KULLANMA TALIMATI

VELARIX 800 mg film kaph tablet
Agi1z yoluyla kullanilir.

e Etkin madde: Her bir film tablet 800 mg sevelamer hidrokloriir igerir.

o Yardimci madde(ler): Tablet ¢ekirdeginde; mannitol SD 200, saf su, etil seliiloz, kolloidal
silikon dioksit (200), stearik asit, tablet kaplamasinda; opadry clear 03K29121 (HPMC
2910/hipromeloz, triasetin).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VELARIX nedir ve ne icin kullanilir?

VELARIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VELARIX nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VELARIX’in saklanmasi

SN W~

Bashklar1 yer almaktadir.

1. VELARIX nedir ve ne i¢cin kullanilir?
VELARIX, krem renkli, bikonveks, oval film kapli tablerden olusan 180 tabletlik blister
ambalajlarda sunulur.

VELARIX etkin madde olarak sevelamer hidrokloriir icerir. Sevelamer hidrokloriir, sindirim
yolundaki yiyeceklerdeki fosforu baglar ve bu sekilde kandaki fosfor seviyelerini diistiriir.
Hemodiyaliz veya periton diyaliz tedavisi goren yetiskin bobrek yetmezligi hastalarinda
kandaki fosfor seviyesi kontrol edilemez. Kandaki fosfor seviyesi yiikselir (doktorunuz bunu
hiperfosfatemi olarak adlandiracaktir). Kandaki fosfor seviyesinin yiikselmesi viicudunuzda
kat1 artiklarin olugmasina neden olabilecek kalsifikasyon olarak isimlendirilen duruma
sebebiyet verebilir. Bu artiklar kan damarlarimizi tikayabilir ve viicudunuzdaki kan akisini
zorlayabilir. Kandaki fosfor seviyesinin yiikselmesi ayrica deride kasinti, gézde kirmizilik,
kemik agris1 ve kiriklara neden olabilir.

VELARIX hemodiyaliz veya periton diyaliz tedavisi goren yetiskin bdbrek yetmezligi
hastalarinda kandaki fosfor seviyesinin kontrol edilmesi i¢in kullanilmaktadir.

Bobrek kaynakli kemik hastaligyugelisimininkontrol.gdilmesi icin VELARIX ile birlikte
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2. VELARIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VELARIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

o Kanmizdaki fosfor seviyesi diisiikse,

e Bagirsaklarinizda tikanma varsa,

e Etkin madde sevelamer hidrokloriir veya formiilasyonda yer alan diger yardimci
maddelere karsi alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa.

VELARIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Asagidaki durumlardan herhangi biri sizde mevcut ise, VELARIX kullanmadan &nce
doktorunuza daniginiz:

- Diyaliz tedavisi almiyorsaniz,

- Yutma problemleriniz varsa,

- Ciddi veya tedavi edilmemis mide kaslarinin felci (gastroparezi), kalin bagirsak
duvarmin disa dogru ¢ikint1 yaparak kese olusturmasi (divertikiiloz), gecikmis veya
yavas mide bosalmasi durumu (gastrik igerik retansiyonu) veya anormal veya diizensiz
bagirsak hareketleri dahil olmak {izere mide ve bagirsaklarinizda motilite (hareketlilik)
problemi varsa,

- Mide iceriginde birikim ve bagirsak hareketlerinde azalma (kabizlik) varsa

- Bagirsaklariizda ishal, karin agrisi, ates, diskida kan veya irin ve mukus belirtileriyle
kendini gosteren aktif enflamasyon (iltihap) varsa,

- Mide veya bagirsaklarinizla ilgili ciddi bir cerrahi ameliyat gegirdiyseniz

- Mide igeriginizin bosalmasinda gecikme olduguna dair doluluk hissi, bulant1 ve/veya
kusma gibi belirtileriniz varsa

Cocuklardaki (18 yas altinda) giivenliligi ve etkinligi belirlenmemistir. Bu nedenle
VELARIX’in bu hasta grubunda kullanilmas: énerilmez.

VELARIX’i alirken doktorunuzla konusunuz:

e Siddetli karin agrisi, mide veya bagirsak bozukluklar1 veya diskida kan (gastrointestinal
kanama) yasiyorsaniz. Bu belirtiler, bagirsaginizda biriken sevelamer kristallerinin neden
oldugu ciddi inflamatuar bagirsak hastaligina bagli olabilir. Tedaviye devam etmeye karar
verecek olan doktorunuza basvurunuz.

