KULLANMA TALIMATI

PHOSPHO-SODA® 21.6 g+8.1 g/45 ml Oral Cozelti

Agiz yolu ile alinir.

e Etkin maddeler:

(Her 45 mL igindeki degerler)
Monobazik Sodyum Fosfat 21,6 g
Dibazik Sodyum Fosfat 8,1¢

o Yardimci maddeler:
Zencefil-limon aromasi (oleorezin zencefil, alkol, limon yagi, kismen deterpine limon yagi,

sitrik asit, su)
Gliserol

Saf su

Sodyum sakkarin
Sodyum benzoat

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o [Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PHOSPHO-SODAZ® nedir ve ne icin kullanilir?

2. PHOSPHO-SODA?® kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PHOSPHO-SODAY® nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. PHOSPHO-SODA®’ nin saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. PHOSPHO-SODA® nedir ve ne i¢in kullanilir?
e PHOSPHO-SODA bagirsak temizligi saglanmasinin gerekli oldugu, kolonoskopi (kalin
bagirsagin  endoskopik olarak incelenmesi), bagirsak ameliyati ve rdntgen



incelemelerinde, rektal tetkik ya da kontrol islemleri Oncesi bagirsagi
temizlemek/bosaltmak i¢in kullanilir.

e PHOSPHO-SODA, bagirsak hareketlerinin olusmasini saglar ve bunun sonucunda
bagirsak bosaltimi gergeklesir.

2. PHOSPHO-SODA® kullanilmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PHOSPHO-SODA®’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;

e PHOSPHO-SODA'"n igindeki etkin veya yardimci maddelerden herhangi birine alerjiniz
varsa,

e 18 yas altindaysaniz,

e Bagirsaklarda tikaniklik (obstriiksiyon) ya da yirtilma (perforasyon) varsa,

Dogustan kalin bagirsaginizda genisleme varsa (Hirschsprung hastaligi/dogustan

megakolon),

Mide ¢evresinde su varsa (assit),

Aktif bagirsak iltihab1 hastalig1 varsa,

Bobrek yetmezligi varsa,

Konjestif kalp yetmezligi varsa,

Hasta hissediyorsaniz (Mide bulantisi),

Kusma varsa,

Karm agrisi varsa,

Paratiroid beziniz asir1 ¢alistyorsa (hiperparatiroidizm).

PHOSPHO-SODA®’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger herhangi bir ilaca, yiyecege, koruyucuya veya boyaya karsi alerjiniz var ise doktorunuza
bilgi veriniz.

Su hallerde ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza bilgi veriniz:

e Genel olarak hastaliklara karsi direnciniz zayif ise

Kalp ya da bobrek ile ilgili sikayetiniz varsa

Diisiik tuz diyeti yapiyor iseniz.

Yasli iseniz (65 yasindan biiyiik iseniz)

Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyor iseniz ya da emziriyor iseniz
PHOSPHO-SODA’y1 kullanmadan oOnce ve kullandiktan sonra bol sivi igmeniz ¢ok
onemlidir.

PHOSPHO-SODA®'min yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

PHOSPHO-SODA alindiginda, yiyeceklerin  sindirim  sisteminde hazmedilmesinde
gecikmeler yasanabilir ya da tamamen engellenebilir.

Piyasadaki diger sodyum fosfat iirlinleri ile birlikte kullanildiginda nadiren de olsa asirt
duyarlilik gézlemlenmistir.

Hamilelik:

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik siiresince uygulandiginda fetusla ilgili kusurlu olusum ya da diger toksik etkilerini
onlemek i¢in eldeki veriler yeterli degildir. PHOSPHO-SODA, dogum ve dogum sonrasi
donemde yalnizca doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.



Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sodyum fosfat'in anne siitiine gegtigi bilinmektedir. Sodyum fosfat anne siitiine gegebilecegi
icin, PHOSPHO-SODA alimindan sonraki 24 saat i¢erisinde olusmus siit sagilarak atilmalidir.
PHOSPHO-SODA'min 2 doz aliminin ardindan 24 saat sonra bebegin emzirilmesi tavsiye
edilir.

