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KULLANMA TALIMATI
BiO-SIDOZ® 500 mg gastro rezistan yumusak kapsiil
Ag1z yoluyla alinir.
Etkin madde: Her bir gastro rezistan yumusak kapsiilde 500 mg Sodyum bikarbonat bulunur.

Yardimcit maddeler: Hidrojene soya fasiilyesi yagi, Sar1 balmumu (bal aris1 kaynakli), kismen
hidrojene soya yagi, kanola yagi, soya lesitini, sorbitol %70 (Kristallenmeyen) (E420), jelatin
200 Bloom (sigir jelatini), gliserin, propilen glikol, hidroklorik asit. Kapsiil yapisinda, boyar
madde olarak; kirmizi demir oksit (E172), Seffaf kaplama karisimi olarak; hidroksipropil
metil seliiloz (E464), hidroksipropil seliiloz (E463), talk (E553b), makrogol (E1521), Enterik
kaplama olarak: metakrilik asit, etil akrilat mevcuttur.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. BIO-SIDOZP® nedir ve ne icin kullanilir?

2. BIO-SIDOZ®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BIO-SIDOZ® nasil kullanilr?
4
5

Olasi yan etkiler nelerdir?
BIO-SIDOZ®’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. BIO-SIDOZ® nedir ve ne i¢in kullanilir?
e BIO-SIDOZ® viicut sivilarini alkalilestirici ilaglar (antiasitler) smifina ait tibbi bir
tirtindiir ve igerisinde sodyum bikarbonat bulunur.
¢ Aliminyum folyo—seffaf PVC/PVDC blister ve karton kutuda, 100 adet gastro rezistan
yumusak kapsiil icermektedir. Kapsiil iceriginde sigir kaynakli jelatin bulunmaktadir.
e BIO-SIDOZ® kronik bobrek yetmezligi basta olmak iizere, degisik nedenlere baglh
olarak kan asit diizeyinin yiikseldigi durumlarin tedavisinde kullanilir.
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2. BIO-SIDOZ®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BiO-SIDOZ®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e ilaca veya herhangi bir bilesenine asir1 duyarliysaniz,
e Metabolik alkaloz (doku pH’sinin normal degerin (7,35-7,45) iistiine ¢gikmasi) durumunuz
varsa,
e Serum sodyum seviyesinde artis (hipernatremi) durumunuz varsa,
e Fistik ya da soyaya alerjiniz varsa

BiO-SIDOZ®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e BIO-SIDOZ®un her bir kapsiiliiniin sodyum igerigi 137 mg’a karsiliktir. Uzun dénemli
kullanimi sirasinda diisiik hatta ¢ok diisiikk sodyum diyeti gerekli olabilir.

e BIO-SIDOZ® sodyum icerdiginden 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.

e BIO-SIDOZ® sorbitol igerdiginden bagirsak ¢alismasini hafif derecede hizlandiric
(laksatif) etkiye sebep olabilir.

e BIO-SIDOZ® mide ya da on iki parmak bagirsaginda goriilen hastaliklarin (peptik iilser)
tedavisi i¢in kullanilmamalidir.

e Tedavi sirasinda kaninizin asitlik derecesi yakindan takip edilmeli, idrarin asitligi diizenli
araliklarla kontrol edilmelidir.

e Kan pH degeri 7,2’den diisiik (asidoz) hastalarda bu durumun diizeltilmesi gerekmektedir.
Ayrica plazma elektrolitleri (sodyum, potasyum ve kalsiyum) diizenli olarak 6lgiilmelidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danigiiz.

BiO-SIDOZ® un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
BIO-SIDOZ® tedavisi sirasinda doktorunuz gerektiginde diisiik veya cok diisiik tuz diyeti
uygulayabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sodyum bikarbonatin anne karnindaki bebege =zararli etki gosterdigine iliskin rapor
bildirilmemistir. Hamilelik doneminde ila¢ kullanimi1 yalnizca, fayda/zarar iliskisinin dikkatle

degerlendirildigi hekim karari ile miimkiindiir.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Sodyum bikarbonat dogal olarak viicutta bulunan bir maddedir. Anne siitliine gecip gegmedigi
konusunda arastirma yapilmamistir. Emzirme doneminde ila¢ kullaniminiza hekiminiz karar
verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
BiO-SIDOZ® tedavisinin ara¢ ve makine kullanimi {izerine bilinen bir etkisi yoktur.

BiO-SIDOZ® un iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BiO-SIDOZ® hidrojene soya fasiilyesi yagi ve kismen hidrojene soya yag ihtiva eder. Eger
fistik ya da soya alerjiniz varsa BIO-SIDOZ®’u kullanmayiniz.

