KISA URUN BIiLGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TRICITRAT PLUS 550mg + 500mg + 334mg/5ml surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM
Etkin madde:
TRICITRAT PLUS surup 5 ml:

Potasyum sitrat monohidrat ............ccccocevviriiienninnne. 550 mg (5 mEq K)
Sodyum sitrat dihidrat............cccceeviiiiiieniiiieee, 500 mg (5,8 mEq Na")
Sitrik asit monohidrat ...........cceeievciieiieeiiieieeiees 334 mg

Yardimci1 maddeler:

Sorbitol 500 mg/5 ml
Propilen glikol 250mg /5ml
Sodyum benzoat 4 mg/5 ml
Sodyum sakarin 5 mg/5 ml

Yardimc1 maddeler i¢in bolim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Sar1 renkli berrak surup

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapétik endikasyonlar

TRICITRAT PLUS, Urik asit ve sistin taglarinda oldugu gibi uzun siireli olarak idrar

alkalinizasyonunun idame ettirilmesinin gerekli oldugu durumlarda endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRZmxXZ1AxYnUySHY3ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yetiskinler
Doktor tarafindan bagka bir sekilde 6nerilmedikge 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 6nerilmedik¢e 2-3 kasik (10-15ml) tercihen su ile sulandirildiktan
sonra giin igerisinde 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 icerisinde 4’ e boliinerek

yemeklerden sonra ve yatarken kullanildiginda idrar pH’1 7.0-7.6 olur ve 24 saat degismeden kalir.

Doktor tarafindan baska bir sekilde 6nerilmedikce giinde 4 kez 3-6 kasik (15-30 ml) yemeklerden

sonra ve yatarken tercihen su ile sulandirildiktan sonra kullanilir.

Doktor tarafindan bagka bir sekilde onerilmedik¢e giinde 4 kez 2-3 kasik (10-15ml) yemeklerden
sonra ve yatarken tercihen su ile sulandirildiktan sonra kullanildiginda idrar pH 1 6.5-7.4 olurken,

giinde 4 kez 3-4 kasik (15-20 ml) 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 igin
yirmi dort saat siire ile iiriner sitrat ve/veya iiriner pH 6lgiimleri yapilmalidir. ilave olarak, her dort

ayda bir tiriner sitrat ve/veya pH 0Olctilmelidir.

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.

Pediyatrik popiilasyon:
Doktor tarafindan baska bir sekilde 6nerilmedik¢e giinde 4 kez 1-3 kasik (5-15ml) yemeklerden sonra

ve yatarken tercihen su ile sulandirildiktan sonra kullanilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Bobrek yetmezligi, miyokardiyal hasantyeyaikalp.yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRZmxXZ1AxYnUySHY3ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4.3. Kontrendikasyonlar

TRICITRAT PLUS surup kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:

- Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi bilinen asir1 duyarlilik
- Oligiirii ve tiremi gibi ciddi bobrek yetmezligi

- Tedavi edilmemis addison hastalig1

- Gegmiste miyokard enfarktiisii

- Konjestif kalp yetmezligi

- Hiperkalemi

- Hipernatremi

- Siddetli dehidratasyon durumlari

4.4. Ozel kullanmim uyarilari ve énlemleri

Elektrolit dengesizlikleri:

TRICITRAT PLUS ile potasyum tutucu diiiretiklerin, potasyum igeren {iriinlerin, ACE
inhibitorlerinin ve kardiyak glikozidlerin birlikte uygulanmasindan kaginilmalidir. Bu ilaglarin
eszamanli uygulanmasi siddetli hiperkalemi olusturabilir. Potasyum atilim mekanizmasi bozulmus
olan hastalarda, TRICITRAT PLUS uygulamas: hiperkalemi ve kardiyak arrest gelistirebilir. Fatalite
ile sonuglanabilecek hiperkalemi hizla gelisebilir ve asemptomatik olabilir. Kronik renal yetmezligi
olan hastalarda veya miyokardiyal hasar veya kalp yetmezligi gibi potasyum atiliminin bozuldugu

diger durumlarda TRICITRAT PLUS kullanimindan kag¢imilmalidir.

Sitrat kalsiyuma baglanarak ¢oziinebilir bir kompleks olusturur. Bu nedenle hipokalsemi durumunda

TRICITRAT PLUS kullanimindan kag¢iilmalidir.

