KULLANMA TALIMATI

POTDOWN 880 mg/1 g graniil
Agiz yoluyla alimir veya rektal yoldan (makattan) uygulanir.

Etkin madde: Her bir sasede (15 gram graniil), 13,2 gram kalsiyum polistiren siilfonat bulunur.
1 gram graniil, 880 mg kalsiyum polistiren siilfonat icerir.

Yardimci madde(ler): Metil seliiloz, sodyum siklamat, vanilya aromasi, deiyonize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e [Eger ilave sorularimiz olursa, liiffen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilac: kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisitk doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. POTDOWN nedir ve ne i¢cin kullanilir?

2. POTDOWN’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. POTDOWN nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. POTDOWN’un saklanmast

Bashklar yer almaktadur.
1. POTDOWN nedir ve ne icin kullanmilir?

POTDOWN krem-agik kahverengi renkteki graniil formunda, kanda potasyum yiiksekligini
tedavi edici ilaglar grubuna ait tibbi bir lirlindiir.

POTDOWN, kalsiyum polistiren siilfonat icermektedir.

Her biri 15 gram POTDOWN igeren saselerde, 20, 60 ve 120 saselik kutularda kullanima
sunulmaktadir.

Kandaki potasyum yiiksekliginin tedavisinde kullanilir:

-Bobrek yetmezligi olan diyaliz hastalarinda, diyaliz seanslar1 arasinda serum potasyum
yuksekliginin tedavisi ve dnlenmesi,

-Potasyum zehirlenmesinin tedavisinde kullanilir.
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2. POTDOWN’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
POTDOWN’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

-POTDOWN’a veya ilacin igeriginde bulunan herhangi bir icerige karsi1 asir1 duyarlilik durumu
mevcutsa,

-Kanda diisiik potasyum seviyesi (hipopotasemi) mevcutsa,

-Kanda yiiksek kalsiyum seviyesi (hiperkalsemi) ve buna eslik eden durumlar, 6rnegin paratioid
hormonu fazlalig1 (hiperparatiroidizm), kemik iligi kanseri (¢oklu miyelom), pek ¢ok organm
tutan bir hastalik olar1 sarkoidoz veya yayilma gosteren kanserler (metastatik karsinoma)
mevcutsa,

-Tikayic1 bagirsak hastaligi mevcutsa,

-Yenidoganlarda.

POTDOWN’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

-Uzun donemli tedavi sirasinda yiiksek kalsiyumlu diyet alintyorsa veya kalsiyum igeren diger
ilaglar aliyorsaniz, diizenli olarak kan kalsiyum seviyesinin kontrolii gereklidir.

-Kan potasyum seviyesinin normalin altina diigmesini dnlemek icin kan potasyum seviyesinin
takibi onerilmektedir.

-Kanda magnezyum azlig1 (hipomagnezemi) durumunuz var ise,

-Kalp hastaliklarinda kullanilan dijital ilaglar1 kullantyorsaniz,

-Magnezyum icerikli bagirsak ¢alistiricilar (laksatifler) kullaniyorsaniz,

-Idrar soktiiriicii (diiiretik) ilaclar kullaniyorsaniz,

-Bir antibiyotik olan tetrasiklin igeren ilaclar kullaniyorsaniz (bu ilaglardan herhangi biri ile
beraber POTDOWN kullaniminda en az 2 saat ara verilmelidir),

-Demir preparatlar1 kullaniyorsaniz (bu ilaglardan herhangi biri ile beraber POTDOWN
kullaniminda en az 2 saat ara verilmelidir),

-Antikolinerjik (sinir sistemi ve diiz kas dokusunun uyarilmasmi azaltici) ilaglar
kullantyorsaniz,

-Tatlandiric1 veya bagirsak ¢alistirict olarak kullanilan sorbitol ile birlikte kullanilmamalidar.
-Cocuklarda rektal uygulama yapiliyorsa,

-Nefes yolu tikanikli§i (aspirasyon) olusmamasi icin agiz yolu ile kullanimda dikkatli
olunmalidir.