BIO-SIDOZ® sorbitol (E420) ihtiva ettiginden bagirsak calismasmi hafif derecede
hizlandirici (laksatif) etkisi olabilir.

BiO-SIDOZ®un igerigindeki sodyumdan dolay1, sodyum (tuz) diyetindeki hastalar dikkatli
olmalidir. BIO-SIDOZ® tedavisi sirasinda asir1 sodyum (tuz) alimindan kacginmiz. Tedavi
sirasinda asidozun durumu yakindan takip edilmeli, idrarin asiditesi diizenli araliklarla kontrol
edilmelidir. BIO-SIDOZ® mide ya da on iki parmak bagirsaginda goriilen hastaliklarin (peptik
iilser) tedavisi i¢in kullanilmamalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Amfetamin (merkezi sinir sitemi uyaricisi) kullantyorsaniz idrariizin asitlik derecesi normal
degerlerin disina (alkalilesmesi) ¢ikabilir.

Efedrin (alerjik reaksiyonlarin engellenmesi ve solunum yollarinin genisletme tedavisinde)
kullantyorsaniz,

Psodoefedrin (soguk alginligr tedavisinde) kullaniyorsaniz,

Flekainid (¢arpint1 ve kalp atim diizensizlikleri (aritmi) tedavisinde) kullaniyorsaniz,
Kinidin (kalp atigindaki diizensizlik tedavisinde) kullantyorsaniz,

Kinin (sitma tedavisinde) kullaniyorsaniz,
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Lityum (bipolar mani hastaliginin tedavisinde) kullantyorsaniz,
Klorpropamid (diyabet (seker) hastalig1 tedavisinde) kullaniyorsaniz,
Salisilat (romatizma hastalig1 tedavisinde) kullaniyorsaniz
BIO-SIDOZ® seviyesi ve buna bagli olarak etkileri azalabilir.

Demir eksikligi tedavisinde kullanilan ilaglar ile eszamanli BIO-SIDOZ® kullaniminda, demir
emilimi azalabilmektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BiO-SIDOZ® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

BiO-SIDOZ® dozu kanmizdaki asit diizeyine gore diizenlemelidir. Doktorunuz tarafindan
baska sekilde onerilmedigi taktirde, doz, her giin 6-9 kapsiil alinmalidir. Bu doz 3-4,5 gram
sodyum bikarbonata denk gelmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

Kapsiiller giin i¢inde belirli araliklarla, bir miktar siv1 ile birlikte biitiin olarak agizdan
alinmalidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslhilarda kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

BIO-SIDOZ® 6zellikle bobrek yetmezligi durumunda kullanilmaktadir.

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

BiO-SIDOZ®u gereginden fazla kullandiysaniz:

Asir1 doz durumunda disgk kalsiymmseyivesing ihaglh., kas spazmlari, bas doénmesi, kas
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glicsiizliigii, yorgunluk, dudaklarda morarma (siyanoz), solunum sikintisi, kas kasilmasi ve
kramp (tetani) olabilir.

BIO-SIDOZ® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BiO-SIDOZ®’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BiO-SIDOZ® tedavisi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Ozel bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BIO-SIDOZ® un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki siklik verilerine dayanmaktadir:

- Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

- Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

- Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
- Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

- Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

- Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geg¢iniz.

BiO-SIDOZ ile yapilan klinik arastirmalarda karsilasilan yan etkilerin tamami asagidadir.

Seyrek:
Mide-bagirsak sikayetlerinin siddetinde artis (6rn. ishal)

Cok seyrek:
Soya yag1 kaynakli alerjik reaksiyonlar

Bilinmiyor:

Asirt doz aliminda kalsiyum diistikliigline bagli kas kasilmasi (tetani)

Uzun stireli kullanimlarda bobrekte kalsiyum veya magnezyum fosfat tas1 olusumu
Gaz ve kari agrist

. . . . ®
Yukarida sayilan yan etkiler, genellikle BIQ:-SIDOZ, . kpllanimi sirasinda  hafif oranda
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gozlenmektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuz 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 numaral1 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. BIO-SIDOZ®’un saklanmasi
Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

259C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BIO-SIDOZ® 'u kullanmaynz.

BiO-SIDOZ®’un ambalajinda veya iiriinde bozukluk fark ederseniz kullanmayniz.

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

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

Uretim Yeri:

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

Bu kullanma talimati 08/08/2024 tarihinde onaylanmigstir.
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