas1 varsa

e Kolostomi (kalin bagirsagin ameliyatla karin 6n duvarina dikilerek disariya agilmasi) veya
ileostomi (ince bagirsagin ameliyatla karin 6n duvarma dikilerek disariya acilmasi)
gecirdiyseniz

e Daha 6nceden gegirilmis mide veya bagirsak operasyonu (ameliyati) varsa

e Diisiik tuz diyeti yapiyorsaniz (ayrica bkz. PHOSPHO-SODA nin igeriginde bulunan bazi
yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler)

PHOSPHO-SODA elektrolit dengesizliklerinin bir sonucu olarak kalbin ritmini hafifce
degistirebilir; zihin karisikligi, koma, istemsiz kasilma gibi nérolojik bozukluklarla birlikte
hiponatremi (kanda sodyum diizeyinin diismesi) meydana gelebilir. Bu nedenle tedaviniz
sirasinda daha yakin bir tibbi gézetime ihtiyaciniz olabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZmxXYnUyS3k0S3kORG83ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bagirsak temizligi i¢in PHOSPHO-SODA gibi sodyum fosfat igeren ilaglart kullanan
hastalarda ¢ok nadir olarak nefrokalsinozis (bobrek kireglenmesi, yiiksek kalsiyum birikmesi
ile meydana gelen bobrek hasart) olustugu rapor edilmistir. Nefrokalsinozis, kalict bobrek
fonksiyon bozuklugu ve uzun siireli diyaliz gereksinimi ile sonuglanabilecek ciddi bir yan
etkidir. Bu raporlarin ¢ogu, hipertansiyon (yiiksek tansiyon) tedavisi i¢in ilag¢ kullanan ya da
ditiretikler (idrar soktiiriicii) veya steroid olmayan antienflamatuarlar gibi diger ilaglari
kullanan yash kadin hastalarda bildirilmistir.

PHOSPHO-SODA uygulamasindan sonra sik ve sivi digki gelecektir. Susuz kalmamaniz i¢in
olabildigince berrak sivi i¢gmelisiniz (bkz. Bolim 3). Yeterli sivi alinmamasi, asirt sivi
kaybina neden olabilir.

PHOSPHO-SODA genellikle 30 dakika ile 6 saat arasinda etki gosterir. Eger ilk veya ikinci
dozu aldiktan sonraki 6 saat igerisinde hicbir bagirsak hareketi gergeklesmemisse acilen
doktorunuzla iletisime ge¢iniz, ¢iinkii su kayb1 yasayabilirsiniz.

Yapilan goriintiileme isleminde (endoskopi) rektosigmoid bolgede (kalin bagirsagin son kismi
ve rektumun birlesme bolgesini igeren bagirsak bolimii) tek veya ¢ok sayida pamukguga
benzeyen noktasal lezyonlar (doku bozukluklart) gézlemlenmistir. Bu anormallikler Klinik
olarak anlamli degildir ve tedavi edilmeden kendiliginden ortadan kaybolurlar.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecgerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PHOSPHO-SODA®'min yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Size uygulanacak tetkikten onceki giinden itibaren kati besinleri icermeyen 6zel bir diyete
uyulmalidir. PHOSPHO-SODA almaya basladiktan sonra, tetkik islemi bitene kadar herhangi
bir kat1 besin tiiketilmemelidir. PHOSPHO-SODA uygulanmasi sirasinda yiyecek ve igecek
tiiketimine dair bilgilendirme bu Kullanma Talimati’nin 3. Boliimiinde (3.PHOSPHO-SODA
nasil kullanilir?) detaylari ile yer almaktadir.

Her zaman doktorunuzun size beslenme ile ilgili soyledigi talimatlara uyunuz. Herhangi bir
sorunuz oldugunda doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamilelik:
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz, hamile kalmayi planliyorsaniz

PHOSPHO-SODA kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz. Doktorunuz tarafindan gerekli
goriilmedikge PHOSPHO-SODA gebelik sirasinda kullanilmamalidir.