Ek tedaviler:
Bobreginizin durumuna veya aldiginiz diyaliz tedavisine bagl olarak;

- kanimizda diisiik veya yiiksek seviyede kalsiyum bulunabilir. VELARIX kalsiyum
icermediginden doktorunuz ayrica bir kalsiyum tableti verebilir.

- kanmizdaki Vitamin D seviyesi diisiik olabilir. Dolayisiyla doktorunuz kaninizdaki
Vitamin D seviyesini gozlemlemeli ve gerekli oldugunda ilave olarak Vitamin D
vermelidir. Bir¢cok vitamini iceren destekleyici bir tedavi almiyor iseniz, kaninizda
aynt zamanda Vitamin A, E, K ve folik asit seviyeleri diisebilir. Bu nedenle
doktorunuz bu seviyeleri gozlemlemeli ve gerekli ise takviye yapmalidir.

Tedavi degisikligi:

Bagka bir fosfor baglayicisindan VELARIX’e gecerken, VELARIX bikarbonat seviyesini
disiirebileceginden  doktorunuz  kaninizdaki  bikarbonat  seviyesini  gdzlemlemeyi
du@unmehdlr' Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZmxXRG83MOFySHY 3RG83S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

2/6



Periton diyalizi alan hastalar icin 6zet not:

Periton diyalizi tedavisine bagli olarak peritonit (karin sivisinda enfeksiyon/iltthaplanma)
gelisebilir ve bu risk poset degisimleri sirasinda steril tekniklere mutlak bir sekilde uyulmasi
ile azaltilabilir. Karnimizda sikinti, karinda sisme, karin agrisi, karinda duyarlilik, karinda
sertlik, kabizlik, ates, titreme, bulant1 veya kusma gibi herhangi bir belirti gézlemlediginizde
hemen doktorunuza bildirmelisiniz.

Vitamin A, D, E, K ve folik asit seviyesi diislikligli problemlerinde doktorunuz sizi daha
dikkatli sekilde takip edecektir.

VELARIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VELARIX’i yiyeceklerle beraber kullanmalisiniz. Bununla birlikte size verilmis olan diyete
ve sivi alimina siki bir sekilde uymalisiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamilelik planliyorsamz doktorunuza bilgi veriniz. VELARIX’in
dogmamis bebekler iizerine etkisi olup olmadigi bilinmemektedir.

VELARIX doktorunuz tarafindan hamileliginiz sirasinda ancak olasi yararin, risklerden daha
baskin oldugu durumlarda regete edilecektir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu durumu doktorunuza bildiriniz. VELARIX’in anne siitiine ve siitten
bebege gecerek bebegi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
VELARIX'in ara¢ ve makine kullanma yetenegi {izerine etkisini arastiran bir calisma
yapilmamistir. VELARIX ten etkileniyorsaniz, ara¢ veya makine kullanmayiniz.

VELARIX’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda bilgiler
VELARIX’in igeriginde kullanim yolu veya dozundan dolay1 6zel uyar1 gerektiren yardimei
madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger herhangi bir ilac1 su anda aliyor veya son zamanlarda aldiysaniz -hatta recetesiz olanlar
da dahil olmak tizere- liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

VELARIX siprofloksasin ile (bir antibiyotik) ayn1 anda alinmamalidir.

Kalp ritmi problemleri i¢in kullandigimiz bir ilag varsa (propafenon, amiodaron, lidokain,
prokainamid ve kinidin gibi) veya sara hastalig1 i¢in herhangi bir ila¢ kullaniyor iseniz
(karbamazepin, fenobarbital, fenitoin gibi), RENAGEL alirken doktorunuza danisiniz.

VELARIX ile siklosporin, mikofenolat mofetil ve takrolimus (bdbrek nakli yapilmus
hastalarda kullanilan 11a<;lgr)b ibi. 11?%}3{1“ etklsg qlablhr Bu ilaglar1 kullaniyor iseniz
erge, guven trqulmzalelmza anmistir
Belge Ddé@hﬁﬁmuamwmw FRREHHT. Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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VELARIX ile ayn1 zamanda levotiroksin (bir tiroid hormonu) alan hastalarda, ¢ok nadir
olarak tiroid stimule edici hormon (TSH, tiroid bezini uyararak tiroid hormonu salgilamasini
ve metabolizmanizin kontrol edilmesini saglayan bir madde) diizeyinde artig goriilebilir. Bu
nedenle doktorunuzun kaninizdaki TSH seviyesini yakindan takip etmesi gerekecektir.

