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KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BIO-SIDOZ® 500 mg Gastro Rezistan Yumusak Kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir gastro rezistan yumusak kapsiilde 500 mg Sodyum bikarbonat bulunur.

Yardimci maddeler:

Hidrojene soya fasiilyesi yagt.................... 15.0 mg
Kismen Hidrojene soya yagi .................... 60,0 mg
Sorbitol %70 (Kristallenmeyen)(E420)..........100 mg

Yardimci maddeler icin 6.1°¢e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Gastro rezistan yumusak kapsiil.
Kiremit renkli, oval, gastro rezistan yumusak kapsiil

4, KLINIK OZELLIKLER

41  Terapétik endikasyonlar
Ozellikle kronik bdbrek yetmezliginde olmak iizere degisik nedenlere bagli metabolik
asidozun tedavisi ve proflaksisi

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/Uygulama sikhigi ve siiresi:

Doz, kandaki metabolik asidozun derecesine baglidir. Hekim tarafindan baska sekilde
recete edilmedi ise doz, giinde alinan 6-9 kapsiildiir. Bu doz, 3-4,5 gram (40-65
mg/kg/glin) sodyum bikarbonata esittir.

Uygulama sekli:
Kapsiiller giin iginde belirli araliklarla bir miktar siv1 ile birlikte biitiin olarak oral
yolla alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

BIO-SIDOZ® 6zellikle bobrek yetmezliginde kullanilan bir ilactir.

Bu belge, guvenli &lektronik imza ile imzalanmistir.
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Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda kullanimina iligkin bir bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonda kullanimina iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

4.3  Kontrendikasyonlar
BIO-SIDOZ®a veya ilacin formiilasyonunda bulunan herhangi bir igerige kars1 asir1
duyarli oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir. Baz fazlali§i (metabolik alkaloz)
mevcutsa veya serum sodyum seviyesinin artisi (hipernatremi) s6z konusu ise
kontrendikedir.
BiO-SIDOZ® hidrate soya yag icerdigi icin fistik veya soya alerjisi olanlarda
kullanilmamahdir
Nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari
gerekir.

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
BiO-SIDOZ® hidrojene soya fasiilyesi yag1 ve kismen hidrojene soya yagi ihtiva eder.
Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi {irlinii kullanmayiniz.
BIO-SIDOZ® sorbitol (E420) ihtiva ettifinden hafif derecede laktasif etkisi olabilir.
Sorbitol (E420) kalorifik degeri 2.6 kcal/g sorbitoldiir.
BiO-SIDOZ® sodyum igerdiginden kontrollii sodyum diyetinde olan hastalarda
dikkatli kullanilmalidir. Tedavi sirasinda asir1 sodyum alimi engellenmelidir. Tedavi
sirasinda asidozun durumu yakindan takip edilmeli, idrarin asiditesi diizenli
araliklarla  kontrol edilmelidir. BIO-SIDOZ® peptik iilser tedavisi igin
kullanilmamalidir.
Kan pH degeri 7,2’nin altinda olan hastalarda inflizyon ile asidozun diizeltilmesi
gerekmektedir. BIO-SIDOZ® un etkinligi baslangigta ve yiiksek dozlarda 1-2 hafta
ara ile izlenmelidir (6rn. pH 6l¢iimii, standart bikarbonat, alkali rezervleri ile).
Ayrica plazma elektrolitleri, 6zellikle sodyum, potasyum ve kalsiyum diizenli olarak
izlenmelidir. Doz bu izlemelerin sonucuna bagli olarak belirlenir. Iyi sekilde
ayarlanmis uzun stireli tedavide ara sira izleme yeterli olacaktir. Herhangi bir alkaloz
durumu doz azaltilmasi ile kolayca diizeltilebilir.

45  Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Idrarin alkalilesmesi nedeniyle, amfetamin, efedrin, psédoefedrin, fleakinid, kinidin
ve Kinin seviyesi ve buna bagl olarak toksisite riski artabilir, lityum, klorproamid ve
salisilatlarin ise seviyeleri ve buna bagl olarak etkileri azalabilir.

Demir ile eszamanli alindiginda demir emilimi azalabilir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlarla alakali olarak herhangi bir etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iligkin etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

46  Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
BIO-SIDOZ® un gebelikte kullanimma iliskin veri mevcut degildir. Ancak ¢ocuk

dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin sodyum bikarbonat kullanimi sirasinda

dogum kontrolii uygulamasin1 gerektiren herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Sodyum bikarbonat ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanilabilir.