Akciger ve brons kanallarn 1ile ilgili (bronkopulmoner) beklenmeyen bir duruma
(komplikasyonlara) sebep olabilecek nefes yolu tikanikligindan (aspirasyondan) kaginmak igin,
recine uygulanan hastalar dikkatlice konumlandirilmalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

POTDOWN’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

POTDOWN’un ozellikle yemeklerle ve iceceklerle tiiketilmesi tavsiye edilmektedir.
POTDOWN bir miktar sivi veya yiyecek icinde karistirilarak uygulanir. 1 sase (15 gram)
POTDOWN, 100 ml su, siit, cay veya kahve i¢inde karistirilarak hemen i¢ilmelidir (graniillerin
dis kaplamalar1 bozulmadan 6nce). Meyve suyu fazla miktarda potasyum igerdigi i¢in hazirlik
amaciyla kullanilmamalidir ve uygulama sonrasinda tiiketilmemelidir. Tad1 iyilestirmek icin bal,
surup, seker, tatlandirici ilave edilebilir.
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Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

POTDOWN i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlarda
yapilan caligmalar, gebelik, bebegin anne karninda gelisimi, dogum ya da dogum sonrasi
gelisimi ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararl etkileri oldugunu géstermemektedir. Gebe
kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir. Biitiin ilaglarda oldugu gibi bu déonemde herhangi bir
ilag kullanim1 fayda/risk iliskisinin dikkatle degerlendirildigi doktor karar iledir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bugiine kadar bu ilacin zararli herhangi bir etkisi bildirilmemis olmasina ragmen, emziren
kadinlarda bu ilagla ilgili yapilmis kontrollii ¢aligmalar bulunmamaktadir. Polistiren siilfonatin
anne slitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Diger tim ilaglarda oldugu gibi emzirme
doneminde kullanimi 6nerilmemektedir. Biitiin ilaclarda oldugu gibi bu dénemde herhangi bir
ilag kullanim1 fayda/risk iliskisinin dikkatle degerlendirildigi doktor karart iledir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.
POTDOWN’un iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:

POTDOWN, 1 graminda 13 mg sodyum siklamat ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

- Sorbitol (ag1z veya makat yoluyla): Sorbitol ile sodyum polistiren siilfonatin birlikte kullanimi
kalin bagirsagin bir boliimiinde hiicre 6liimiine sebep olabilir. Bu ylizden sorbitol ile kalsiyum
polistiren siilfonatin birlikte kullanimi 6nerilmemektedir.

- Kalsiyum igeren diger ilaglarla birlikte kullaniminda kan kalsiyum seviyelerinin izlenmesine
dikkat edilmelidir.

- POTDOWN ile beraber kalp hastaliklarinda kullanilan dijital preparatlar aliniyorsa, kandaki
potasyum seviyesinin diigmesi bu ilaglarin toksik etkilerini arttirabilir ve kalp atim
diizensizlikleri ve kalp iletim bozukluklar1 gibi kalple iligkili yan etkiler ortaya ¢ikabilir.

- Idrar soktiiriiciilerle birlikte kullanimda istenmeyen diisiik potasyum seviyesi olugma ihtimali
artar.

- POTDOWN tetrasiklin iceren antibiyotiklerin ve demir iceren ilaglarin etkinligini azaltir.
Bu ilaglardan herhangi biri ile beraber POTDOWN kullaniliyorsa en az 2 saat ara ile
alimmalidir.

- POTDOWN tetrasiklin iceren antibiyotiklerin ve demir igeren ilaglarin etkinligini azaltir. Bu
ilaglardan herhangi biri ile beraber POTDOWN kullaniliyorsa en az 2 saat ara ile alinmalidir.

- Antikolinerjik (sinir sistemi ve diiz kas dokusunun uyarilmasinmi azaltici) ilaglar bagirsak
hareketlerini azaltir, bu yiizden sindirim sisteminde yan etki riskini arttirirlar.

- (+) yikli iyon (katyon) veren maddeler: Polistiren siilfonat kalsiyum tuzu, potasyum baglama
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etkinligini azaltabilir.

