KULLANMA TALIMATI

KALINOR® 2,17 g/ 2 g/ 2,057 g efervesan tablet

Suda eritilerek, agiz yolundan alinir.

o FEtkin maddeler : Bir tablet, 2,17 g potasyum sitrat monohidrat; 2 g potasyum hidrojen
karbonat, 2,057 g susuz sitrik asit igerir.
Suda ¢6ziindiikten sonra elde edilen ¢ozelti toplam 40 mmol potasyum (1,56 g) ve 2,5 g

sitrata esdeger en az 13,3 mmol sitrat iyonlar1 bulunmaktadir.

o Yardimci maddeler : Sakkaroz ve glukoz surubu karisimi (99,5:0,5), 16sin, limon

aromasi, sakarin.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

o Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KALINOR®nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. KALINOR®kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. KALINOR®nasl kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KALINOR® un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

i ® : Uyeali onik imza ile imzalanmistir.
Belge Do%m&%&‘oﬁg&sﬁfﬁ%&%ﬁl@ﬁ&w; Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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KALINOR®, her iki yiizii piiriizlii, yuvarlak sekilli, kokusuz ya da ¢ok hafif limon kokulu,

beyaz tabletlerdir ve potasyum mineral destegi olarak bilinen ila¢ grubuna dahildir.

KALINOR®, asagidaki durumlarda kullanilir:
e Kandaki potasyum miktarinin azalmasindan korunmada ve tedavisinde
e Bobrek tasi olusumunu Onlemek amaci ile (tekrar eden bdobrek taslarinin yeni

olusumunun 6nlenmesinde)

Asagidaki durumlarda kan potasyum eksikliklerinin giderilmesi igin:
e Ozellikle kanda metabolizma iliskili asit fazlalig1 olan hastalarda (metabolik asidoz),
onemli derecede kan potasyum miktarinin azalmasinda (hipokalemi 3.2 mmol/l),
e Sinir ve kas aktivitesinin potasyum iligkili bozukluklar1 (hipokalemi ndéromiiskiiler
bozukluklar) veya kalp ritmi bozukluklarinda
e Digitalis tiirevi kalp ilaglar1 ile tedavi edilen hastalarda kan potasyum miktarinin

azalmasinda (hipokalemi).

Asagidaki durumlarda kandaki diisiik potasyum konsantrasyonlarini (hipokalemi) 6nlemede:
e Keton cisimlerine bagli olarak kanin asit degerinin artmasi (ketoasidoz), Ornegin

diabette

Asagidaki durumlarda bobrek taslarinin tekrarlamasini (bobrek tasi metaflaksisi) engellemek
icin:
e Bobrek tasi (kalkul) varliginda (6rn. bobrekteki kiiciik kanallar hidrojen iyonlarmin
yeterli miktarlarin1 atamadiginda, 6rn. renal tiibiiler asidozu olanlar)
e Son derece diisiik sitrat atilimi (¢esitli nedenlerle olusan hipositratiiri < 320 mg/giin

e Urik asit taslari.

2. KALINOR® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KALINOR®'u agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Tlacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligimz (alerjiniz)
var ise
seige Doy kSRR RS RS S Ve R R Alemid e iskili dunamlorda o,
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e Su ve tuz dengesinin bozulmasi sonucu viicutta su miktarinin azalmasi (dehidrasyon)

e Bobrek bozuklugunuz var ise

e Adrenal kortikoid adi verilen bobrekiistii bezlerinden salgilanan hormonun yetmezligi
(Addison Hastalig); tipik olarak bronz cilt rengi goriiliir.

e Bazi idrar soktiiriiciiler gibi, potasyum diizeyini artiran olan ilaglar kullaniyorsaniz

e Periyodik olarak, kandaki yiiksek potasyum seviyesinin varliginda, gecici kas
gligsiizligli ve felcleri ile kendini gosteren kalitsal bir hastalik (GAMSTROP
hastalig1).

