KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NORM-ASIDOZ 1000 mg gastro rezistan tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Sodyum bikarbonat 1000 mg

Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat* 14,40 mg

* Inek siitiinden elde edilmistir.

Yardimc1 maddeler igin 6.1° e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Gastro rezistan tablet.

Beyaz veya hafif sarimsi, oblong, ¢entiksiz tablet.

4, KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

NORM-ASIDOZ, yetiskin ve 14 ve 14 yasindan biiyiik, kronik bdbrek yetmezligi (kronik

bobrek yetmezligi ve renal tiibiiler asidoz) olan hastalarda meydana gelmis metabolik asidoz

ve niikseden metabolik asidozun idame tedavisinde endikedir.

14 yagin altindaki ¢ocuklarda NORM-ASIDOZ’ un giivenligi ve etkililigi arastiriimamustir.

Bu vyas grubuna ait veri mevcut degildir. NORM-ASIDOZ bu popiilasyonda

kullanilmamalidir.

Arteriyel pH degeri 7.2’nin altinda olan hastalarda, asidozun infiizyonla tedavi edilmesi

gereklidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig ve siiresi:

Yetiskinler:
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Doz miktari, tedavi edilen metabolik asidozun siddetine baghidir.
Hastanin asit-baz degerleri diizenli olarak izlenmeli ve doz miktari, hastanin tedaviye verdigi

yanita gore diizenlenmelidir.

Kronik bobrek hastaliginda metabolik asidozun tedavisi

Kronik bobrek hastaligina bagli metabolik asidozun tedavisi i¢in sodyum bikarbonat tedavisi
genellikle yetiskinlerde giinde 2-3 tabletle baslanir, boliinmiis dozlarda verilir.

Plazma bikarbonat konsantrasyonu 22 mmol/lI’den az olmayacak sekilde dozaji ayarlanir.
Giinliik 8 grama kadar olan sodyum bikarbonatin gastro rezistan formiilasyonlarinin, kronik
bobrek hastalarinda meydana gelen metabolik asidozun kontrol edilmesinde etkili oldugu
gosterilmistir. Fakat bazi hastalarda, asidozun siddetine gore daha yiiksek dozlarda sodyum
bikarbonat gerekli olabilir.

Sodyum bikarbonatin icerigindeki sodyumdan dolayi, hastalarin sivi ve elektrolit dengesi,

ilacin kullanim1 boyunca dikkatli bir sekilde izlenmelidir.

Renal tiibiiler asidozda metabolik asidozun tedavisi

1. Distal renal tiibiiler asidoz

Distal renal tiibiiler asidozu (Tip I) olan yetiskin hastalarda baslangi¢ giinliik dozu 0.5-2
mmol/kg’ dir ve 4’e veya 5’e boliinmiis dozlarda verilir. Hiperkalsiiiri (idrarda asir1 kalsiyum
bulunmasi) ve metabolik asidoz kontrol edilinceye kadar ve hastanin cevabina ve toleransina
gore doz miktar1 ayarlanir. Alternatif olarak giinliik 48-72 mmol (yaklasik 4-6 gram) yetiskin

dozu Onerilmektedir.

2. Proksimal renal tiibiiler asidoz
Proksimal renal tiibiiler asidozu (Tip 2) olan hastalarda genel olarak daha yiiksek dozlar

gerekmektedir; giinliik 4-10 mmol/kg oral dozlar boliinerek verilir.

Uygulama Sekli:
Tabletler ¢cignenmemelidir ya da kirilmamalidir. Bir bardak su ile yutulmalidir.
Hipernatremi ve metabolik alkaloz gelisme riskinden dolayr sodyum bikarbonat, bir doktor

tarafindan izlenmeden uzun siire kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek yetmezligi:
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NORM-ASIDOZ, bébrek yetmezligi hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

Karaciger yetmezligi

NORM-ASIDOZ un karaciger yetmezliginde kullanimna iliskin veri bulunmamaktadur.

Pediyatrik popiilasyon:

14 yasin altindaki cocuklarda NORM-ASIDOZ un giivenliligi ve etkililigi arastirilmamustir.
NORM-ASIDOZ’un pediyatrik popiilasyonda kullanim1 hakkinda yeterli veri mevcut
degildir. NORM-ASIDOZ bu popiilasyonda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
NORM-ASIDOZ un geriyatrik popiilasyonda kullanimina iliskin veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

NORM-ASIDOZ, igerigindeki etken maddeye ya da yardimci1 maddelerden herhangi birisine
asir1 duyarliligi olanlarda kontrendikedir (bkz. Bolim 6.1).