Bobrek fonksiyon bozuklugu:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda serum elektrolit diizeyleri 6zellikle bikarbonat seviyesi diizenli
olarak kontrol edilmelidir. Doktor kontroliinde olmadik¢a glomeriiler filtrasyon orani azalmig veya
dusiik idrar ¢ikist olan hastalarda onlem alinmalidir. Aliminyum igeren antiasitlerin bu hastalarda
kullanimindan kag¢imilmalidir.

Tedavi siiresince idrarda artig goriilmesi beklenen bir durumdur.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRZmxXZ1AxYnUySHY3ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Gastrointestinal lezyonlar:

Potasyum tuzu iceren enterik kapl tabletler yalniz basina verildiginde veya potasyum tuzu igeren
enterik kapli olmayan tiazidler verildiginde ince barsakta stenotik ve/veya iilseratif lezyonlar
gelistirmis ve oOliimlere neden olmustur. Bu lezyonlar, tabletlerin ¢6ziindiigii bolgede lokalize
potasyum iyonlarinin yiiksek konsantrasyonlara ulasarak barsaga zarar vermesinden
kaynaklanmaktadir. Ayrica, muhtemelen, potasyum preparatlarin enterik kapli olmamasi ve bir kisim
potasyum iceriginin midede salinmasi nedeniyle, bu tirtinlerle ilgili olarak iist gastrointestinal kanama
raporlart mevcuttur. Benzer bir gastrointestinal lezyon sikligi beklenmelidir. Bu nedenle ilag su ile

diltie edildikten sonra ve yemeklerden sonra kullanilmalidir.

Eger siddetli kusma, karmn agris1 veya gastrointestinal kanama olursa TRICITRAT PLUS derhal

kesilmeli ve barsak delinmesi veya tikanmasi olasilig1 arastirilmalidar.

Peptik iilser, irritabl bagirsak hastaligy, tilseratif kolit, Crohn hastalig1 olanlarda doz ayarlamasi veya

0zel testlerin yapilmasi gerekebilir.

Diyabet:
Diyabetik hastalarda sitrat metabolizasyon sonucu glukoza dontisebilir. Bu nedenle diyabetik

hastalarda TRICITRAT PLUS kullanimi sirasinda kan glukoz seviyesi takip edilmelidir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 210,21 mg Potasyum icerdiginden bu durum, bobrek fonksiyonlarinda
azalma olan hastalar ya da kontrolli potasyum diyetinde olan hastalar icin g6z Oniinde

bulundurulmalidir.

Bu tibbi urun her dozunda 115 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyeti uygulanan,
kardiyak yetmezlikli, hipertansiyon, periferik ve pulmoner 6demi ve preeklampsi olan hastalar i¢in

g6z onilinde bulundurulmalidir.

Sorbitol:
Bu tibbi iiriin sorbitol igerir. Nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan hastalarin bu ilaci

kullanmamalar1 gerekir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRZmxXZ1AxYnUySHY3ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Propilen glikol:
Bu tibbi iirtin 50 mg/ml propilen glikol ihtiva eder. Bu dozda propilen glikole bagl yan etki

beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Potasyum tutucu ditiretikler:
TRICITRAT PLUS’ 1n, triamteren, spironolakton veya amilorid gibi potasyum tutucu ajanlarla

birlikte kullanilmasi, siddetli hiperkalemiye neden olabilir.

Gastrointestinal gecis siiresi yavas olan ilacglar:
Antikolinerjikler gibi gastrointestinal gecisi yavaslatan ve siiresini uzatan ilaglarin, potasyum

tuzlarinin neden oldugu gastrointestinal irritasyonu arttirmasi beklenebilir.

Aldosteron antagonistleri, benazepril, kaptopril, fosinopril, enalapril, lisinopril, moeksipril,
perindopril, kinapril, ramipril veya trandolapril gibi ADE-inhibitorleri, kandesartan, losartan,
valsartan ve telmisartan gibi anjiyotensin reseptor blokorleri (ARB), nonsteroidal antiinflamatuvar
analjezikler, renal potasyum itrahini azalttiklarindan TRICITRAT PLUS surup ile birlikte
kullanilmas, hiperkalemiye neden olabilir. Bu sebeple TRICITRAT PLUS ile yukarida bahsedilen

maddelerin birlikte kullanimi durumunda, uygulamalar arasinda 2-3 saat ara olmalidir.