Mide yanmasi, gastrodzofageal reflii hastaligi (GERD) veya gastrik iilser tedavisinde
kullanilan omeprazol, pantoprazol veya lansoprozol gibi ilaglar1 kullaniyor iseniz VELARIX
alirken doktorunuza danisiniz.

Digoksin (diizensiz kalp ritmi veya diger kalp problemlerini tedavi etmede kullanilan bir ilag),
varfarin (kanin pihtilasmasin1 6nleyen bir ilag), enalapril veya metoprolol (kalp ve damar
hastaliklarinda kullanilan ilaglar) kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Doktorunuz VELARIX ile diger ilaglar arasindaki etkilesimleri diizenli olarak kontrol
edecektir.

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. VELARIX nasil kullamilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

VELARIX’i doktorunuzun size verdigi gibi kullanmalisiniz. Doktorunuz serum fosfor
seviyeniz dogrultusunda dozunuzu belirleyecektir. Yetiskinler ve yashlar icin (> 65 yas)
onerilen VELARIX baslangi¢c dozu her bir 6giin ile giinde 3 defa alinan bir veya iki adet
tablettir.

Doktorunuz kaninizdaki fosfor seviyesini baglangigta her 2-3 haftada bir kontrol edecektir
ve kaninizda istenen fosfor seviyesine ulasmak amaciyla, gerektiginde VELARIX
dozunuzu 6giin basina 1 ila 5 tablet olacak sekilde ayarlayacaktir.

VELARIX’in bagka ilaglarla beraber kullanilmas1 gereken durumlarda, doktorunuz diger
ilact VELARIX'ten bir saat 6nce veya ii¢ saat sonra almamzi tavsiye edebilir veya diger
ilacin kan seviyesini takip edebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Ag1z yoluyla alimiz.
Tabletleri ¢ignemeyiniz. Tabletleri biitiin olarak yutunuz.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
Cocuklardaki (18 yas altinda) giivenirligi ve etkinligi belirlenmemistir. Bu nedenle
VELARIX’in bu hasta grubunda kullanilmasi énerilmez.

Yashlarda kullanim:
VELARIX’in yasl hastalarda kullanimina iliskin veri bulunmamaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZmxXRG83MOFySHY 3RG83S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Ozel kullanim durumlar::
Ozel kullanimi yoktur.

Eger VELARIX’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VELARIX kullandiysaniz

Hastalarda bildirilmis herhangi bir agir1 doz vakasi bulunmamaktadir.

Asint doz gozlenmesi durumunda hemen doktorunuzla temasa geginiz. VELARIX ten
kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

VELARIX’i kullanmay1 unutursaniz

VELARIX’i kullanmay1 unutursaniz, bu dozu atlayimiz ve bir sonraki dozu normal zamaninda
yiyeceklerle birlikte aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VELARIX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bildirilmemistir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, VELARIX’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VELARIX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

Dokiintii ve ates, yliz, dil ya da bogazda sislik, nefes alma ve yutma giicliik gibi belirtilerle
kendini gosteren asir1 duyarlilik reaksiyonlari.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi ¢cok
seyrek gortliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla gortlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Bulanti
e Kusma
Yaygin:
e ishal
b I:IaZImSIth (diSpepSi)Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DogwIamgﬂdkd.ﬁ\ﬁSﬁmeXRG%MOFySHY3RG83S3kO Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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o Kabizlik
e (aza bagli mide- bagirsakta sigkinlik (flatulans)

Yaygin olmayan:

e Kandaki asit miktarinda yiikselme (asidoz)
e Kandaki serum kloriir degerlerinde yiikselme

Bilinmiyor:

Kasint1

Dokiintii

Karin agrisi

Bagirsak hareketlerinde yavaslama/ bagirsak tikanmasi

Kalin bagirsaktaki olagan dis1 kii¢iik keseciklerin iltihaplanmasi (divertikiilit)
Bagirsak duvarinda delinme (intestinal perforasyon)

Kalin bagirsagin onemli 6l¢iide iltihaplanmasi (semptomlar sunlar igerir: siddetli
karmm agrisi, mide veya bagirsak bozukluklar1 veya digkida kan [gastrointestinal
kanamal) ve bagirsakta kristal birikimi bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 “Ila¢ 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. VELARIX’in saklanmasi
VELARIX'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajin kapagini sikica kapatarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra VELARIX'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi Eski Biiyiikdere Caddesi No:4, 34467
Maslak / Saryer / Istanbul

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Orhan Gazi Mah. Tung Cad. No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogr&lak% ”Wavywdﬁmx)(ge%wll%yﬁﬁ%%ﬂj% anmi ﬁﬁge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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