KULLANMA TALIMATI

ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT, 20 ml
Infiizyon icin cozelti konsantresi
Damar icine uygulanir.

o FEtkin madde: Bir ampul (20 ml): 1.394 g Dipotasyum fosfat, 0.544 g Potasyum
dihidrojen fosfat igerir. 1 ml ¢6zelti 1 mmol potasyum ve 0.6 mmol fosfat icerir.

o Yardimci maddeler: Enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa liitfen, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size oénerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT nedir ve ne icin kullanilir?
2.ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi
gerekenler

3. ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT nedir ve ne i¢in kullamilir?

e ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT viicut icin gerekli olan fosfat ve
potasyum iyonlarinin damar i¢i yoldan saglanmasi amaciyla kullanilan potasyum
fosfat konsantre ¢ozeltisidir.

e Berrak, renksiz ve sulu ¢ozeltidir.
e Bir kutu i¢inde 20 adet 20 ml’lik ampul bulunacak sekilde kullanima sunulmaktadir.

e Eger aym1 zamanda hem potasyum hem de fosfat -eksikliginiz varsa
ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT kullanilir.

ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT size doktor ya da saghk uzmani tarafindan
uygulanir.

2. ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT’1 kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler

ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT"1 asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ.

e Fosfat veya potasyumun kandaki asir1 derecede yiiksek seviyeleri
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Kandaki anormal derecede diisiik kalsiyum seviyesi
Bobrek bozuklugu
Kandaki anormal yiiksek potasyum seviyesi ile iligkili durum ya da hastalik, 6rnegin
- Sivi eksikligi
- Diisiik idrar ¢ikis ile belirgin bébrek bozuklugu
- Bobrek {istii bezlerinin 6zel bir hastalig1 (Addison hastalig1)
- Periyodik felglerle iligkili potasyum metabolizmasinin bozuldugu kalitimsal
bir hastalik (Gamstorp episodic adinami olarak adlandirilir).
- Kirmizi kan hiicresi olusumunun 6zel bir hastalig1 (orak hiicre anemisi)

Idrar akisim artiran belirli ilaglar ile es zamanlh tedavi (bkz béliim “Diger ilaclar ile
birlikte kullanim1”)

Asit baz dengesizliginin tedavisi i¢in ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT verilmez.

ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ

e Solunum yetmezligi, biling kayb1 gibi belirtilerle goriilen siddetli kalp gli¢siizliigii
sikintiniz varsa.

Eger bobrek fonksiyonunuz tedavi sirasinda daha da kétiilesirse, ENJEKSIYONLUK
POTASYUM FOSFAT1n verilmesi durdurulur.

Kandaki potasyum seviyelerinin degisimi kalp fonksiyonunuzu etkileyebileceginden EKG
(Elektrokardiyogram) ile kalp fonksiyonunuzun izlenmesi onerilir.

Eger yiiksek dozlarda ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT aliyorsaniz, bu ilag
kaninizdaki kalsiyum seviyesini diisiirebileceginden ve dokularda tebesirimsi tortuya neden

olabileceginden, kaninizdaki kalsiyum ve fosfat seviyeleri diizenli olarak izlenmelidir.

Eger yiiksek dozlarda fosfat aliyorsaniz, ilave olarak kalsiyum destekleyicilerinin alinmasi
saglanmalidir.

Eger bu ¢ozeltiyi uzun siire (birkag hafta) aliyorsaniz kaninizdaki fosfat seviyesinin kontrol
edilmesi gerekebilir. 24 saatte idrar ile atilan fosfat miktar1 haftada bir kere dl¢iilmelidir.

Genelde, kaninizdaki elektrolit seviyeleri (tuzlar) izlenmelidir.

Fosfat ile birlikte verilen potasyum miktar1 (0,6 mmol fosfatta I mmol potasyum) elektrolit
dengesi i¢in goz oniinde bulundurulmalidir.

Damardan beslenmede fosfat miktar1 hesaplanirken, diger ¢ozeltiler ile gelen fosfat miktar:
(yag emiilsiyonlar1 da) hesaba katilmalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Hamilelik
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llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda kullanimin giivenligini dogrulayan higbir yeterli bilgi bulunmadigindan
ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT dikkatle verilmelidir. Doktorunuz bu ilaci,
iyilesmeniz i¢in zorunlu oldugunu diisiiniiyorsa verecektir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda kullanimin giivenligini dogrulayan higbir yeterli bilgi bulunmadigindan
ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT dikkatle verilmelidir. Doktorunuz bu ilaci,
iyilesmeniz i¢in zorunlu oldugunu diisiiniiyorsa verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT’1n ara¢ ve makine kullanma iizerine etkisi
yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger receteli ya da regetesiz bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Eger kalbinizi giiclendirmek i¢in baz1 ilaclar aliyorsaniz (6rn: digoksin ya da diger digitalis
glikozitleri) kaninizdaki potasyum seviyesi yiikselirse bunlarin etkisinin zayiflayacagini ve
eger kaninizdaki potasyum seviyesi diiserse advers etkilerin (6rn diizensiz kalp atisi)
riskinin daha da artacagini bilmelisiniz.