BiO-SIDOZ®un dogum kontrol yontemleri iizerine bilinen herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

BIO-SIDOZ® igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararl etkiler oldugunu
gostermemektedir (Bkz. Boliim 5.3). Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.
Biitiin ilaglarda oldugu gibi gebelik doneminde ilag¢ kullanimina, fayda/risk iliskisi
dikkatle degerlendirilerek karar verilmelidir.

Laktasyon donemi

Sodyum bikarbonat dogal olarak biyolojik sistemlerde bulunan bir maddedir. Bu
nedenle sodyum bikarbonatin siit ile atilimi1 hayvanlar iizerinde arastirilmamaistir.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da BIO-SIDOZ® tedavisinin devam
edilecegine iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi ve BIO-
SIDOZ® tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Sodyum bikarbonatin iireme yetenegi ilizerine etkisi ile ilgili kontrollii ¢aligmalar
bulunmamaktadir.
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4.7  Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
BIO-SIDOZ® un ara¢ ve makine kullanimi iizerine bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

48  Istenmeyen etkiler
Tiim ilaglar gibi, BIO-SIDOZ® un iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.
Sodyum bikarbonat ile yapilan klinik arastirmalarda karsilasilan yan etkilerin tamami
asagidadir.
Advers reaksiyonlarin siklig1 agagidaki gibi siralanmaigtir.
Cok yaygin (>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).

Gastrointestinal sistem hastahklar::
Seyrek: Mevcut gastrointestinal sikayetlerin (6rn. diyare) siddetinde artma
Bilinmiyor: Gaz ve karin agrisi

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari:
Cok seyrek: Igeriginde bulunan soya yagina bagh alerjik reaksiyonlar

Kas-iskelet, bag doku ve kemik hastahklari:
Bilinmiyor: Asirt doz durumunda hipokalsemik tetani (diisiik kalsiyuma bagl olarak
kas hassasiyeti)

Bobrek ve idrar hastahklar::
Bilinmiyor: Uzun siireli kullanimlarda bobrekte kalsiyum veya magnezyum fosfat

taglarinin olusumu kolaylasabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
BIO-SIDOZ® 6zellikle bébrek yetmezligi durumunda kullanilan bir ilagtir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik
Oonem tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacim yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli 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: 0312 218 35 99).
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4.9 Doz asim ve tedavisi
Asirt doz durumunda diisiik kalsiyum seviyesine bagli kas spazmlari (hipokalsemik
tetani, bas donmesi, kas gii¢siizliigii, yorgunluk, siyanoz, hipoventilasyon ve tetani
ithtimali vardir.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Elektrolit ¢ozeltiler
ATC kodu: BO5XA02

Etki mekanizmast:

BIO-SIDOZ® iginde kullanilan sodyum bikarbonat enterik kapli yumusak jelatin
kapsiiller halindedir. Bu durumda alinan dozun tamaminin sodyum bikarbonat
infiizyonuna benzer sekilde biyoyararlanimina esit oldugu anlamina gelmektedir.
BIO-SIDOZ ® alimindan sonra plazma bikarbonat seviyesi artar ve bikarbonat
eksikligi sonlanir.

BIO-SIDOZ®, hangi etiyolojiye bagli olursa olsun, metabolik asidoz (&rn. renal
asidoz, diabetik asidoz, laktik asit asidozu veya alkali atilimindaki (siddetli diyareye
bagl) artisa bagli asidoz) tedavisinde kullanilir.

Farmakokinetik ve biyoyararlanim agisindan oral, gastrik ¢oziiniir form ile enterik
kapli, intestinal ¢6ziiniir sodyum bikarbonat arasinda temel farkliliklar vardir.
BIO-SIDOZ®, enterik kapli, intestinal ¢dziiniir forma sahiptir.

Intestinal sistemde etkili sodyum bikarbonat etkisinin, gastrik sistemde etkili olan
sodyum bikarbonat farkliliginin bilinmesi tedavi agisindan gereklidir.

Oral yolla alinan gastrik ¢ozilinlir sodyum bikarbonat, gastrik hidroklorik asit ile
hidrolize olur. Sodyum bikarbonat, reaksiyon sonunda, sodyum kloriir ve karbon
dioksite ayrisir. (Bu farmasotik form, gastrik hiperasiditenin tedavisinde
kullanilmistir).

