KULLANMA TALIMATI

BiO-SIDOZ® 1000 mg gastro rezistan tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: 1000 mg sodyum bikarbonat igerir.

o Yardimci maddeler: Sodyum nisasta glikolat, hidroksi propil seliiloz, kolloidal silikon
dioksit, mikrokristalin seliiloz, magnezyum stearat, opadry clear 03K19229 (hipromelloz
2910, triasetin, talk), metakrilik asit: etil akrilat kopolimer [1:1] (% 30 sulu dispersiyonu)
(metakrilik asit:etil akrilat [1:1] kopolimer, polisorbat 80, sodyum lauril siilfat), propilen
glikol.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun diginda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BIO-SIDOZ® nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. BIO-SIDOZ® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BIO-SIDOZ® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BIO-SIDOZ®’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. BIO-SIDOZ® nedir ve ne i¢in kullanihr?
BIO-SIDOZ®, gastro rezistan (bagirsakta ¢oziinen) bir tablettir ve blister ambalajlarda
kullanima sunulmustur. Beyaz veya hemen hemen beyaz renkte oblong tablet goriiniimiindedir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83Q3NRZmxXZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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BIO-SIDOZ®, asidozu tedavi eden ilaglar (antiasitler) grubuna ait bir tablettir. Bu ilag grubu
genellikle metabolizma kaynakli kanin asitlik derecesinin yiiksek oldugu durumlarda kullanilir.
Bu tabletler, ince bagirsakta emilebilen sodyum ve bikarbonatin serbest birakilmasini saglar.

BIO-SIDOZ®, yetiskinlerde ve 14 ve 14 yasindan biiyiik ¢ocuklarda kullanilmaktadir.
BIO-SIDOZ®, kronik bdbrek yetmezligi hastalarinda goriilen ve tekrarlayan metabolik
asidozun (kanin asitlik derecesinin yiiksek oldugu durumlar) tedavisinde kullanilmaktadir.

2. BIO-SIDOZP® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BIO-SIDOZ®u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Sodyum bikarbonata ya da BIO-SIDOZ®’un bu kullanma talimatinin basinda listelenen
yardimci maddelerinden herhangi birine karsi asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa
e Alkaloz (viicut sivilarmin asir1 derecede alkali olmasi ve kanin asitlik derecesinin
diismesi)
e Hipokalemi (kan potasyum diizeyinin normalin altina inmesi)
e Hipernatremi (kanda asirt miktarda sodyum bulunmasi) sikayetiniz varsa
e Diisiik sodyum (tuz) diyetindeyseniz

BiO-SIDOZ® u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
BiO-SIDOZ®u kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigimniz.
BiO-SIDOZ® asagidaki durumlarda dikkatle kullanilmalidir:
e Hipoventilasyon (solunum sayisinin azalmasi)
e Hipokalsemi (kanda kalsiyum seviyesinin azalmasi)
e Hiperosmolar bozukluklar (kanda seker, aminoasit, sodyum, potasyum, kalsiyum gibi
maddelerin konsantrasyonunun artis1)
Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

Doktorunuz tarafindan alinan ek onlemler

BIO-SIDOZ® un etkileri, 6zellikle tedavinin baslangicinda ve yiiksek dozlar uygulanmaya
baslandiktan sonra doktorunuz tarafindan kan pH (standart bikarbonat ve alkali rezerv 6l¢iimii)
degeriniz haftalik araliklarla izlenmelidir. Ayni sekilde, 6zellikle sodyum, potasyum ve
kalsiyum gibi plazmada bulunan maddeler izlenmelidir.

Uzun siireli tedavi sirasinda diizenli laboratuvar tetkikleri sarttir. Herhangi bir alkaloz (viicut
stvilarinin agirt derecede alkali olmasi ve kanin asitlik derecesinin asir1 diismesi) durumu, doz

miktarinin azaltilmasi ile kolayca diizeltilebilir.

BiO-SIDOZ® un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
BIO-SIDOZ® un yiyecek Ve igegekleikullanmmnaait, yer, bplunmamaktadir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83Q3NRZmxXZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BIO-SIDOZ®un hamile kadinlarda kullanimina dair veriler simirhidir. Hayvanlardan elde
edilen sinirl veriler, BIO-SIDOZ® un anne karnindaki bebege zarar vermedigini gdstermistir.