e Sodyum eksikligi ile birlikte kan hacminin azaldig1 durumlarda

KALINOR®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
KALINOR® 2,17 g/2 g/ 2,057 g efervesan tablet, orak hiicre anemisi
(6zellikle Afrika kokenli insanlarda goriilen kandaki kirmizi pigmentin iiretiminde bozukluk) olan
hastalarda,
Asagidaki ilaglarla tedavi goren hastalarda:
e Antikolinerjik etki yapan, atropine ve benzeri ilaglar
e Potasyum atilimini azaltan ilaglar (potasyum tutan diiiretikler)
e Adrenal kortikoid hormonla etkilesime giren ilaglar (Aldosteron antagonistleri)
e Kan basmcim diisiiren bazi ilaglar (ADE Inhibitorleri)
e Potansiyel olarak bobreklere zarar veren ilaglar ; Ornegin agri ve romatizma

tedavisinde kullanilan bazi ajanlar (steroid olmayan antinflamatuvar ilaglar v.b.).

Anormal kan potasyum seviyeleri (hiperkalemi) yukarida sayilan ilaglarla etkilesim sonucu
olusabilir. Kandaki asit miktarinin aniden artmasi (asidoz), ani bobrek fonksiyon yetmezligi

ve diger kosullar olusabilir.

Uriinii kullanmadan &nce elektrolik ve asit-baz dengesi, kalp ritmi ve o6zellikle yash
hastalarda bobrek islevi incelenmelidir. Bu degerler ilk olarak kisa araliklarla daha sonra

daha seyrek kontrol edilmelidir.

KALINOR®un sik ve uzun donem kullanim disleriniz icin kétii olabilir (dis ¢iiriimesi).
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

KALINOR®’un yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DTN KAOORIZWASHBEMO B ICBESRIVEGRNR T esimi BrldRuTRePARATEbAR W s ekoov &/ sobictiekebe
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birlikte kullanabilirsiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Gerekli olmadikca hamilelik doneminde kullanilmamalidir. Doktorunuz hamilelik doneminde
kullanim1 konusunda sizi bilgilendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya ezcaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde herhangi zararli bir etkiye isaret eden bulgulara simdiye kadar
rastlanmamistir.  Doktorunuz  emzirme  déneminde  kullanimi  konusunda  sizi

bilgilendirecektir.

Arac ve makine kullanimm

Arag ve makine kullanimi {izerine herhangi bir etkisi yoktur.

KALINOR®’un iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
KALINOR® 2,17 g / 2 g/ 2,057 g efervesan tablet sakkaroz ve glukoz igerir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi tahammiilsiiz oldugunuz sdéylenmigse bu

tibbi {irtinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Kanda potasyum diizeylerinin yiikselmesi kalp glikozitlerinin etkisini azaltir, diismesi ise bu

ilaglarin kap ritim bozuklugu yapici etkisini arttirir.

Aldosteron antagonistleri, potasyum tutan idrar soktiiriicliler, ADE-inhibitorleri (yiiksek
tansiyonu diisiiriicii ilaglar), agr1 ve romatizma i¢in kullanilan bazi ilaglar (steroid olmayan
antiiflamatuvar ilaglar ve periferik agri kesiciler) bobrekten potasyum atilimini azaltirlar.
Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZmxXak1URG83ZW56Q3NRYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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3. KALINOR® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Potasyum eksikligi nedeni devam ettigi siirece KALINOR® kullanilmalidir. Doktorunuz
KALINOR® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Bu durum bdbrek
taglarinin tekrarlamasindan korunma icin de gecerlidir. Diger potasyum eksikligi
durumlarinda potasyum dengesinin temini i¢in birkag¢ giin ile birka¢ hafta genelde yeterli
olmaktadir.