- Viicut tarafindan emilemeyen (+) yiklii iyon (katyon) veren asitlik diigiirlicii (antiasit) ve
bagirsak calistiricilar: Magnezyum hidroksit ve aliiminyum karbonat gibi viicut tarafindan
emilemeyen (+) yiiklii iyon (katyon) veren asitlik diisiiriicli (antiasit) ve bagirsak yumusaticilar
ile (+) yiikli iyon (katyon) degistirici reginelerin es zamanli kullanimini takiben kan pH
degerinin yiikseldigine dair raporlar bulunmaktadir.

- Aliiminyum hidroksit: Regine (sodyum formu) ile aliiminyum hidroksit birlikte kullanildig
zaman alliminyum hidroksit birikmesine bagli olarak bagirsak tikaniklig1 rapor edilmistir.

- Ogzellikle iki u¢lu duygu durum bozuklugu (bipolar) gibi ruhsal bozukluklarm tedavisinde
kullanilan lityum ilacinin emiliminde azalma goriilebilir.

- Tiroid hastaliklarinin tedavisinde kullanilan levotiroksin ilacinin emiliminde azalma
goriilebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. POTDOWN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:
POTDOWN agizdan veya makattan uygulanabilir. 1 sase 15 gram POTDOWN granil igerir.

Ag1z yoluyla kullanimda yetiskinlerde teshis edilmis potasyum yiiksekliginin tedavisi i¢in 2-4x1
sase (15 gram) POTDOWN, makat yoluyla kullanimda ise ortalama giinliik doz, 1-2x2 sase (30
gram) olarak kullanilir.

Tedavinin siiresi, potasyum seviyesine baglidir. Potasyum seviyesi diizenli olarak kontrol
edilmelidir. Doktorunuz kan potasyum seviyenizi kontrol ederek, gerekli gordiigiinde tedavinizi
sonlandiracaktir.

Tedavi siiresince diigiik potasyum igerikli bir diyet tavsiye edilir.

Uygulama yolu ve metodu:

POTDOWN ag1z veya makat yoluyla uygulanabilir.

Ag1z yoluyla: 1 sase (15 gram) POTDOWN, 100 ml su, siit, cay veya kahve icinde veya
yiyeceklerle karistirilarak hemen kullanilmalidir (grantillerin dis kaplamalari bozulmadan 6nce).
Meyve suyu fazla miktarda potasyum igerdigi i¢in hazirlhik amaciyla kullanmilmamalidir ve
uygulama sonrasinda tiiketilmemelidir. Tad1 iyilestirmek i¢in bal, surup, seker, tatlandirici ilave
edilebilir.

Makat yoluyla: 2 sase (30 gram) graniil 100-200 ml siv1 (su veya % 5 glukoz soliisyonu) iginde
coziinmeli ve viicut 1sisina getirilerek makat yoluyla, verilen igeriklerin belirli bir siire
bagirsaklarda kalmasini amaglayan lavman tiirii (retansiyon lavmani) olarak uygulanmalidir.

Lavman ile uygulanan s1vi en azindan 4 saat igceride tutulmalidir.

Daha fazla etkinlik nedeniyle agiz yoluyla kullanim tercih edilir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
Giin i¢inde birkag¢ parcaya boliinmiis halde 0,5-1 gram/kg viicut agirlig1 seklinde hesaplanarak
uygulanir.

Yashlarda kullanimi:
Yaglilarda kullanimina iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari (bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi vb.):
Ozel kullanim durumlarina iliskin bir bilgi bulunmamaktadur.

