KULLANMA TALIMATI
TRiICITRAT PLUS 550mg + 500mg + 334mg/ 5 ml surup
Agizdan alinir.
. Etkin madde: Her 5Sml’ de 550 mg potasyum sitrat (5 mEq K"), 500 mg sodyum sitrat (5,8
mEq Na") ve 334 mg sitrik asit igerir.

o Yardimci maddeler: Sorbitol, Propilen glikol, Polietilen glikol 400, Sodyum benzoat,

Sodyum sakarin, Cilek aromasi, Riboflavin, Saf su

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

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builacg kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. TRICITRAT PLUS nedir ve ne icin kullaniir?

2. TRICITRAT PLUS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TRICITRAT PLUS nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5.TRICITRAT PLUS ’iin saklanmast.

Bashklar yer almaktadir.
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1.TRICITRAT PLUS nedir ve ne i¢in kullamhr?

TRICITRAT PLUS Agzi plastik kapakla kapatilmis, 5 ml plastik kasik ve 250 ml surup iceren cam
siselerde kullanima sunulmaktadir.

TRICITRAT PLUS, iirik asit ve sistin taglarinda oldugu gibi uzun siireli olarak idrarm alkali (pH=7 -

7,6) yapilmasi ve siirekliliginin gerekli oldugu durumlarda kullanilir.

2. TRICITRAT PLUS’ 1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TRICITRAT PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 bilinen asir1 duyarlilik

- Oligtirt (glinliik idrar miktarinin 400-500 ml'nin altinda olmasi) ve tiremi ({irenin bobrek
tarafindan viicuttan atillamamasi ve birikmesi) gibi ciddi bobrek yetmezligi

- Tedavi edilmemis addison (bobrek {istii bez yetersizligi) hastaligi

- Gegmiste miyokard enfarktiisii (kalp krizi)

- Konjestif (toplardamarcik ve kilcal damarlarin pasif olarak kanla dolmasina bagli) kalp yetmezligi

- Hiperkalemi (yiiksek potasyum seviyesi)

- Hipernatremi (kan serumunda normal sodyum diizeyinin 135-145 mmol/litre’ nin
tizerinde olmasi)

- Siddetli dehidratasyon (s1v1 kayb1) durumlari

TRICITRAT PLUS ’1, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Doktorunuz, diizenli olarak serum potasyum tayini yapilmasm oOnerecektir. Ozellikle kalp
rahatsizliginiz, bobreklerinizde bir sorun veya kaninizda yiiksek oranda bazik maddeler varsa, asit-
baz dengesi, diger serum elektrolit seviyeleri, elektrokardiyogram ve klinik durumunuz doktorunuz

tarafindan izlenmelidir.

Viicudunuzun potasyum atma mekanizmasi iyi ¢alismiyorsa, potasyum birikimi ve bunun sonunda
kalp durmasi olabilir. Bu nedenle, bobrek yetmezliginiz veya kalp yetmezliginiz varsa, bu durumu

doktorunuza bildirmeli ve bu ilaci kullanmamalisiniz.

Diyabetik hastalarda TRICITRAT PLUS kullanimi sirasinda kan glukoz seviyesi takip edilmelidir.
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Potasyum tutucu idrar soktiiriiciilerin, potasyum igeren {iriinlerin, ACE inhibitérlerinin (kan
damarlarinin genisletilmesi ve kan hacminin diisiiriilmesine yol agan ilaglar) ve kalp glikozidlerin
(kalbin kasilma giiciinii artiran ilaclar) birlikte uygulanmasindan kag¢inilmalidir. Bu ilaglardan

herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Kalsiyum diisiikliigiinde TRICITRAT PLUS kullanimindan kag¢inilmalidir.

Eger siddetli kusma, karin agris1 veya sindirim sisteminde kanama olursa TRICITRAT PLUS derhal

kesilmeli ve barsak delinmesi veya tikanmasi olasilig arastiriimalidir.

Diyabetik (seker) hastalarda sitrat metabolizasyon sonucu glukoza doniisebilir. Bu nedenle diyabetik

hastalarda TRICITRAT PLUS kullanimi sirasinda kan glukoz seviyesi takip edilmelidir.

Bu tibbi iirtin her dozunda 210,21 mg Potasyum igerdiginden bu durum, bobrek fonksiyonlarinda
Uzalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar icin goz Oniinde
bulundurulmalidir. Bu tibbi urun her dozunda 115 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyeti uygulanan, kalp yetmezligi, yiiksek tansiyon, atar damar ve akciger 6demi ve

preeklampsi (gebelik komplikasyonu) olan hastalar i¢in goz oniinde bulundurulmalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

TRICITRAT PLUS ’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Mide-barsak tahrisine bagl sikayetleri 6nlemek i¢in tok karna kullanilir.