Arac¢ ve makine kullanim

PHOSPHO-SODA su kaybina yol acabileceginden bas donmesine yol acabilir ve bu da arag
ve makine kullanimina ¢ok diistik de olsa etkide bulunabilir. Doktorunuz aksini sdylemedikge
ara¢ ve makine kullanmaymiz. Ayrica, bagirsak bosaltict bir iriin oldugundan, ilacin
kullanilmasindan sonra tuvaletin yakinlarinda bulunmalisiniz.

PHOSPHO-SODA® nin igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi {irlin ¢ok diisiik miktarda etanol (alkol) icermektedir (doz basina 100 mg’dan daha
az).

Bu tibbi iiriin her 45 mL’lik sisede 5 g sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde bulunan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile PHOSPHO-SODA etkilesime girebilir. Bu ilaglar sunlardir:

e lidrar miktarini arttiran ilaclar (idrar soktiiriiciiler)

e Depresyon ve psikoloji ilaglari (lityum preparatlari)

e Elektrolit dengesini (viicuttaki tuzlar) etkileyebilecek ilaglar (sodyum, potasyum, fosfat
veya su)

e Yiiksek tansiyon, anjin ve diger bazi1 kalp rahatsizligi ilaglar1 (6rn: anjiyotensin
doniistiirticii enzim (ACE) inhibitorleri, anjiyotensin reseptor blokerleri ve kalsiyum kanal
blokerleri)

e Iltihap kaynakli agr1 ve sisligi azaltic1 ilaglar (aspirin v.b.)

e Bayginlik veya diizensiz kalp atisina (6rn: QT araligin1 uzatan) neden olan ilaglar. Bu
etkiye sahip bircok ila¢ bulunmaktadir, bu nedenle bu etkiye sahip ilaclardan herhangi
birini kullantyor iseniz liitfen eczaciniza veya doktorunuza danisiniz.

e Seker hastasiysaniz (diyabet), bu iiriin ile birlikte 6nerilen sivi diyeti, kan sekeri seviyenizi

etkileyebilir ve alinmasi gereken insiilin veya anti diyabetik (seker hastaligi (diyabet)

belirtilerini azaltan ya da gideren) ilaglarin miktarinin degistirilmesini gerektirebilir.

Paratiroid hormon iceren ilaglar

Epilepsi tedavisinde kullanilan (antiepileptik) ilaglar

Antibiyotikler

Oral kontraseptif ilaglar (dogum kontrol haplari)



Bu ilaglar PHOSPHO-SODA ile etkilesime girebilir veya zaten tek baslarina da bu etkiye
sahip olabilirler. Bu ilaglarin dozlarini1 degistirmeniz gerekebilir veya farkli tirden ilaglar
kullanmaniz gerekebilir.

Kalsiyum kanal blokerleri, ditiretikler, lityum tedavisi veya elektrolit diizeylerini etkileyebilen
ilaglarla birlikte dikkatli kullanilmalidir. Ciinkii hiperfosfatemi, hipokalsemi, hipokalemi,
hipernatremik dehidratasyon ve asidoz olusabilir

PHOSPHO-SODA'y1, polietilen glikol igeren baska bagirsak bosaltici triinler ile birlikte
kullanmayiniz. Emin degilseniz doktor veya eczaciniza daniginiz.

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

3. PHOSPHO-SODA® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

PHOSPHO-SODA'y1 daima doktorunuzun size anlattigi sekilde kullanmalisiniz. Emin
olmadigimiz durumda doktorunuz veya eczaciniz ile iletisime geginiz.

PHOSPHO-SODA'nin kullanimina baglamadan once "berrak sivilar” iginiz. Kat1 yiyecekler
yenilmemelidir.