KALINOR®u her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullanmmiz. Eger KALINOR® u
nasil kullanmaniz gerektigi konusunda emin degilseniz mutlaka doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
Hekim tarafindan baska bir dozlama 6nerilmemisse, asagidaki dozlama gecerlidir:

a. Potasyum yerine koyma tedavisi : Doz potasyum eksikliginin derecesine baghdir. Genel
olarak giinde 40-80 mmol potasyum yeterlidir. Giinliik doz 160 mmol’ ii agsmamalidir.
Tek dozlar 40 mmol potasyumu (1 KALINOR® 2,17 g / 2 g/ 2,057 g efervesan tablet)

asmamalidir.

b. Bobrek taslarinin engellenmesi : Tedaviyi yiiriiten hekim tarafindan doz, giinliik sitrat
atilim1 320 mg’in istiinde ve idrar pH’s1 6.2-6.8 olacak sekilde diizenlenmelidir. Bu deger
giinde 1-2 KALINOR® 2,17 g/ 2 g/ 2,057 g efervesan tablet ile saglanabilir. Tek dozlar 40
mmol potasyumu (1 KALINOR® 2,17 g/ 2 g/ 2,057 g efervesan tablet) asmamalidir. Giinliik

doz 4 efervesan tableti agsmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Bir adet KALINOR® 2,17 g / 2 g/ 2,057 g efervesan tablet bir bardak suda (100-200 ml)
eritilir ve istenirse seker veya meyva suyu ile tatlandirilarak igilir. 10 ila 15 dakika arasinda
yudumlar halinde icilir. Giinde 2 veya daha fazla efervesan tabletin alindig1 durumlarda,
dozlar muntazam araliklarla (sabah, 6gle ve aksam) almr. Ogiinlerle birlikte alindiginda

daha iyi tolere edilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZmxXak1URG83ZW56Q3NRYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim:

KALINOR®un ¢ocuklarda kullaniminmn etkililigi ve giivenliligi belirlenmemistir. Bu
nedenle, ¢gocuklarda kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

KALINOR® un yaslilarda kullaniminin etkililigi ve giivenliligi belirlenmemistir. Bu nedenle,

yaslilarda kullanilmasi gerekiyorsa doktor kontroliinde kullanilmalidir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi durumunda doktor kontroliinde dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Belirtilmemistir.

Eger KALINOR® un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KALINOR® kullandiysamiz:

Normal olarak iglev goren bobrekler, hizli bir sekilde fazla potasyumu atar. Sadece asir1 doz
asimi durumlarinda tehlikeli sekilde yiiksek kan potasyum diizeyleri olabilir. Asir1 yiiksek
kan potasyum diizeyleri kalbin normal islev gormesini zayiflattigi i¢in asir1 doz asimi
durumunda gecikmeden bir doktora danisilmasi gereklidir. Doktor, bir laboratuvar testi
yoluyla kan potasyum diizeylerinizi belirleyebilir ve/veya kalp ritminizi kontrol etmek i¢in
EKG cekebilir. Doktor ayni zamanda kalp islevi ve kan potasyum diizeyleri i¢in uygun
onlemler baslatabilir. Kan potasyum diizeyleri normalden yalnizca ¢ok az yiiksekse, daha
ileri tedavi olmaksizin normalizasyon, bobrekler yoluyla normal potasyum atilimini takiben

olusabilir.

KALINOR®’u kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

KALINOR®'u kullanmay1 unutursamz:

Ilact almay1 unutursaniz, hatiiladi gz zaman W W ayMznsur.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZmxXak1URG83ZW56Q3NRYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

KALINOR® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.
Bu tirtiniin kullanimina iliskin baska herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza

danisin.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi KALINOR®un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 inde 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 goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goériilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin olmayan:

o Mide yanmast
o Karmn agrisi

. Ishal

o Gegirme

J Bulant1

o Kusma

o Karinda sigkinlik
Bunlar KALINOR® un hafif ve gegici yan etkileridir.

Seyrek:

o Kanda potasyum miktarinin normalden fazla olmasi(hiperkalemi)

° Egzema Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZmxXak1URG83ZW56Q3NRYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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° Kasint1
o Kizariklik

Cok Seyrek:

o Kalp ritminin bozulmast

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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
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. KALINOR®’un saklanmasi
KALINOR® u cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. KALINOR® tiip, nemden korumak icin her tablet

almimindan sonra tiip sikica kapatilmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KALINOR® u kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KALINOR®' u kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Farma-Tek Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Umraniye/Istanbul

Uretim yeri:
E-Pharma Trento S.p.A.

Trento /Italya

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DOBHIWW&W@?%%W&X@%HR%WWB%WICI”MZ s@»p}ge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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