PHOSPHO-SODA oral kontraseptiflerin (dogum kontrol haplarinin) etkisini azaltabilir veya
tamamen onleyebilir. Bu nedenle PHOSPHO-SODA kullanimi sirasinda etkin bir dogum
kontrol yontemi uygulanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danzsmlz. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZmxXYnUyS3k0S3kORG83ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Emzirme

Nact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sodyum fosfat anne siitiine gegebilecegi igin, PHOSPHO-SODA’nin ilk dozunun alimindan
itibaren ikinci dozun 24 saat sonrasma kadar olusmus siit, sagilarak atilmahdir. ikinci doz
PHOSPHO-SODA alindiktan sonra gocugunuzu 24 saat boyunca emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

PHOSPHO-SODA uygulanmasimin ardindan yorgunluk hissederseniz, bas donmesi meydana
gelirse veya viicudunuzun susuz kaldigmi diisiiniiyorsaniz, ara¢g ve makine kullanmayn.
PHOSPHO-SODA bagirsak bosaltict bir {iriin oldugundan, ilacin kullanilmasindan sonra
tuvaletin yakinlarinda bulunmalisiniz.

PHOSPHO-SODA® min igeriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin her 45 mL’lik sisede az miktarda, 100 mg dan az, etanol igerir.

Bu tibbi {irin her 45 mL’lik sisede 5 g sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde bulunan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi iiriin her 45 mL’lik sisede 15,5 mg sodyum benzoat (E211) igerir.

Bu tibbi iiriin her 45 mL’lik sisede 150 mg sodyum sakarin igerir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

PHOSPHO-SODA kullanmadan once, asagida yer alan regeteli ya da regetesiz herhangi bir

ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya

eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz:

e Yiksek kan basincinin (hipertansiyon) ve anjinanin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (6r.
kalsiyum kanal blokerleri, anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri,
anjiyotensin reseptor blokerleri (ARB))

e Mesanenin bosaltilmasi i¢in kullanilan ilaglar (idrar soktiiriiciiler)

e Steroid olmayan antienflamatuar ilaglar (Gr. aspirin)

e Zihinsel bozukluklarin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (6r.lityum preparatlari)

e Viicudunuzun susuz (dehidrate) kalmasina veya viicutta gesitli tuz seviyelerinde (elektrolit
dengesi; potasyum, sodyum, fosfat veya su) degisiklige neden olabilecek ilaglar

e Kalp ritmini degistiren ilaglar

e Paratiroid hormon igeren ilaglari

e Agiz yoluyla diizenli olarak kullanilan ilaglar: 6rnegin oral kontraseptifler (dogum kontrol
haplar1), epilepsi (sara) veya diyabet (seker hastaligi) tedavisinde kullanilan ilaglar veya
antibiyotik ilaglar. PHOSPHO-SODA agiz yoluyla uygulanan bu ilaglarin emilimini
geciktirebilir veya tamamen onleyebilir, bu durum da onlarin daha az etkili veya etkisiz
hale gelmesine neden olabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsan:z veya son zamanlarda

kullandiniz ise Litfen doktoPiRisn WA SEEQU A B Tetkkinda bilei veriniz.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZmxXYnUyS3k0S3kORG83ak1U Belge Takip Adresi:https:// .turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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3. PHOSPHO-SODA?® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

PHOSPHO-SODA'y1 daima doktorunuzun size anlattigi sekilde kullanmalisiniz. Emin

olmadiginiz durumda doktorunuz veya eczaciniz ile iletisime geginiz.

e PHOSPHO-SODA'min ilk kullaninmma baslamadan o6nce, size uygulanacak tetkik
sonlanincaya kadar sadece "berrak sivilar” iginiz. Kat1 yiyecekler yenilmemelidir.

e "Berrak sivilar" su; kati partikiil igermeyen veya kati partikiil igermeyecek sekilde
siiziilmiis ¢orba, posasiz meyve sulari (kirmizi veya kara tiziim, bogtirtlen gibi mor renkli
meyveler harig); siyah ¢ay veya siitsiiz kahve, berrak karbonatli veya karbonatli olmayan
alkolsiiz iceceklerdir (or. limonata).