"Berrak sivilar"; su, yogun olmayan ¢orba, posasiz sikilmis meyve sulari (kirmizi veya kara
tizim, bogirtlen gibi mor renkli meyveler harig), siyah c¢ay veya siitsiiz kahve, berrak
karbonatli veya karbonatli olmayan alkolsiiz igeceklerdir.

Bu ilaci aldiktan sonra kendinizi hasta gibi hissetmemeniz igin, olabildigince ¢ok sivi
almalisiniz.

PHOSPHO-SODA, ishal tarzi ¢esitli bagirsak hareketleri olusturacaktir. Genellikle 30 dakika
icinde baslar ve 6 saate kadar siirebilir. Ilacin kullanilmasindan sonra, liitfen bagirsak
hareketleri bitinceye kadar tuvalet yakinlarinda bulununuz.

[lk veya ikinci dozu aldiktan sonraki 6 saat igerisinde hicbir bagirsak hareketi
gerceklesmemisse, {irtinii tekrar kullanmayiniz acilen doktorunuzla iletisime geginiz ¢iinkii su
kaybi1 yasayabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

PHOSPHO-SODA alimina hastane randevusundan 6nceki giin baglanmalidir.

Birinci veya ikinci dozun alinmasi

Oglen saat 12'den Onceki hastane randevulari icin, "Sabah Randevusu" dozaj talimatlari
izlenmelidir. Oglen saat 12'den sonraki hastane randevulari i¢in, "Ogleden Sonra Randevusu"
dozaj talimatlari izlenmelidir.

SABAH RANDEVUSU

Randevudan 6nceki giin

Sabah saat 7° de kahvalti yerine, en az bir bardak su veya "berrak siv1" igilir. Arzu edildiginde
daha fazla igilebilir.




Birinci Doz — 1 sise (45 mL) PHOSPHO-SODA'y1 yarim bardak soguk suda (120 mL)
seyreltiniz. Bu ¢ozeltiyi igtikten sonra bir dolu bardak (240 mL) soguk su ig¢iniz. Arzu
ederseniz daha fazla igebilirsiniz. Bagirsak hareketleri sirasinda kaybedilen sivilart yerine
koymak i¢in miimkiin oldugunca fazla sivi1 i¢iniz.

Oglen Saat 1 - Ogle yemegi — Ogle yemegi yerine en az ii¢ dolu bardak (720 mL) "berrak
stvi" veya su iciniz. Arzu ederseniz daha fazla igebilirsiniz. Ogleden sonra susuzluk
hissettiginiz zaman berrak sivi veya su igebilirsiniz.

Aksam Saat 7 Aksam yemegi - Aksam yemegi yerine en az bir dolu bardak "berrak siv1" veya
su i¢iniz. Arzu ederseniz daha fazla igebilirsiniz.

Ikinci Doz — Hemen sonra 45 mL’yi yarim bardak soguk suda (120 mL) seyreltiniz. Bu
¢ozeltiyi ictikten sonra bir dolu bardak (240 mL) soguk su iciniz. Arzu ederseniz daha fazla
icebilirsiniz.

Gece yarisina kadar gerekirse ilave su veya “berrak sivi” igilebilir.

Bol miktarda berrak siv1 i¢ilmesi bagirsagin prosediir i¢in temizlenmesine yardimei olacaktir.

OGLEDEN SONRA RANDEVUSU
Randevudan 6nceki giin
Saat 1 Ogle yemegi — Hafif bir atistirma yapilabilir. Ogle yemeginden sonra hastane

randevusunun sonrasina kadar baska kat1 besin alinmamalidir.

Saat 7 aksam yemegi - Aksam yemegi yerine en az bir dolu bardak "berrak sivi" veya su
i¢iniz. Arzu edilirse daha fazla i¢gilebilir.

Birinci Doz — Hemen sonra 45 mL’yi yarim bardak soguk suda (120 mL) seyreltiniz. Bu
¢ozeltiyi igtikten sonra bir dolu bardak (240 mL) soguk su iginiz. Arzu ederseniz daha fazla
igebilirsiniz.