Hamilelik

1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TRICITRAT PLUS , hamile bir kadma verildiginde anne karnindaki bebege zararli etkileri olup
olmayacag bilinmemektedir. TRICITRAT PLUS kesinlikle gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme

1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TRICITRAT PLUS ’in emzirme déneminde kullanimi énerilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi:

Arag ve makine kullanimin etkiledigine dair bir bilgi bulunmamaktadir.

TRICITRAT PLUS ’iin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu iriin Sorbitol icerdigi icin eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu séylenmigse bu tibbi tirtinti almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
Bu tibbi iiriin 50 mg/ml propilen glikol ihtiva eder. Bu dozda propilen glikole bagh yan etki

beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanima:
TRICITRAT PLUS’ 1 triamteren, spironolakton veya amilorid gibi potasyum tutucu idrar soktiiriicii
ilaglarla birlikte kullanmayimiz. Bu ilaglardan herhangi birini kullaniyorsanmiz doktorunuzu

bilgilendiriniz.

Antikolinerjikler
Antikolinerjik (merkezi ve g¢evresel sinir sistemindeki sinir hiicrelerindeki asetilkolin adi verilen
noronlar arasi iletisimin etkisini engelleyen) ilag grubu gibi mide-barsaktan gecisini yavaslatan ve

siiresini uzatan ilaglar, mide-barsak kanalinda {ilser ve kanama riskini arttirabilir.

Aldosteron antagonistleri, benazepril, kaptopril, fosinopril, enalapril, lisinopril, moeksipril,
perindopril, kinapril, ramipril veya trandolapril gibi ADE-inhibitorleri (yiiksek tansiyon, kalp
yetmezligi ve diyabetik bobrek hastaligimi tedavi etmek icin kullanilan ilaglardir), kandesartan,
losartan, valsartan ve telmisartan gibi anjiyotensin reseptor blokorleri (ARB) (yiiksek tansiyon ve

konjestif kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilan ilaglardir), steroit olmayan iltihap onleyici agri
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kesiciler, bobrek potasyum disar1 atimmi azalttiklarindan TRICITRAT PLUS ile birlikte
kullanilmasi, yiiksek potasyum seviyelerine neden olabilir. Bu sebeple TRICITRAT PLUS ile
yukarida bahsedilen maddelerin birlikte kullanimi durumunda, uygulamalar arasinda 2-3 saat ara

olmalidir.

TRICITRAT PLUS surup; metenamin (idrar antiseptigi), eplerenon (genellikle potasyum tutucu
ditiretikler), digoksin (gesitli kalp rahatsizliklarimi tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilagtir),
drospirenon (dogum kontrol haplarinda hamileligi 6nlemek i¢in ve menopozal hormon tedavisinde
kullanilan), lityum ( bipolar bozukluk tedavisinde, duygudurum dengeleyici), kinidin (kalp ritim
bozuklugu), soguk alginligi veya alerji ilact (dekonjestanlar), diyet haplari, potasyum veya
aliminyum veya sodyum igeren vitamin, mineral takviyesi veya ilaglar veya bitkisel iirtinler ile

etkilesebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.TRICITRAT PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

Yetiskinler

Doktor tarafindan baska bir sekilde oOnerilmedik¢e 3-6 kasik (15-30 ml) tercihen su ile

sulandirildiktan sonra giin igerisinde 4° e boliinerek yemeklerden sonra ve yatarken kullanilir.

Doktor tarafindan baska bir sekilde onerilmedikg¢e 2-3 kasik (10-15ml) tercihen su ile sulandirildiktan
sonra giin icerisinde 4’ e boliinerek yemeklerden sonra ve yatarken kullanildiginda idrar pH 1 6.5-7.4
olurken, 3-4 kasik (15-20 ml) ) tercihen su ile sulandirildiktan sonra giin igerisinde 4’ e boliinerek
yemeklerden sonra ve yatarken kullanildiginda idrar pH’1 7.0-7.6 olur ve 24 saat degismeden kalir.

Baslangi¢c dozunun yeterliligini tayin etmek ve herhangi bir doz degisikligini degerlendirmek i¢in
doktorunuzun kontroliinde yirmi dort saat siire ile iiriner sitrat ve/veya iiriner pH Ol¢timleri
yapilmalidir. Ilave olarak, doktorunuzun kontroliinde her dort ayda bir iiriner sitrat ve/veya pH

Olctilmelidir.
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Uygulama sekli:

Yemeklerden sonra direkt veya su ile sulandirildiktan sonra kullanilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Kronik bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Degisik Yas Gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Doktor tarafindan baska bir sekilde dnerilmedikg¢e giinde 4 kez 1-3 kasik (5-15ml) yemeklerden sonra
ve yatarken tercihen su ile sulandirildiktan sonra kullanilir.