TRICITRAT PLUS surup; metenamin, asetil salisilik asit, eplerenon, digoksin, drospirenon, lityum,
kinidin, soguk alginlig1 veya alerji ilac1 (dekonjestanlar), diyet haplari, potasyum veya aliminyum

veya sodyum iceren vitamin, mineral takviyesi veya ilaglar veya bitkisel iirtinler ile etkilesebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon

Etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye

. C e e qe
Gebelik Kategorisi C’dir. gy belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRZmxXZ1AxYnUySHY3ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar/dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimu ile ilgili veri yoktur.

Gebelik donemi
Hayvanlar izerinde yapilan caligmalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve-veya/
dogum / ve-veya / dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gerekli olmadikca, gebelik doneminde TRICITRAT PLUS kullanilmamalidar.

Laktasyon donemi
Emzirme sirasinda kullanimi ile ilgili yeterli insan veya hayvan verisi bulunmamaktadir. Emziren

annelerde laktasyon doneminde kullanilmasi 6nerilmez.

Ureme yetenegi (fertilite)
TRICITRAT PLUS ile hayvanlarda iireme ¢alismalar1 yapilmamigtir. TRICITRAT PLUS’ 1n {ireme

kapasitesini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

TRICITRAT PLUS’ 1n ara¢ ve makine kullanimin1 etkilemesi beklenmez.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki kategorilere gore listelenmistir:

Cok yaygim (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahklar::

Seyrek: Dokiintii gibi alerjik reaksiyon belirtileri; kurdesen; kasinti; atesli veya atessiz kizarik, sismis,
kabarmis veya soyulmus cilt; hiriltili solunum; gogiis veya bogazda gerginlik; nefes alma, yutma veya
konusma giicliigli; olagandist ses kisikligi; veya agiz, yiiz, dudak, dil veya bogazda sisme.
Bilinmiyor: Anaflaktik reaksiyonlar

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Sinir sistemi hastaliklar:
Seyrek: Konfiizyon, parestezi, bas donmesi, sersemlik, konviilsiyon

Bilinmiyor: Anksiyete, sinirlilik; ruh hali veya zihinsel degisiklikler, huzursuzluk

Kardiyak hastaliklar:
Bilinmiyor: Nabiz atislarinda diizensizlik, ritim bozuklugu, tasikardi, potasyum yiiksekliginin

elektrokardiyografik olarak ortaya ¢ikmasi.

Vaskiiler hastahiklar:

Bilinmiyor: Hipertansiyon

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin olmayan: Diyare, hafif abdominal agri, bulanti, tat almada bozukluk

Seyrek: Siddetli abdominal agri, kusma, hematemez, melena (katran renkli digk1)

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari:
Bilinmiyor: Kas agris1 segirme, alt ekstremitelerde agr1 ve giicsiizliik, ayaklarin veya alt bacaklarin

sigsmesi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:

Seyrek: Yorgunluk, kirginlik/halsizlik, asteni

Potasyum tuzunun kat1 dozaj formlar1 ince barsakta stenotik ve/veya iilseratif lezyonlar gelistirmis ve
Olimlere neden olmustur. Bu lezyonlar tabletlerin ¢oziindiigii bolgede lokalize olan yiiksek
konsantrasyondaki potasyum iyonlarinin barsaga zararli olmasindan kaynaklanmaktadir. Eger
siddetli kusma, karin agris1 veya gastrointestinal kanama olursa TRICITRAT PLUS derhal kesilmeli

ve barsak delinmesi veya tikanmasi olasiligr aragtirilmalidir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi stipheli ilag advers reaksiyonlar1 nin raporlanmasi biiyiik onem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik

meslegi mensuplariin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRZmxXZ1AxYnUySHY3ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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(TUFAM) ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800
314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

[laca baslamadan 6nce hiperkalemi yatkiligim hazirlayic1 faktorleri olmayan hastalarda, onerilen
dozlarda potasyum tuzlari verilmesi nadiren ciddi hiperkalemiye neden olur. Hiperkaleminin
belirtisiz ortaya ¢ikabileceginin ve sadece serum potasyum konsantrasyonu artigi ve karakteristik
elektrokardiyografik degisiklikler (T-dalga piki, P-dalga kaybi, S-T segmentinin ¢dkmesi ve QT
araliginin uzamasi) ile saptanabileceginin bilinmesi 6nemlidir. Kas paralizi ve kardiyak arestten

kaynaklanan kardiyovaskiiler kollaps daha ileri asgamadaki bulgular olarak ortaya ¢ikar.