Bagirsak hareketleri sirasinda kaybedilen sivilari yerine koymak i¢in miimkiin oldugunca
fazla s1v1 iginiz.

Gece yatmadan once en az ii¢ dolu bardak su veya “berrak siv1” i¢iniz.

Randevu giinii

Sabah Saat 7 - Kahvalti yerine en az bir dolu bardak "berrak sivi" veya su iginiz. Arzu
ederseniz daha fazla igebilirsiniz.

Ikinci Doz - Hemen sonra 45 mL'yi yarim bardak soguk suda (120 mL) seyreltiniz. Bu
cozeltiyi ictikten sonra bir dolu bardak (240 mL) soguk su iciniz. Arzu ederseniz daha fazla
igebilirsiniz.

Bagirsak hareketleriyle kaybedilen siviyr yerine koymak i¢in miimkiin oldugu kadar ¢ok sivi
iciniz. Bol miktarda berrak sivi i¢ilmesi bagirsagin prosediir i¢in temizlenmesine yardimci
olacaktir.

Sabah 8'e kadar daha fazla sivi veya "berrak siv1" alinabilir.

Bu iiriin normalde 30 dakika ile 6 saat icinde bir bagirsak hareketi saglayacaktir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullaninm

18 yas altindaki ¢ocuklara verilmemelidir.
Yashlarda kullanim



65 yas lstii kisilerin, daha sonraki boliimlerde verilen tavsiyelere Ozellikle dikkat etmesi
gerekmektedir. Tibbi gbzetime ihtiyaciniz olabilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger Yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, tuz yasakli bir diyetteyseniz ya da bobrek
hastasiysaniz doktorunuz 6nermedik¢e kullanmayiniz.

PHOSPHO-SODA yasli hastalarda nadiren viicutta siddetli ve 6liimciil olan, tuz seviyelerinde
degisiklik (elektrolit bozuklugu) olgulart ile iligskilendirilmistir. Bu yizden PHOSPHO-
SODA'min yarar/risk oranmmn bu risk grubu iizerinde tedaviye baslanmadan oénce
dikkatle degerlendirilmesi gerekir.

Akut miyokard enfarktiisii (kalp krizi), anstabil angina (yeni ortaya ¢ikan agr1 veya mevcut
agriin siklik veya siddetinde artma veya her ikisi bir arada olarak karakter degistirmesi) vb.
kalp hastaliklari, altta yatan renal (bobrekle ilgili) bozukluk igin risk artisi, hipotansiyon,
hipovolemi (kan hacminde azalma) ile eslik eden hipotansiyon, 6nceden mevcut olan
elektrolit bozukluklari, elektrolit bozukluklar: igin risk artis1, (6rn.,dehidratasyon (su kaybi),
gastrik retansiyon (midenin yavas bosalmasi), kolit (kalin bagirsak iltihabi), agiz yolu ile
yeterli miktarda sivi alamama, hipertansiyon veya hastalarda dehidratasyona neden olabilecek
diger durumlar) durumlarinda veya zayif biinyeli, diiskiin ya da yasgh hastalarda dikkatle
kullanilmahidir. Bu riskler altindaki hastalarda, baslangigta ve tedavi sonrasinda sodyum,
potasyum, kalsiyum, kloriir, bikarbonat, fosfat, kandaki iire azotu ve kreatinin degerleri goz
oniine alinmalidir.

Sodyum ve fosfat diizeylerinin yiikselmesi ve kalsiyum ve potasyum diizeylerinin azalmasi
sonucunda, hipernatremi (yliksek sodyum), hiperfosfatemi (yiiksek fosfor), hipokalsemi
(kalsiyum iyonun diisiikliigii) hipokalemi (potasyum diisiikliigli) ve asidoz olugabilir.