e Bu ilaci aldiktan sonra kendinizi hasta gibi hissetmemeniz igin, olabildigince ¢ok ‘berrak
stvi’ tiiketmelisiniz

e PHOSPHO-SODA, ishal tarzi gesitli bagirsak hareketleri olusturacaktir. Bu hareketler,
genellikle 30 dakika icinde baslar ve 6 saate kadar siirebilir. Ilacin kullanilmasindan sonra
bagirsak hareketleri bitinceye kadar liitfen tuvalet yakinlarinda bulununuz.

Ilk veya ikinci dozu aldiktan sonraki 6 saat igerisinde hicbir bagirsak hareketi
gerceklesmemisse, {irtinii tekrar kullanmayiniz acilen doktorunuzla iletisime geginiz ¢iinkii Su
kayb1 yasayabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
PHOSPHO-SODA alimina hastane randevusundan &nceki giin baglanmalidir. Onerilen
kullanim dozu asilmamalidir.

Birinci veya ikinci dozun alinmasi

1 sise (45 mL) PHOSPHO-SODA'y1 yarim bardak soguk suda (120 mL) seyreltiniz. Bu
¢ozeltiyi icin, igtikten sonra en az bir dolu bardak (240 mL) soguk su i¢iniz. Bagirsak
hareketleri sirasinda kaybedilen sivilar1 yerine koymak i¢in miimkiin oldugunca fazla sivi
i¢iniz

Oglen saat 12:00'den &nceki hastane randevulari icin, "Sabah Randevusu" dozaj talimatlari
izlenmelidir. Oglen saat 12:00'den sonraki hastane randevulari icin, "Ogleden Sonra
Randevusu" dozaj talimatlar1 izlenmelidir.

Litfen hastane randevunuzun saatine bagl olarak asagidaki iki agiklamada yer alan bilgileri
takip ediniz.

Bu talimatlar1 tam olarak yerine getirmezseniz, muayene veya ameliyatiniz ile ilgili tetkiklere
devam etmek miimkiin olmayabilir.

SABAH RANDEVUSU SAAT 08:00 — 12:00
DOKTOR RANDEVUNUZDAN ONCEKI GUN
Sabah saat 7:00° de kahvalt1 yerine, en az bir dolu bardak su (240 mL) veya "berrak siv1"
icilir. Arzu edildiginde dah@f@e?é@, éﬁ?\i&lﬁlbéllei&ronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogréjﬁ%ﬁ%alﬁ\é{ﬁqMﬁFﬁﬂ%\in&b%lﬂa&%%Sélﬂﬁlz Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Birinci Doz — 1 sise (45 mL) PHOSPHO-SODA'y1 yarim bardak soguk suda (120 mL)
seyreltiniz. Bu ¢ozeltiyi igtikten sonra bir dolu bardak (240 mL) soguk su ig¢iniz. Arzu
ederseniz daha fazla igebilirsiniz. Bagirsak hareketleri sirasinda kaybedilen sivilar1 yerine
koymak i¢in miimkiin oldugunca fazla sivi1 iginiz.

Oglen Saat 13:00 Ogle yemegi yerine en az ii¢ dolu bardak (720 mL) "berrak siv1" veya su
iciniz. Arzu ederseniz daha fazla igebilirsiniz. Ogleden sonra susuzluk hissettiginiz zaman
berrak sivi veya su igebilirsiniz.

Aksam Saat 19:00 Aksam yemegi yerine en az bir dolu bardak (240 mL) "berrak siv1" veya su
iciniz. Arzu ederseniz daha fazla igebilirsiniz.

Sonrasinda hemen ikinci doz ilacinizi aliniz.