Hiperkalemi tedavisi i¢in alinacak onlemler asagida verilmistir:

(1) Potasyumca zengin gidalarin, potasyum igeren ilaglarin ve potasyum tutucu diiiretiklerin
alinmamasi

(2) 1000 mL’de 10-20 tnite insiilin iceren %10’luk dekstroz ¢ozeltisinin saatte 300-500 mL
olacak sekilde intravendz uygulanmasi

3) Eger mevcutsa, intravendz sodyum bikarbonat ile asidozun diizeltilmesi

4) Iyon degistirici regineler, hemodiyaliz veya periton diyaliz kullanimi

Hiperkaleminin tedavisi i¢in, dijital stabilizasyonu yapilmis olan hastalarda serum potasyum

konsantrasyonunun ¢ok hizli diigiiriilmesinin dijitalis toksisitesi meydana getirecegi hatirlanmalidir.

Doz asimu belirtileri arasinda kas kramplar1 veya segirme, yavas kalp hizi ve nobet (konviilsiyonlar)
sayilabilir.

Sodyum tuzlari ile asir1 dozda ishal, bulant1 ve kusma, hypernoia ve konviilsiyonlara neden olabilir.
Potasyum tuzlari ile asir1 doz, 6zellikle bobrek hastaliginda hiperkalemi ve alkaloza neden olabilir.
Intoksikasyon belirlileri:

Bulanti, kusma, belki huzursuzluk, uyuklama ve sonunda apne ve asistol eslik eden periferal

kiirariform paralizi

Intoksikasyon tedavisi:
Intravenoz kalsiyum ve intramuskuler veya subkiitan 1-2 ampul neostigmin uygulamast; Intravendz

ve per-oral izotonik sodyum kloriir ¢ozeltisi uygulamasi; Ventilasyon ve sirkiilasyon destegi; Renal

yetmezlik durumunda: he@m@;{?gld?enli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRZmxXZ1AxYnUySHY3ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grubu: Idrarda konsantre ¢oziiciiler

ATC kodu: G04BC

Potasyum sitrat ve sitrik asit iceren oral yolla kullanilan ilaglarin etki mekanizmasi, tiriner pH'nin
notral degere (pH 6-7) artisi, {irik asit ve kalsiyum tuzu kristalizasyonu riskini azaltmak i¢in renal
sitrat atiliminin artmasidir. Alkali sitrat tedavisinde, {iriner pH ve {iriner sitrattaki artis, esas olarak
ekzojen sitratin tampon bazlarina (1 mmol ti¢ yiikli sitrat, 3 mmol bikarbonat meydana getirir)
bozunmasindan kaynaklanir ve bu da metabolik alkaloz ile sonuglanir. Renal kalsiyum taginmasinin
asit bazli metabolizma ile diizenlenmesi nedeniyle oral potasyum sitrat ve sitrik asit alimi idrar
kalsiyumunda 6nemli bir azalmaya neden olur. Sitrik asit ve sodyum sitratin oral uygulama sonrasi
viicutta bikarbonata doniistiigii, bunun sonucu olarak da kan pH degerinde artisa neden oldugu
bilinmektedir. Bikarbonatlarin bobreklerden atilimi ile idrarin alkalilesmesi, sistin ve iirik asitin
¢Oziintirliigiiniin artmasini saglar. Potasyum sitrat, sitrik asit ve sodyum sitrat iceren oral ilaglarin bu
farmakodinamik etkileri, tas olusumuna daha az elverisli normal bir fizyolojik ortamin olusmasini
saglar. Idrar doygunlugu azaldigi ve sitrat konsantrasyonu arttigi icin kalsiyum okzalat
kristalizasyonu inhibe edilir. Sitrat, zay1f bazik ortamda kalsiyum iyonlar1 ile kararli ve iyi ¢dziinen
kompleksler olusturur ve bu nedenle idrardaki serbest kalsiyum konsantrasyonunun da azaltilmasinda
etkilidir. Potasyum sitrat ve sitrik asit, kalsiyum fosfat kristallerinin yani sira kalsiyum okzalat

gelisimini ve kalsiyum okzalat kristal agregasyonunu inhibe edebilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler

Bir sitrat tuzundan alkali alimi, genellikle in vivo olarak tamamen emilen ve oksitlenen sitratin degil,

emilen katyon miktarinin bir fonksiyonudur.