Eger POTDOWN un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla POTDOWN kullandiysamz:

Zehirlenme belirtileri: POTDOWN asir1 dozundan sonra tipik olarak kanda potasyum azligi
olusur. Bu da kendini yorgunluk, kas gii¢siizliigli, mide bagirsak gii¢csiizliigii, ince barsagin bir
boliimiiniin (ileum) felci, baz fazlalig1 (metabolik asidoz), uyaranlara karsi asir1 duyarli olma
durumu (irritabilite), zihin karisiklig1 (konflizyon), diisiinsel islemlerde yavaslama, reflekslerde
azalma ve son olarak fel¢ ile belli eder. Solunum durmasi, bu gelismenin ciddi bir sonucudur.
Cok siddetli vakalarda potasyum disiikliigiine bagli koma olusabilir. Kalbin elektriksel
etkinligine ait bulgulardaki degisiklikler potasyum azlig1 veya kalsiyum fazlaligi ile uyumlu
olabilir; kalpte atim bozuklugu meydana gelebilir. Mevcut bobrek hasart olan hastalarda
potasyum fazlaligina ait siddetli bobrek yetersizligi bulgular klinik tabloyu maskeleyebilir.

Tedavi: Kan elektrolitlerini diizeltmek i¢in uygun onlemler alinmalidir. Lavman veya bagirsak
calistiricilarin uygun kullanimi ile regine sindirim sisteminden uzaklastirilmalidir. Fazla dozun
uygulanmasina iliskin zehirlenmenin erken donemlerinde tedavi, toksinin mide yikanmasi ile
alinmasidir (veya ipeka surubu kullanilmasidir). Sonrasinda lavman uygulanmalidir. Kanda
kalsiyum ve potasyum seviyelerinin sikica takibi ile potasyum azliginin belirtilerinin tedavisi de
yapilir.

Zehirlenme durumunda hemodiyaliz uygulanmasi ile beraber, kalsiyum kaybini azaltmak i¢in
kortikosteroidler de kullanilabilir.

POTDOWN’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

POTDOWN’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

POTDOWN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Ozel bir etki beklenmemektedir.
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4. Olas1 yan etkiler
Yan etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki siklik verilerine dayanmaktadir.

Cok yaygin: Tedavi edilen 10 kiside I’den daha fazla

Yaygin: Tedavi edilen 100 kiside 1°den daha fazla ve 10 kiside 1°den az

Yaygin olmayan: Tedavi edilen 1000 kiside I'den daha fazla ve 100 kiside 1’den az
Seyrek: Tedavi edilen 10.000 kiside 1’den daha fazla ve 1000 kiside 1’den az

Cok seyrek: izole vakalar dahil olmak iizere tedavi edilen 10.000 kiside 1 veya daha az
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Tiim ilaglarda oldugu gibi, POTDOWN’un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidaki yan etkiler ilacin 6zelligine bagli olarak kan potasyum seviyesinin normalin altina
diismesi ve kan kalsiyum seviyesinin yliksek olmasina bagli olarak ortaya ¢ikabilir.

Seyrek: Bulanti, kusma, kabizlik, mide tahrisi, istahsizlik ve ishal, kalsiyum polistiren siilfonat
parcalarinin solunmasi nedeniyle akut bronsit ve/veya zatiirre.

Cok seyrek: Bagirsak tikanmasi, ¢cocuklarda makat yoluyla uygulama sonrasi diski birikmesi,
oral uygulamadan sonra sindirim sisteminde kitle olusumu gorebilir.

Bilinmiyor: Bagirsak delinmesine neden olan sindirim sisteminde yara olusumu veya doku
oliimii, kanda potasyum azlig1, magnezyum azlig1 veya kalsiyum fazlalig1.

Kalsiyum fazlaligi, kalsiyum rec¢inesi alan diyaliz hastalarinda ve kronik bobrek yetmezligi olan
bazi hastalarda rapor edilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki fark ederseniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

5. POTDOWN’un saklanmasi

POTDOWN 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda muhafaza edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra POTDOWN 'u kullanmayniz.

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz POTDOWN’u kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullamlmayan ilaglari ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanlhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Pharmada ila¢ San. ve Tic. A.S.

Dem Plaza, Inonii Mah. Kayisdag: Cad. No:172
34755 Atasehir / ISTANBUL

Tel: 0 216 5778025

Faks: 0 216 5778024

Uretim yeri:

Berko Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Adil Mahallesi Yoriikler Sokak No:2
Sultanbeyli / ISTANBUL

Bu kullanma talimat: 08/12/2022 tarihinde onaylanmustir.
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