NaHCO3+HCl — NaCl + CO2+H20

Ortamda ancak bu reaksiyondan geriye kalan fazla miktarda sodyum hidrojen
bikarbonat olursa, bu miktar, ince bagirsaklara gegebilir. ince bagirsaga gecen
sodyum bikarbonat, ince bagirsaktan absorbe olarak plazmanin azalmis alkali
rezervini artirmaya ve metabolik asidozun tedavisini saglamaya ¢alisir. Ancak gastrik
¢ozlinlir sodyum bikarbonatin kullanildig1 yontem, pratikte kullanilamayacak
diizeyde, asir1 miktarda hidrojen karbonat kullanilmasini gerektirecek bir yontemdir.
Ayrica, gastrik ¢oziliniir sodyum bikarbonat kullanimi ile reaksiyon sonunda olusan
sodyum klortir, organizmanm sodyum yiikiinii artirirken midede olusacak fazla
miktarda karbondl%k% }glse ast §cl)$11|£11 ngae”\ellmza[hatsmhga neden olur.
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Bu nedenle, metabolik asidozun oral yolla tedavisinin enterik kapli, intestinal ¢oziiniir
sodyum bikarbonat ile yapilmalidir.

5.2  Farmakokinetik Ozellikler
Genel ozellikler
BIO-SIDOZ® gastrointestinal sistemde ¢dziinen kapsiil formundadir. Bu form, gastrik
asit ile parcalanmayan ve bagirsaklarda ¢6ziinen kapsiil yapisinda oldugu igin,
parcalanma dogrudan absorbsiyonun gergeklesecegi yer olan ince bagirsakta
gergeklesir. BIO-SIDOZ® tedavisinde sodyum bikarbonat absorbe edildigi icin, asir1
sodyum kloriir yiikiine neden olmaz. BIO-SIDOZ® gastro rezistan yumusak kapsiil,
sodyum bikarbonat ile benzer biyoyararlanima sahiptir. BIO-SIDOZ® ile uygulanan
doz, tam olarak absorbe olur.

Dagilim:
BiO-SIDOZ® tedavisiyle alinan hidrojen karbonat, intra ve ekstraselliiler olarak tiim

viicuda dagilir.

Biyotransformasyon:
Sodyum bikarbonat su igerisinde sodyum ve bikarbonat iyonlaria ayrisir. Sodyum

ekstraselliiler sivinin esas katyonudur. Bikarbonat ise viicut sivilariin dogal bir
bilesenidir.

Eliminasyon:
Kandaki bikarbonat degeri 28 meq/1 esigini astig1 durumda, fazla bikarbonat idrar ile

atilir. Idrar sekresyonu, idrarm nétrallesmesi (pH 8-9 araligina yiikselmesi) ile
anlasilmaktadir.

53  Klinik oncesi giivenlilik verileri
Klinik calismalarda sodyum bikarbonat enterik kapli intestinal ¢oziiniir tabletin, iyi
tolere edildigi gosterilmistir. Siddetli gastroenterik bozuklugu (6rn. siddetli diyare)
olan hastalarda, yan etkiler daha belirgin olabilmektedir. Asir1 doz aliminda
hipokalemi daha belirgin olabilmektedir. Metabolik alkaloz ve hiponatremisi olan
kisilerde kontrendikedir. Siddetli gastrointestinal bozukluklar daha da artabilir.
Mutajenite, karsinojenite ve teratojenite ile ilgili veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1  Yardimci maddelerin listesi
Kanola yag1
Sar1 balmumu (Bal aris1 kaynakli)
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Hidrojene soya fasiilyesi yagi

Kismen hidrojene soya yagi

Soya lesitini

Sorbitol %70 (kristallenmeyen) (E420)
Jelatin 200 Bloom (s1g1r jelatini)
Propilen glikol

Kapsiil yapisinda, boyar madde olarak:
Kirmizi demir oksit (E172)

Seffaf kaplama karigimi:
Hidroksipropil metil seliiloz (E464)
Hidroksipropil (E463)

Talk (E553b)

Makrogol (E1521)

Enterik kaplama:
Metakrilik asit
etil akrilat

Saf su

6.2  Gegcimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
24 ay.

6.4  Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C"n altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi
Aliiminyum folyo—seffaf PVC/PVDC blister ve karton kutuda, 100 adet gastro rezistan
yumusak kapsiil igermektedir.

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli
Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak
imha edilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXS3k0SHY3YnUySHY3Z1AxZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/bio-sidoz-500-mg-gastro-rezistan-yumusak-kapsul-100-kapsul-8699578190019/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/bio-sidoz-500-mg-gastro-rezistan-yumusak-kapsul-100-kapsul-8699578190019/

7. RUHSAT SAHIBI
Biofarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe / Istanbul
Telefon :(0216) 398 10 63
Faks : (0216) 398 10 20

8. RUHSAT NUMARASI
2024/268

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
[k ruhsat tarihi: 08.08.2024
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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