Ikinci Doz —1 sise (45 mL) PHOSPHO-SODA'y1 yarim bardak soguk suda (120 mL)
seyreltiniz. Bu ¢ozeltiyi igtikten sonra bir dolu bardak (240 mL) soguk su iginiz. Arzu
ederseniz daha fazla icebilirsiniz.

Gece yarisina kadar gerekirse ilave su veya “berrak siv1” igilebilir. Gece yarisindan sonra
alinan berrak s1v1, tuvalete daha fazla gidilmesine ve bu sebeple uyku kaybina neden olabilir.

OGLEDEN SONRA RANDEVUSU SAAT 12:00 — 17:00

DOKTOR RANDEVUNUZDAN ONCEKIi GUN

Saat 13:00 Hafif bir atistirma yapilabilir (6r. gorba veya bir sandwich). Ogle yemeginden
sonra, hastane randevusunun sonrasina kadar baska kat1 besin alinmamalidir. Ogleden sonra
susuzluk hissettiginiz zaman berrak sivi veya su igebilirsiniz.

Saat 19:00 Aksam yemegi yerine en az bir dolu bardak (240 mL) "berrak sivi" veya su i¢iniz.
Arzu edilirse daha fazla igilebilir.

Sonrasinda hemen birinci doz ilacinizi aliniz.

Birinci Doz — 1 sise (45 mL) PHOSPHO-SODA'y1 yarim bardak soguk suda (120 mL)
seyreltiniz. Bu ¢ozeltiyi igtikten sonra bir dolu bardak (240 mL) soguk su i¢iniz. Arzu
ederseniz daha fazla igebilirsiniz.

Aksam boyunca, en az ii¢ dolu bardak (720 mL) su veya “berrak sivi’y1 gece yatana kadar
iciniz.

RANDEVU GUNU
Sabah Saat 7:00 Kahvalti yerine en az bir dolu bardak "berrak sivi" veya su iginiz. Arzu
ederseniz daha fazla igebilirsiniz.
Sonrasinda hemen ikinci doz ilacinizi aliniz.
Ikinci Doz — 1 sise (45 mL) PHOSPHO-SODA'y1 yarim bardak soguk suda (120 mL)
seyreltiniz. Bu ¢ozeltiyi igtikten sonra bir dolu bardak (240 mL) soguk su iginiz. Arzu
ederseniz daha fazla igebilirsiniz.
Sabah 8:00'e kadar susuzluk hissettiginizde daha fazla sivi veya "berrak sivi" alinabilir. Saat
8:00°den sonra alinan berrak sivi, tuvalete daha fazla gidilmesine ve bu sebeple doktor
randevunuza yetismeniZde ggigglggguoe%gglgk%r?ipm{d ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZmxXYnUyS3k0S3kORG83ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

www.ilac101.com 6


https://ilac101.com

Hastane randevunuzdan sonra, PHOSPHO-SODA kullanirken kaybolan sivinin yerine bol
miktarda sivi ictiginizden emin olmalisiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim
PHOSPHO-SODA 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim

65 yas ve isti kisilerin, daha sonraki boliimlerde verilen tavsiyelere 6zellikle dikkat etmesi
gerekmektedir. Ozel tibbi gdzetime ihtiyaciniz olabilir.

PHOSPHO-SODA yasli hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek Yetmezligi:
PHOSPHO-SODA bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger Yetmezligi:

PHOSPHO-SODA'nin etkililigi ve giivenliligi karaciger yetmezligi olan hastalarda
kanitlanmamigtir. PHOSPHO-SODA assiti (Karin zarlart ve karin organlart arasindaki
boslukta anormal s1v1 birikmesi) olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger PHOSPHO-SODA 'min etkisinin ¢ok giiglii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PHOSPHO-SODA kullandiysaniz:

Gerekenden fazla miktarda PHOSPHO-SODA alinmasi1 durumunda vakit kaybetmeden bir
doktor veya eczaci ile konusunuz; ¢iinkii viicudunuzda su kaybi olusabilir, kalp ve dolagim
problemleri, solunum rahatsizliklari, huzursuzluk ve bagirsak (kolik) agrilar1 yasayabilirsiniz.
Asirt doz alimi asagidaki belirtilere neden olmaktadir:

