KULLANMA TALIMATI

VELTASSA 16.8 g oral siispansiyon hazirlamak i¢in toz

Agizdan alinir.

*  Etkin madde: Her bir sase, 16.8 g patiromer (patiromer sorbitex kalsiyum olarak) igerir.
*  Yardimci maddeler: Ksantan zamki
V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarmin siipheli advers reaksiyonlari TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

*  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

*  Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.

2
3.
4
5.

VELTASSA nedir ve ne icin kullanilir?

VELTASSA ’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VELTASSA nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VELTASSA ’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
VELTASSA nedir ve ne i¢cin kullanilir?
VELTASSA, etkin madde olarak patiromer igerir.

VELTASSA, kanlarinda yiiksek diizeyde potasyum bulunan yetiskinleri tedavi etmek igin

kullanilir.




Kanda c¢ok fazla potasyum bulunmasi, sinirlerinizin kaslarinizi nasil kontrol ettigini
etkileyebilir. Bu, zayifliga ve hatta felce yol agabilir. Yiiksek potasyum seviyeleri, kalp ritminiz
iizerinde ciddi etkilere neden olabilecek anormal bir kalp atisina da neden olabilir.
VELTASSA, bagirsaklariizdaki potasyuma baglanarak calisir. Bu, potasyumun kan
dolagiminiza girmesini 6nler ve kaniizdaki potasyum seviyelerini normale dondiirtir.

Her bir kutu, 30, 60 ve 90 sase icermektedir.

1. VELTASSA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler.

VELTASSA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

- Patiromere veya bu ilacin icerdigi diger maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa
VELTASSA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Asagidaki durumlarda VELTASSA'y1 kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Yutma sorunlari

* Siddetli mide veya bagirsak sorunlari

* Midenizde veya bagirsaginizda biiyiik bir ameliyat gecirdiyseniz.

VELTASSA kullanirken diisiik kan magnezyum olusabilir. Doktorunuz en az 1 ay siireyle
VELTASSA ile tedavi sirasinda magnezyum seviyesini kontrol edecek ve gerekirse bir
magnezyum takviyesi recete edebilir.

Veltassa kalsiyum igerir. Doktorunuz size diyetinizde kalsiyumu sinirlamanizi séylediyse, bu
ilac1 almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

VELTASSA sorbitol igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu séylenmisse, bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
Sorbitol igerigi, 8.4 g patiromer basina yaklasik 4 g (10.4 kcal)'dir.

VELTASSA’nin yiyecek ve icecekler ile kullanilmasi

VELTASSA’nin herhangi bir yiyecek/igecek ile etkilesime girdigi bilinmemektedir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi

olmay1 planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VELTASSA'y1 hamilelik ve emzirme doneminde sadece doktorunuzun gerekli gordigi

durumlarda kullaniniz.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme dénemindeki etkisi bilinmediginden doktorunuz gerekli gormedikge
kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
VELTASSA'in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde higbir etkisi yoktur veya ihmal

edilebilir diizeydedir.

VELTASSA’nn i¢eriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
Uyari gerektiren herhangi bir yardimer madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagska ilacglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza
veya eczaciniza sdyleyiniz.

VELTASSA, agiz yoluyla ve ayn1 zamanda alindiginda bazi ilaglar etkileyebilir, 6rnegin:

» Siprofloksasin: bakteriyel enfeksiyonlar tedavi eden bir ilag

* Levotiroksin: tiroid hormonu eksikligini tedavi eden bir ilag

* Metformin: diyabet tedavisinde kullanilan bir ilag

* Mikofenolat Mofetil: Viicudunuzun nakledilen bir organi reddetmesini dnleyen bir ilag

* Kinidin: diizensiz kalp ritmini tedavi eden bir ilag.

* Telmisartan, bisoprolol, karvedilol, nebivolol: yiiksek tansiyonu tedavi etmek ve kalp
problemleri i¢in kullanilan ilaglar

Doktorunuz veya eczaciniz size farkli bir tavsiyede bulunmadikga, agizdan aldiginiz tiim ilaglar

VELTASSA'y1 almadan en az 3 saat 6nce veya sonra aliniz.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VELTASSA nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Bu ilaci her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczacinizin size soyledigi sekilde aliniz.

Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Onerilen doz:
* Baglangi¢ dozu: giinde bir kez 8,4 g patiromer (bir 8,4 g poset igerigi)

* Maksimum doz: giinde bir kez 25.2 g patiromer Doktorunuz kaninizdaki potasyum diizeyine
gore dozu ayarlayabilir.