Sodyum bikarbonat kolayca emilir ve anneden bebege gecebilir.

BIO-SIDOZ®, hamile kadinlarda doktorun gerekli buldugu durumlarda dikkatli olarak
kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Iact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Sodyum bikarbonatin insan siitiine gec¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. Hayvanlar {izerinde
yapilan ¢alismalar, sodyum bikarbonatin ¢ok az miktarda anne siitiine gegtigini gostermistir.
Sodyum bikarbonatin yeni doganlarda ve bebekler iizerindeki etkisi hakkindaki bilgiler yetersiz
oldugu i¢in, BIO-SIDOZ® doktorunuz tarafindan yarar/risk degerlendirmesi yaptiktan sonra
dikkatli olarak kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
BIO-SIDOZ®, un arag siirme ve makine kullanimi yetenegi iizerindeki etkisi dnemsiz derecede
azdir.

BiO-SIDOZ®un iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BIO-SIDOZ®, her 1 gastro rezistan tablet basina 291,53 mg sodyum (ana yemek bileseni/sofra
tuzu) igerir. Bu, erigkin i¢in Onerilen gilinliik maksimum diyetle sodyum alim miktarinin
%15’ine esdegerdir.

BiO-SIDOZ®, her 1 gastro rezistan tablet basmna basma 20 mg propilen glikol igerir.
Hamileyseniz veya emziriyorsaniz doktorunuz tarafindan Onerilmedik¢e bu ilaci
kullanmayimiz. Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa doktorunuz tarafindan 6nerilmedikce
bu ilac1 kullanmayiniz. Doktorunuz bu ilac1 alirken ekstra kontroller yapabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi durumlarda sodyum bikarbonat tedavisi, idrarin pH (alkalilik/bazlik) degerini arttirdig:
icin, zayif asitlerin ve zay1f bazlarin atilimin etkileyebilir.

Sodyum bikarbonat, sindirim sisteminin pH degerini yiikselttigi i¢in, asagida yer alan zayif
asidik veya alkali yapidaki ila¢ gruplarinin, sindirim sisteminden emilimini etkileyebilir:

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83Q3NRZmxXZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Sempatomimetikler (diisiik kan basinci, burun tikanikligi, dikkat dagmikligi vb.
hastaliklarin tedavisinde kullanilan ila¢ grubu),

e Antikolinerjikler (uykusuzluk, bas donmesi, bazi sindirim sistemi hastaliklar1 ve
solunum yolu hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag grubu),

e Trisiklik antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu),

e Barbituratlar (kaygi bozuklugu, epilepsi vb. hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag
grubu),

e H2-blokerleri (bazi mide hastaliklarinda kullanilan bir ilag grubu),

e Kaptopril (yliksek kan basinci (hipertansiyon) tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Kinidin (kalp atim diizensizligi (aritmi) olan hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag)

Sodyum bikarbonatin idrarla atilan ilaglarin ¢oziintirliigiine etkisi olabilir:
e Siprofloksasin (antibiyotikler grubuna ait bir ilag)

Artmis potasyum atilimi ile iliskili olarak fonksiyonel etkilesimler meydana gelebilir:
e Glukokortikoidler ve mineralokortikoidler (iltihab1 azaltmaya yardimci olan bir ilag
grubu),
e Androjenler (erkek cinsiyet hormonlarimi taklit eden bir ilag grubu),
e Diiiretikler (viicuttan idrarla su atilimini arttiran bir ilag grubu)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BiO-SiDOZ® nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

BiO-SIDOZ®’u her zaman doktorunuzun size tavsiye ettigi sekilde kullanmalisiniz. Eger nasil
kullanacaginizdan emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

[lacimzin dozu belirtilerinizin siddetine bagli olarak ve viicudunuzun verecegi cevaba gore
ayarlanir.