Emilim

Potasyum sitrat ve sitrik asidin oral yoldan uygulanmasi, 45 dakika iginde serum sitratta (bazalin
yaklasik% 30-60 tizerinde) belirgin, doza bagl bir artisa neden olur. Bu gézlem, ince bagirsakta oral
dozun % 1-3'ti arasinda olmasi gereken sitrat emilimini gostermektedir. Sodyum sitrat ve sitrik asit

iceren ¢ozeltiler de oral uygulamayi takiben gastrointestinal kanaldan tamamen emilir. Potasyum

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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sitrat ve sitrik asitin oral preparatlarindan alkalin iyonlarinin biyoyararlanimi1 % 100 olarak kabul

edilir.

Dagilim

Alkali sitrat uygulamasina verilen sitratik tepki biiyiik 6l¢iide sitratin renal tiibiiler reabsorbsiyonunu
bozan sistemik alkali yiikiine baghdir. Sitrat emiliminin boyutu, neredeyse tamamen oksidatif olarak
metabolize oldugu ve idrarda sadece kii¢iik miktarlarda degismedigi i¢in idrarin sitrat i¢erigi tizerinde

sadece kiigiik etkilere sahiptir.

Biyotransformasyon

Sitrat, intravendz uygulamayi takiben birka¢ dakika icinde karaciger tarafindan bikarbonata
dontstiirtilir. Periferik kandaki toplam karbondioksitte bir artis, karsilastirilabilir oral dozlarda
sitrattan 4 saat sonra hala tespit edilebilir. Bikarbonat iyonlari, hiicre dis1 pH'dan bagimsiz olarak

renal doku, serum ve idrarda sitratta bir artisa neden olur.

Eliminasyon

Oral potasyum sitrat ve sodyum sitrat uygulamasini takiben; alman sodyum ve potasyum
bobreklerden atilir. Uzun siireli uygulama sirasinda giinliik atilan miktarlarda sodyum ve potasyum,
verilen giinliik doz ile iliskilidir. Potasyum sitrat ve sitrik asitin 6nerilen dozlarda uygulanmasi sonucu
olusan alkali yiikiin renal regiilasyonu nedeniyle viicuttaki asit-baz dengesinin korundugu ve
dolayisiyla bozulmamis bobrek fonksiyonu durumunda sodyum ve / veya potasyum birikiminin

ekarte edilebilecegi diistiniilmektedir.

5.3.  Klinik dncesi giivenlilik verileri

Hayvan deneyleri, potasyum sitrat ve sitrik asitin Onerilen dozlarda uygulandiginda higbir
toksikolojik potansiyele sahip olmadigini gostermistir. Siganlar {izerinde yapilan uzun siireli tolere
edilebilirlik testleri 1-3<g/kg viicut agirhigr arasinda bir dozajin oldukca giivenli oldugunu
gostermistir. Ureme toksisitesi siganlarda ve tavsanlarda 2g/kg viicut agirligi dozunda incelenmis ve
teratojenik, fetotoksik, embriyotoksik etkiler gézlenmemistir. Kanserojenik ve mutajenik etkiler,
onerilen doza gore kullanildiginda beklenmemektedir.

Sodyum sitratin klinik 6ncesi giivenlilik verilerine iligskin bagka veri saglanamamaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRZmxXZ1AxYnUySHY3ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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6. FARMASOTIK BILGILER
6.1.Yardimc1 maddelerin listesi
Sorbitol,

Propilen glikol,

Polietilen glikol 400,

Sodyum benzoat,

Sodyum sakarin,

Cilek aromasi,

Riboflavin,

Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii

Raf 6mrii 24 aydir.

6.4.Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Plastik kapakli, 5 ml PP kasik ve bal renkli Tip III cam ilag siselerde sunulmustur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. 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

Tel: (0312)25554 74

Fax: (0 312) 25554 42 Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRZmxXZ1AxYnUySHY3ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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8.RUHSAT NUMARASI
2022/593

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
17.10.2022
10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRZmxXZ1AxYnUySHY3ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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