Doktorunuz veya eczaciniz size farkli bir tavsiyede bulunmadikca, Veltassa'y1r agizdan alinan

diger ilaclardan en az 3 saat 6nce veya sonra aliniz.

Uygulama yolu ve metodu:

VELTASSA'y1 suyla karistirin ve asagidaki gibi iyice karigana kadar karistirin:
* Bir bardakta yaklasik 40 mL (3 yemek kasig1) su hazirlayin.
* Gerekli sayida Veltassa poseti ekleyin ve karigtirin.

* Yaklasik 40 mL (3 yemek kasig1) ilave su ekleyin ve iyice karistirin. Toz ¢dziinmez, ancak

taneli bir siispansiyon olusturur.
« Tlac1 yutmaniza yardimci olmasi i¢in karisima biraz daha su ekleyebilirsiniz.

» Karisim1 hazirladiktan sonra 1 saat i¢inde i¢iniz. Ictikten sonra bardakta toz kalirsa, biraz daha
su ekleyin, karistirin ve hemen i¢in. Tiim tozu aldiginizdan emin olmak i¢in bunu tekrar

yapmaniz gerekebilir.
Doktorunuz ayrt bir tavsiyede bulunmadik¢a, bu talimatlara uyunuz.

[lacimzi almay1 unutmayiniz.
Bu iiriiniin kullanimina iligskin daha baska sorulariniz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza

danisiniz.

Su yerine elma suyu, kizilcik suyu, ananas suyu, portakal suyu, {iziim suyu, armut suyu, kayisi
nektar, seftali nektar, yogurt, siit, kivamlastirici (6rnegin: misir nigastasi), elma sosu, vanilya ve
cikolatali puding kullanabilirsiniz. Diger sivilar yiiksek miktarda potasyum igerebileceginden
kullanilamaz. Diger ilaglar1 etkileyebileceginden, yalnizca ilimli miktarlarda (giinde 400

mL'den az) kizilcik suyu i¢melisiniz.

Hazirlanan Veltassa siispansiyonunu yemekle birlikte veya yemeksiz, tercihen her giin ayni

saatte alin. Veltassa'y1 asla 1sitmayin veya 1sitilmis yiyeceklere veya sivilara eklemeyin.



VELTASSA'y1 kuru toz olarak almayiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklar ve ergenlerde kullanimi:

Bu yas grubunda calisilmadigindan 18 yasin altindaki cocuklar ve ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Yaglilarda kullanimina dair 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Hekiminiz sizin durumunuz i¢in uygun karar1 verecektir.

Eger VELTASSA min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VELTASSA kullandiysamz:

VELTASSA'y1 kullanmay1 birakiniz ve derhal doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

VELTASSA dan kullanmaniz gerekenden fazla kullanmissaniz doktor veya eczaciniz ile

konusunuz.

VELTASSA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu unuttuysaniz, ayni giin i¢inde miimkiin olan en kisa siirede aliniz.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

VELTASSA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Potasyum kan seviyeniz artabileceginden doktorunuzun onayr olmadan ilact almay1

birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi VELTASSA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir. Liitfen doktorunuza danigsmadan ilacinizi kesmeyiniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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



Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden
fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, VELTASSA'y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
- Nefes darlig1

- Nefes almada ve yutkunmada zorluk

- Hirilt1li solunum

- Dokiintiilii ve kasintili cilt veya kurdesen (irtiker)

- Yiizde, dudakta, agizda, dilde ve bogazda sisme.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VELTASSA ’ya karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yaygin:

* kabizlik

« ishal

* karin agris1

. gaz

» testlerde goriilen diisiik kan magnezyumu
Yaygin olmayan:

* mide bulantisi

* kusma



Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigimiz 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. VELTASSA’nin saklanmasi

VELTASSA 'yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Buzdolabinda saklayiniz (2°C — 8°C).

Oda sicakliginda (25°C'nin altinda) saklandiginda, Veltassa buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra
6 ay i¢inde kullanilmalidir.

Her iki saklama kosulu i¢cin de VELTASSA, poset lizerinde yazili olan son kullanma tarihinden
sonra kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VELTASSA’y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma Isvigre lisans1 ile

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4, 34467

Maslak / Sariyer / Istanbul

Uretim Yeri:
CordenPharma Lisbon, S.A.
R. da Industria, 2 - Quinta Grande, Amadora, 2610-088, Portekiz

Bu kullanma talimati 04/06/2025 tarihinde onaylanmigstir.
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