BIO-SIDOZ®u doktorunuz farkli bir sekilde &nermedigi takdirde, yetiskinlerde normal
sartlarda belirtilen dozlar asagidaki gibidir:

Baslangi¢ dozu: Giinde 2-3 tablet

Devam dozu: Giinde en fazla 8 tablet

Viicudunuzun gosterdigi belirtilere gore size verilen doz miktar1 daha yiiksek olabilir ve
doktorunuz tarafindan ayarlanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler giin icinde alinmalidir. Tabletler ¢cignenmemeli ve kirilmamalidir. Tabletler bir bardak

su ile yutularak almmalidirsy belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83Q3NRZmxXZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Hipernatremi (kanda asir1 miktarda sodyum bulunmasi) ve metabolik alkaloz (viicut sivilarinin
asirt derecede alkali olmasi ve kanin asitlik derecesinin diigmesi) gelisme riskinden dolayz,
sodyum bikarbonat, doktorunuz tarafindan izlenmeden uzun siire kullanilmamalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

BIO-SIDOZ® un, 14 yas altindaki ¢ocuklardaki giivenliligi ve etkililigi arastirilmamistir. Bu
yas grubuna ait veri mevcut degildir. BIO-SIDOZ® bu yas grubunda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
BIO-SIDOZ® un yaslilarda kullanimina ait veri mevcut degildir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
BiO-SIDOZ®, bobrek yetmezligi hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

Karaciger yetmezligi:
BIO-SIDOZ® un karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanima ait veri mevcut degildir.

Eger BIO-SIDOZ® un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BIO-SIDOZ® kullandiysaniz:

e Vertigo (viicudun denge sisteminde yaganan bir sorun nedeniyle ortaya ¢ikan bag dénmesi)

o Kas zayifligi

e Yorgunluk

e Siyanoz (morarma)

e Hipoventilasyon (solunumun baskilanmasi/azalmasi)

e Tetani belirtilerinin (kaslarin istemsiz kasilmasi) eslik ettigi alkaloz (viicut stvilarinin asir1
derecede alkali olmasi ve kanin asitlik seviyesinin asir1 diismesi) goriilebilir. Sonug olarak,
apati (cevreye anormal derecede duyarsizlik), konfiizyon (kafa karisiklig), ileus (bagirsak
tikaniklig1) ve dolasim bozuklugu gézlemlenebilir.

Bazi vakalarda, siddetli konfiizyon (kafa karisikligi), ndbet ve koma gibi belirtilerin goriildiigii
akut hipernatremi (sodyumun asir1 birikmesi) goriilebilir.

Eger daha Once bu vakalardan birini veya birkagini yagsamissaniz ve ilact kullanmaniz
gerekenden fazla aldiginiza dair bir siipheniz varsa, miimkiin olan en kisa zamanda tibbi yardim
isteyin.

BIO-SIDOZ® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile

konuwnuz. Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83Q3NRZmxXZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

5/




BiO-SIDOZ®’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

BiO-SIDOZP® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Eger BIO-SIDOZ® almay1 birakirsanmiz tedavinizin basarili olmasina engel olabilirsiniz.
Doktorunuzun tavsiyesi olmadan ilac1 almay1 birakmayiniz.

Tedavinizi sonlandirmadan 6nce mutlaka doktorunuza danisiniz

Bu ilacin kullanim1 hakkindaki bagka sorulariniz i¢in, doktorunuz veya eczaciniza danisin.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BIO-SIDOZ® yan etkilere yol agabilir ancak bu etkiler herkeste goriilmez.

BiO-SIDOZ®’un kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
Bilinmiyor:

e Karin agris1 ve gaz

e Asinn dozda sodyum bikarbonat alinmast durumunda kalsiyum seviyesinin diisiik
olmasina bagli olarak gelisen kas hassasiyeti (hipokalsemik tetani)

e Mevcut mide-bagirsak sikayetlerinin (6rnegin ishal) siddetinde artma

e Uzun siireli kullanimi durumunda bobrek tasi olusumu (kalsiyum ve magnezyum
fosfatin bobrek tagina doniigmesi)

Eger bunlardan biri sizi siddetli bir bicimde etkilerse, bunu doktorunuza sdyleyiniz.

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
Bu belge, guvénli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83Q3NRZmxXZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. BIO-SIDOZ® un Saklanmasi
BIO-SIDOZ® 'u cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BIO-SIDOZ® 'u kullanmayn:z.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BIO-SIDOZ®*u kullanmaymiz.

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

Ruhsat Sahibi:

Biofarma ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
34885 Sancaktepe/istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Uretim Yeri:

Biofarma Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpiar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
34885 Sancaktepe/Istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Bu kullanma talimati 26/12/2024 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83Q3NRZmxXZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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