Yashlarda kullanim:

Bobrek yetmezligi, kalp damar hastaliklarina bagh kalp kasinda hasar veya kalp yetmezligi olan

hastalarda kullanilmamalidir.

Eger TRICITRAT PLUS Surup 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRICITRAT PLUS kullandiysamz:

Belirtiler arasinda kas kramplar1 veya segirme, yavas kalp hiz1 ve nébet (konviilsiyonlar) sayilabilir.

Sodyum tuzlari ile asirt dozda ishal, bulant1 ve kusma, hypernoia (hizli ve derin solunum) ve yavas

kalp hiz1 ve nobetlere (konviilsiyonlara) neden olabilir.

Potasyum tuzlari ile kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanim, 6zellikle bobrek hastaliginda
yiiksek potasyum ve alkaloza (kandaki alkali diizeyinin artmasina) neden olabilir.

Bulanti, kusma, belki huzursuzluk, uyuklama ve sonunda apne (gegici solunum durmasi) ve asistol
(kan akisinin durmasi) eslik eden periferal kiirariform paralizi (viicudun ug¢ kisimlarinda his kaybu,

parmak uglar1 v.s.)
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TRICITRAT PLUS Surup’ tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

TRICITRAT PLUS *1 kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

TRICITRAT PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
TRICITRAT PLUS ile tedavi sonlandiginda herhangi bir etki olusmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TRICITRAT PLUS ’iin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TRICITRAT PLUS’ 1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Agiz, yliz, dudak ve dilde sisme

* Nefes darlig

* Kasinti

+ Ciltte kizariklik

Eger bu belirtiler sizde varsa TRICITRAT PLUS Surup’a ciddi alerjiniz var demektir. Uu ilacinin
kullanilmas1 sirasinda olagandisi bir durum nedeni ile bir endiseniz olursa Yurumu hemen

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastaneye basvurunuz.

Istenmeyen etkiler asagidaki kategorilere gore listelenmistir:
Cok yaygin (=1/10); yaygim (=1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).
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Seyrek:

Dokiintii gibi alerjik reaksiyon belirtileri; kurdesen; kasinti; atesli veya atessiz kizarik, sismis,
kabarmis veya soyulmus cilt; hiriltili solunum; g6giis veya bogazda gerginlik; nefes alma, yutma
veya konusma giicliigii; olagandist ses kisikligi; veya agiz, yliz, dudak, dil veya bogazda sisme.
Konfiizyon (zihin bulanikligi, sersemleme), parestezi (karincalanma, uyusma, ignelenme, yanma
hissi), bag donmesi, sersemlik, konviilsiyon (ndbet)

Yorgunluk, kirginlik/halsizlik, asteni (gii¢ kayb1)

Siddetli abdominal agri, kusma, hematemez (Kusmayla kan gelmesi), melena (katran renkli digki)

Yaygin olmayan:

Diyare (ishal), hafif abdominal agr1, bulanti, tat almada bozukluk

Bilinmiyor:

Anaflaktik reaksiyonlar

Anksiyete (endise, kayg1), sinirlilik; ruh hali veya zihinsel degisiklikler, huzursuzluk

Nabiz atiglarinda diizensizlik, ritim bozuklugu, tasikardi (kalp ritim bozuklugu), potasyum
yiiksekliginin elektrokardiyografik olarak ortaya ¢ikmasi.

Hipertansiyon (yiiksek tansiyon)

Kas agris1 degirme, alt ekstremitelerde agr1 ve giigsiizliik, ayaklarin veya alt bacaklarin sismesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, doktorunuzu

va da eczacinizi bilgilendiriniz.

S.TRICITRAT PLUS ’n saklanmasi
TRICITRAT PLUS’ 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢6pe atmaymiz. T.C. Cevre Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanlig1’ nca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi: ARGIS ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Adresi: Bat1 Sitesi Mah. 2307. Cad. Gersan San. Sitesi No: No:80-82-84
Yenimahalle/Ankara

Uretim yeri: ARGIS ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Adresi: Bat1 Sitesi Mah. 2307. Cad. Gersan San. Sitesi No: No:80-82-84

Yenimahalle/Ankara

Bu kullanma talimat1 17.10.2022 tarihinde onaylanmaistir.
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