Alkaloz, hipokalemi, hipernatremisi olanlarda veya diisiik sodyum diyeti yapanlarda

kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

NORM-ASIDOZ hipoventilasyon, hipokalsemi ve hiperosmolar bozukluk yasayan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

NORM-ASIDOZ un etkileri, 6zellikle tedavinin baslangicinda ve daha yiiksek dozlar
uygulandiktan sonra (pH degeri, standart bikarbonat, alkali rezervinin 6l¢iilmesi vb. (bkz.
Bolim 4.2) haftalik araliklarla izlenmelidir. Ayn1 sekilde, plazma elektrolitleri, 6zellikle
sodyum, potasyum ve kalsiyum diizenli olarak izlenmelidir.

Uzun siireli tedavi sirasinda diizenli laboratuvar tetkikleri sarttir. Herhangi bir alkaloz
durumu doz azaltilmast ile kolayca diizeltilebilir.

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz

malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Gastro rezistan sodyum bikarbonat ile ilag etkilesim ¢alismalar yiirtitiilmemistir.
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Genel olarak diger ilaglarla olan etkilesimler, gastrointestinal kanalin veya idrarin pH
degerindeki degismeler nedeniyle ortaya ¢ikabilir.

Gastro rezistan nedeniyle gastrointestinal sistemde bir etkilesim olma olasilig1 diisiik kabul
edilir.

Bazi durumlarda, zayif asit ve bazlarin eliminasyonu, idrarin pH degerini artiran sodyum
bikarbonat tedavisinden etkilenebilir. Bu o6rnek, sempatomimetikler, antikolinerjikler,
trisiklik antidepresanlar, barbitiiratlar, Ho-blokerleri, kaptopril ve kinidin uygulamasi igin
gegerli olabilir,

Sodyum bikarbonatin, siprofloksasin gibi idrarda elimine edilen tibbi (iriinlerin
¢cOziinlirliigline olan potansiyel etkisi dikkate alinmalidir.

Artmis potasyum atilimi ile baglantili olarak glukokortikoidler ve mineralokortikoidler,

androjenler ve diiiretikler ile fonksiyonel etkilesimler meydana gelebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlarla alakali olarak herhangi bir etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢aligmas1 bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin sodyum bikarbonat kullanimi sirasinda
dogum kontrolii uygulamasini gerektiren herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Sodyum bikarbonat ¢cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanilabilir.
NORM-ASIDOZ’un dogum kontrol ydntemleri {izerine bilinen herhangi bir etkisi

bulunmamaktadir.
Gebelik donemi

Sodyum bikarbonatin gebelerde kullanimina dair yeterli veri bulunmamaktadir. Hayvanlar

tizerinde yapilan c¢alismalardan elde edilen smirli veriler, sodyum bikarbonatin hayvanlar
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iizerinde teratojenik etki olusturmadigini gdstermistir (bkz. Boliim 5.3). Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

Yine de oral sodyum bikarbonatin kolayca absorbe edilebilecegi ve plasental bariyeri
gecebilecegi belirtilmelidir.

NORM-ASIDOZ gebelik siiresi boyunca dikkatli kullanilmalidir ve gerekli olmadig siirece

kesinlikle kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

NORM-ASIDOZ’ un insan siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Hayvanlardan elde
edilen mevcut farmakokinetik veriler, sodyum bikarbonatin veya metabolitlerinin ¢ok az
miktarda siite gectigini gostermistir. Terapotik dozlarda uygulanan sodyum bikarbonatin,
anne siitiiyle beslenen yeni dogan/bebek iizerinde herhangi bir etki gostermesi
beklenmemektedir. Yeni doganlarda/bebeklerde sodyum bikarbonatin etkileri hakkinda
yeterli bilgi bulunmadigi igin, sodyum bikarbonat emzirme doneminde kapsamli bir

fayda/risk degerlendirmesinden sonra ve dikkatli olarak kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Sodyum bikarbonatin fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
NORM-ASIDOZ’un arag siirme ve makine kullanma kabiliyeti {izerindeki etkisi énemsiz

derecede azdir.

4.8. istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygm 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 hastahklar

Bilinmiyor: Flatulans (gaz) ve karin agrisi

Kas-iskelet bozukluklar1 ve bag doku kemik hastahiklar
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Bilinmiyor: Asirt dozda sodyum bikarbonat alinmasina bagli hipokalsemik tetani (diisiik
kalsiyuma bagli olarak gelisen kas hassasiyeti), mevcut gastrointestinal sikayetlerin (diyare
vb.) siddetinde artma