Viicutta su kaybi, diisiik tansiyon, kalp atiminin hizlanmasi veya yavaslamasi, ¢ok hizli
solunum, kalp durmasi, sok, nefes almada giigliik, konviilsiyonlar (istemsiz kasilma), paralitik
ileus (bagirsak kaslarinin ¢alisamamasina bagli bagirsak tikanmasi), anksiyete (kaygi), agri,
kandaki sodyum ve fosfat diizeylerinde artis, kalsiyum ve potasyum diizeylerinde azalma,
asidoz (kandaki asit-baz dengesini diizenleyen mekanizmalarin bozulmasi sonucu viicut sivi
ve dokularinda asir1 asidite artisi)

PHOSPHO-SODA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

PHOSPHO-SODA kullanmay1 unutursaniz
PHOSPHO-SODA' y1 kullanmay1 unutursaniz, doktorunuzun goriisiine bagvurunuz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PHOSPHO-SODA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda, herhangi bir etki olustuguna dair veri bulunmamaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZmxXYnUyS3k0S3kORG83ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi PHOSPHO-SODA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PHOSPHO-SODA'y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

Cok seyrek olarak PHOSPHO-SODA ciddi alerjik reaksiyonlara (dokiintiilii veya dokiintiisiiz)
yol acabilir.

Eger elde, yiizde, dudakta, bogazda ya da dilde sisme olur ise veya nefes alma ve yutkunmada
zorluk ¢ekiyor iseniz acilen doktorunuza miiracaat ediniz veya en yakin saglik kurulusu ile
irtibata geciniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PHOSPHO-SODA'ya karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

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 gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
Bulanti, karin agris1, karin sisligi, ishal, tirperme, halsizlik, bas donmesi

Yaygin:

Kusma, gogiis agrisi, bas agris1, anormal kolonoskopi (rektosigmoid bolgede (kalin bagirsagin
son kismi ve rektum'un birlesme bolgesini igeren bagirsak boliimii) klinik agidan anlamli
olmayan ve tedavi edilmeden kendiliginden kaybolan tek veya ¢ok sayida pamukguk benzeri
noktasal lezyonlar)

Yaygin olmayan:
Su kaybi (dehidratasyon)

Seyrek:
Baobreklerde kalsiyum birikmesi

Cok seyrek:

Kalp krizi, carpinti, diisiikk kan basinci, sodyum ve fosfat diizeylerinde artis, kalsiyum ve
potasyum diizeylerinde azalma gibi kandaki tuz miktarinda (elektrolitler) degisiklikler (bu
segirme ve spazmlara sebep olabilir), metabolik asidoz (biling daginikligi, durgunluk, uyku

bozuklugu, kusma, bulantieve:lhagiagrsiibeidaarakterize;nkanin asit-baz dengesini bozan bir
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durumdur), alerjik dermatit (alerjik deri hastalig1), kas kramplari, parestezi (uyusma,
karincalanma), biling kayb1 ve akut veya kronik bobrek yetmezligi

Bilinmeyen:
Hiponatremi (kanda diisilk sodyum konsantrasyonu, zihin bulanikligi, koma veya kasilmalar
gibi norolojik bozukluklara yol agabilir)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 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 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. PHOSPHO-SODA®'min saklanmasi

PHOSPHO-SODAY: ¢ocuklarin  géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayniz.

Kutu agildiktan sonra hemen kullanin. Kullanilmamais ¢6zeltiyi atin.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
Ambalajdaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra PHOSPHO-SODA' yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Recordati ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
C.0O.S.B. Karaagag Mah. Atatiirk Cad.
No:36 Kapakli / TEKIRDAG

Tel: 0282 999 16 00

Uretim Yeri:

Recordati ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
C.0.S.B. Karaagag¢ Mah. Atatiirk Cad.
No:36 Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati --I--I---- tarihinde onaylanmust:r.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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