Eger kolostomi (kalin bagirsagin (kolon) bir ameliyat ile karin 6n duvarina agilmasi) veya
ileostomi (ince bagirsagin (ileum) bir ameliyat ile karin 6n duvarina agilmasi) durumunuz
varsa ya da tuzsuz bir diyet yapmaniz gerekiyorsa PHOSPHO-SODA dikkatli kullanilmalidir
ciinkii elektrolit dengesi bozuklugu, dehidratasyon veya asit dengesi bozuklugu olusabilir.

Ilag kullamimi ardindan sik ve sulu diski gelecektir. Su kaybina engel olmasi agisindan
miimkiin oldugunca ¢ok sivi alinmalidir. Yeterli sivi alinmamasi, asir1 s1vi kaybina yol acarak
dehidratasyon (su kaybi1) ve hipovolemiyle (kan hacminde azalma) sonuglanabilir.

Eger PHOSPHO-SODA 'min etkisinin ¢ok gii¢lii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PHOSPHO-SODA kullandiysaniz:

Gerekenden fazla miktarda PHOSPHO-SODA alinmasi durumunda profesyonel yardim aliniz
veya bir saglik merkezi ile baglantiya geginiz, ¢linkii su kaybi, kalp ve dolasim problemleri,
solunum rahatsizliklari, huzursuzluk ve bagirsak (kolik) agrilar1 yasayabilirsiniz.



PHOSPHO-SODA 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

PHOSPHO-SODA kullanmay1 unutursaniz
PHOSPHO-SODA' y1 kullanmay1 unutursaniz, doktorunuzun goriisiine bagvurunuz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

PHOSPHO-SODA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda, herhangi bir etki olustuguna dair veri bulunmamaktadir.

UYARI: Bazi risk grubundaki hastalarda, viicuttaki tuz seviyelerinde degisiklik (elektrolit
bozukluklar) ve normalden fazla sivi kaybi (dehidrasyon) gerceklesebilir. Bu nedenle
asagidaki “PHOSPHO-SODA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ ve DIKKATLI
KULLANINIZ” béliimlerini okuyunuz. Eger risk grubunda oldugunuzu diisiiniiyor iseniz
doktorunuzla konusmadan bu {iriinii kullanmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PHOSPHO-SODA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PHOSPHO-SODA'y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

Nadiren de olsa, PHOSPHO-SODA ciddi alerjik reaksiyonlara yol agabilir.

Eger elde, yiizde, dudakta, bogazda ya da dilde sisme olur ise veya nefes alma ve yutkunmada
zorluk ¢ekiyor iseniz acilen doktorunuza miiracaat ediniz veya en yakin saglik kurulusu ile
irtibata ge¢iniz. Yan etkiler asagida gosterilmistir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygmn: 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 goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
Karin agrisi, karinda gerginlik, hasta hissi, kanama ya da ishal, tisiime, halsizlik, bag donmesi,
bulanti



Yaygin:

Kusma, gogiis agrisi, bas agrisi, anormal kolonoskopi (rektosigmoid bolgede klinik agidan
anlamli olmayan ve tedavi edilmeden spontan olarak kaybolan tek veya cok sayida aftoid
benzeri noktasal lezyonlar)

Yaygin olmayan:
Su kayb1 (dehidratasyon)

Cok seyrek:

Kalp krizi, ritim bozuklugu, diisiik kan basinci, kandaki tuz miktarinda degisiklik (bu segirme
ve spazma sebep olur), kas kramplari, uyusma (karincalanma), biling kaybi, bobrekte
kalsiyum miktarinda artis ve bobrek yetmezligi (bozuklugu), dermatit, alerji

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
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "fla¢ 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. PHOSPHO-SODA®'min saklanmasi

PHOSPHO-SODAY: ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra PHOSPHO-SODA' y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Recordati Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
(C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No:36 Kapakli / TEKIRDAG

Tel: 0282 999 16 00



Uretim Yeri:

Recordati Tlag Sanayi ve Ticaret A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No:36 Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimat ../../.... tarihinde onaylanmustir.