Bobrek ve idrar yolu hastahklar:
Bilinmiyor: Uzun siireli sodyum bikarbonat kullanimi sonucu bdbrekte kalsiyum veya

magnezyum fosfat tas1 olusumu

Siupheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biliylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir 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: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Mutlak veya gorece asirt dozda (Ornegin bobrek yetmezligi durumunda) oral sodyum
bikarbonat uygulamasi vertigo (bas donmesi), kas giigsiizliigli, yorgunluk, siyanoz,
hipoventilasyon ve tetani belirtilerinin eslik ettigi alkaloz olusturabilir. Daha sonra apati
(cevreye karsi ilgisizlik), konflizyon (biling bulanikligi), ileus (bagirsak tikanmasi), dolasim
kollaps1 (dolagim ¢6kmesi) gbzlenebilir. Asir1 dozda alinan sodyum bikarbonatin tedavisi,
sivi, elektrolit (gerektiginde kalsiyum, potasyum ve kloriir verilmesi yoluyla) ve asit-baz
dengesizliklerinin diizeltilmesi ile olur.

Bireysel vakalarda, siddetli konfiizyon, ndbet ve koma belirtilerinin oldugu akut
hipernatremi hakim olabilir. Bu vakalarda, s1vi uygulanmasi (glukoz ¢ozeltileri, hipoosmolar

elektrolit ¢cozeltileri) ve saliiretikler endikedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Asit ile iligkili bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar
ATC kodu: A02X

Sodyum bikarbonatin temel farmakolojik 6zelligi, HCO3/CO, tampon sisteminin fizyolojik

roliine dayanmaktadir.
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NORM-ASIDOZ un igerigindeki sodyum bikarbonat, ince bagirsakta, emilebilir sodyum ve

bikarbonat saliveren, mide asidine direngli tablet formundadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler:

Emilim

Oral uygulamadan sonra NORM-ASIDOZ, degismeden mideden geger ve bikarbonat
yalnizca ince bagirsaga ulastiktan sonra serbest birakilir. Sodyum bikarbonat ince bagirsakta
absorbe edilir. Eger plazma bikarbonat seviyesi 24 mmol/I’nin altinda ise, renal filtrasyondan

sonra HCOj3" (bikarbonat)’in neredeyse tamami re-absorbe edilir.

Dagilim
Hidrojen karbonat plasental bariyeri kolayca; kan-beyin bariyerini ise yavasca geger.

Biyotransformasyon

Metabolik duruma bagli olarak, hidrojen karbonat ile hidrojen iyonunun tepkimesinden
sonra, plazmada karbon dioksit ve su olusur. Hidrojen karbonatin karbon dioksite ve suya

transformasyonu karbonik anhidraz enzimi ile kontrol edilir.

Eliminasyon

Metabolik duruma bagli olarak, hidrojen karbonat ile hidrojen iyonunun tepkimesinden
olusan karbon dioksit, akcigerler tarafindan atilir.
Plazma bikarbonat seviyesi 24 mmol/L’nin {izerinde ise, bikarbonatin bir kism1 bobrekler ile

atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sodyum ve bikarbonat, hayvan ve insan plazmasinin fizyolojik komponentleridir. Sodyum
bikarbonat iceren tibbi liriinlerden elde edilen klinik Oncesi veriler smirhidir. Bu sinirli
veriler, terap6tik konsantrasyonda kullanildiginda sodyum bikarbonatin insanlar i¢in 6zel bir
tehlike ortaya koymadigini gostermektedir.

Fare ve siganlara yliksek doz sodyum bikarbonat uygulandiktan sonra, fare ve sicanlarda

teratojenik etki tespit edilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
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6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Sodyum nisasta glikolat

Kolloidal silikon dioksit

Mikrokristalin seliiloz

Hidroksipropil seliiloz

Simetikon

Opadry Beyaz*

* Laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilmistir), hidroksipropil metil seliiloz, titanyum
dioksit, makrogol

Magnezyum stearat

Acryl Eze Clear**

** Metakrilik asit: Etil akrilat kopolimeri, talk, makrogol, kolloidal silikon dioksit (susuz),

sodyum bikarbonat, sodyum lauril siilfat

6.2. Gecimsizlikler

Etken madde ve yardimci maddeler arasinda ya da primer ambalaj materyali arasinda
etkilesim mevcut degildir.

Yardimci maddelerden biri olan mikrokristalin seliiloz pH 102, gii¢lii oksidanlarla; sodyum

nigasta glikolat tip A, C vitamini ile ge¢imsizdir.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

50 gastro rezistan tablet igeren PVC/PVDC-AI Folyo blisterde ambalajlanmistir.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamais olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi”

ve “Ambalaj Atiklari Kontrolii Y6netmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Drogsan ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. Sok. No: 7/3
06520 Balgat-ANKARA

Tel: 03122877410

Faks: 0 312 287 61 15

8. RUHSAT NUMARASI
2019/149

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
i1k ruhsat tarihi: 08.03.2019
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILEME TARiHi
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