Bazi ilaglar, ¢cok yavas veya diizensiz kalp atis1 gibi kalp fonksiyon bozukluklari ile iligkili
olabilen, kandaki potasyum seviyesinin ¢ok fazla yilikselmesine neden olabilir. Bu grup
ilaglarin igerigi:

e Triamteren veya amilorid ya da spironolakton igeren idrar akisini artiran ilaglar

e Bobrek listii bezleri tarafindan salinan aldosteron hormonunun etkisini bastiran ilaglar

e Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (ADE inhibitorleri)

e inflamasyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (steroid olmayan yangi giderici ilaglar)

e Bazi agn kesiciler

e Suksametonyum (anestezi sirasinda kaslarin gevsemesi icin kullanilir)

3. ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT nasil kullanilir?
Bu ilag¢ doktor veya baska bir saglik personeli tarafindan verilmelidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢cin talimatlar:
Alacaginiz doz mevcut eksikligin diizeltilmesi icin ihtiyaciniza gére belirlenir. Bu nedenle
temel gereksiniminiz ve gercek tuz seviyeniz dikkate alinir.
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Damardan beslenme sirasinda yetigkinlerdeki ortalama ihtiya¢ 0.2-0.5 mmol fosfat/kg viicut
agirhgi/gline karsilik gelen 0.3-0.8 ml ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT/ kg
viicut agirhigi/giindiir.

Eger fosfat eksikligi siddetli ise, daha yiiksek dozlar uygulanmalidir.
Maksimum fosfat dozu giinde 2-3 mmol/kg viicut agirligina kadar olabilir.

Uygulama yolu ve metodu
Bir yetigkinde en fazla saatte 20 mmol fosfat.

Damara girilen bir kaniil yoluyla ya da ince bir tiip ile uygulanir.

ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT kullanilmadan énce bir infiizyon ¢ozeltisi ile
seyreltilmelidir. Bu amacgla % 0.9 sodyum kloriir veya % 5 dekstroz gibi cozeltiler
uygundur.

Doku sertlesmesine veya tebesirimsi tortuya neden olacagindan, c¢ozeltinin damar
etrafindaki dokulara ¢ikmamasi i¢in azami dikkat edilmelidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Doz, tam olarak hakim olan serum potasyum ve fosfat konsantrasyonlarina gore
ayarlanmalidir.

Parenteral beslenme sirasinda ¢ocuklarda potasyum aliminin 1-3 mmol/kg viicut agirligi/giini
gegmemesi Onerilir.

Cocuklardaki parenteral fosfat ihtiyact 0.2 mmol/kg viicut agirligi/giin ile yeterince karsilanir.

¥a§lllarda kullanima:
Ozel gereklilikleri yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi belirtileri goriiliirse uygulama derhal durdurulmalidir.

Eger ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT w etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna
dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT
kullandiysaniz:

Potasyum doz asimi yavas ya da diizensiz kalp atisina neden olarak kalp fonksiyonunuzu
bozabilir. Diger bozukluklar yorgunluk, sersemlik hali, kol ve bacaklarda agirlik, kas
segirmesi, uyusma, felcler gibi sinir ve kas fonksiyon bozukluklaridir.
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Potasyum doz asimi kalsiyum fosfat birikimi nedeniyle bobrek hasari ile iligkili olabilen
yiiksek kan potasyum seviyesine, ilaveten diger dokulurda (deri, géz korneasi, akcigerler)
kalsiyum fosfat birikimine ve diigiik kan kalsiyum seviyesine neden olabilir.

Tedavi bozuklugun siddetine ve dogasina baghdir. Siddetli asir1 doz durumlarinda yapay
bobrek ile tedavi gerekebilir.

ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFATdan  kullanmaniz ~ gerekenden fazlasini
kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT’1 kullanmay1 unutursamz
ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT’1 doktor tarafindan veya doktor kontrolii
altinda uygulandigindan doz atlama olasilig1 yoktur.

ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT ile tedavi sonlandirildigindaki
olusabilecek etkiler

Tedavi sadece doktor kontrolii altinda sonlandirilacagindan, istenmeyen etkilerin olusmasi
beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT’ igeriginde bulunan
maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Seyrek (1 000 hastada 1’den az veya 10 000 hastada 1 kisiden fazla goriilen yan etkiler):
- Diizensiz kalp atis1, genellikle ¢ok hizli uygulama sirasinda goriiliir.
- Ani bobrek bozuklugu (bobrek yetmezligi)
Diger ilaclarla etkilesim nedeniyle kaniizdaki potasyum seviyesinin ani artisi
(hiperkalemi)
- Kaninizdaki anormal yiiksek asitlik.

Seyrek (1 000 hastada 1’den az veya 10 000 hastada 1 kisiden fazla):
- Hasta hissetme (mide bulantisi)

Yukarida belirtilen etkiler ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu durum sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT’1n saklanmasi

ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT1  c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi
yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Asagidaki durumlarda ENJEKSIYONLUK POTASYUM FOSFAT’1 kullanmayimiz:
e Bulaniksa veya ¢ozeltinin renginde degisiklik varsa.
e Ampulde sizint1 varsa veya ambalaj1 zarar gormiisse.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
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Etiket tizerindeki son kullanma tarihinden sonra ENJEKSIYONLUK POTASYUM
FOSFAT’1 kullanmay1niz.

Ruhsat Sahibi: Uretici:

B.Braun Medikal Dis Ticaret A.S. B. Braun Melsungen AG
Tekstilkent Koza Plaza, B Blok, Carl-Braun-Strasse 1,

Kat: 13, No : 46 - 47 34212 Melsungen / Almanya

Esenler, 34235 Istanbul

Bu kullanma talimati giin/ay/yil tarihinde onaylanmigstir.
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