KULLANMA TALIMATI

EXIiPOT" 880 mg/1 g graniil

Ag1z yoluyla alinir veya makattan uygulanir.

o Etkin madde: 1 g graniil 880 mg kalsiyum polistiren siilfonat icerir. 15 g’lik bir adet sase
13,2 g kalsiyum polistiren siilfonat igerir.

e Yardimci maddeler: 1zomalt, vanilya aromast, sitrik asit susuz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢c hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EXIPOT nedir ve ne icin kullanilir?

2. EXIPOT’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. EXIPOT nasu kullaniir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EXIPOT’un saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. EXiPOT nedir ve ne icin kullanihr?
EXIPOT graniil formunda, kanda potasyum yiiksekligini tedavi edici ilaglar grubuna ait tibbi
bir iirlindiir.
EXIPOT, kalsiyum polistiren siilfonat igermektedir.
Her biri 15 gramlik 20 veya 60 adet EXIPOT sase iceren kutularda kullanima sunulmaktadir.
Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistr.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1USHY 3S3k0Q3NRak1Uak1lUak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Kandaki potasyum yiiksekliginin tedavisinde kullanilir:
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Bobrek yetmezligi olan diyaliz hastalarinda, diyaliz seanslar1 arasinda serum potasyum
yiiksekliginin tedavisi ve dnlenmesi,

Potasyum zehirlenmesinin tedavisi

2. EXiPOT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EXiPOT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

EXIPOT’a veya ilacin igeriginde bulunan herhangi bir icerige karsi asirt duyarlilik
durumu mevcutsa,

Kanda diistik potasyum seviyesi (hipopotasemi) mevcutsa,

Kanda yiiksek kalsiyum seviyesi (hiperkalsemi) ve buna eslik eden durumlar, 6rnegin
paratiroid hormonu fazlalig1 (hiperparatiroidizm), kemik iligi kanseri (¢oklu miyelom),
pek cok organi tutan bir hastalik olan sarkoidoz veya yayilma gosteren kanserler
(metastatik karsinoma) mevcutsa,

Tikayict barsak hastaligi mevcutsa,

Yenidoganlarda.

EXIPOT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Uzun donemli tedavi sirasinda yiiksek kalsiyumlu diyet aliniyorsa veya kalsiyum igeren
diger ilaglar aliyorsaniz, diizenli olarak kan kalsiyum seviyesinin kontrolii gereklidir.

Kan potasyum seviyesinin normalin altina diismesini Onlemek ic¢in kan potasyum
seviyesinin takibi dnerilmektedir.

Kanda magnezyum azlig1 (hipomagnezemi) durumunuz var ise,

Kalp hastaliklarinda kullanilan dijital ilaglar1 kullaniyorsaniz,

Magnezyum igerikli barsak ¢alistiricilar (laksatifler) kullaniyorsaniz,

Idrar soktiiriicii (diiiretik) ilaglar kullaniyorsaniz,

Bir antibiyotik olan tetrasiklin igeren ilaclar kullaniyorsaniz (bu ilaglardan herhangi biri
ile beraber EXIPOT kullaniminda en az 2 saat ara verilmelidir),

Demir preparatlar1 kullaniyorsaniz (bu ilaglardan herhangi biri ile beraber EXIPOT
kullaniminda en az 2 saat ara verilmelidir),

Antikolinerjik (sinir sistemi ve diiz kas dokusunun uyarilmasini azaltici) ilaglart

kullaniyorsaniz,

elge e AR Ya hatsalb sl e aluak KuTraniian sarRifal ilehisikisdou Hanmloparialodsss

Cocuklarda rektal uygulama yapiliyorsa,
2/8



— Nefes yolu tikaniklig1 (aspirasyon) olugmamasi i¢in agiz yolu ile kullanimda dikkatli
olunmalidir. Akciger ve brons kanallar ile ilgili (bronkopulmoner) beklenmeyen bir
duruma (komplikasyonlara) sebep olabilecek nefes yolu tikanikligindan (aspirasyondan)

kacinmak i¢in, re¢ine uygulanan hastalar dikkatlice konumlandirilmalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

EXIPOT’un yiyecek ve icecek ile kullamlmas

Kalsiyum polistiren siilfonatin 6zellikle yemeklerle ve iceceklerle tiiketilmesi tavsiye
edilmektedir. EXIPOT bir miktar siv1 veya yiyecek icinde karistirilarak uygulanir. 1 sase (15
gram) EXIPOT, 100 ml su, siit, cay veya kahve icinde karistirilarak hemen igilmelidir
(graniillerin dis kaplamalar1 bozulmadan 6nce). Meyve suyu fazla miktarda potasyum igerdigi
icin hazirlhik amaciyla kullanilmamalidir ve uygulama sonrasinda tliketilmemelidir. Tadi

iyilestirmek icin bal, surup, seker, tatlandirici ilave edilebilir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

EXIPOT igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlarda
yapilan calismalar, gebelik, bebegin anne karninda gelisimi, dogum ya da dogum sonrasi
gelisimi ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkileri oldugunu gostermemektedir.
Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir. Biitiin ilaglarda oldugu gibi bu donemde
herhangi bir ilag¢ kullanimi fayda/risk iliskisinin dikkatle degerlendirildigi doktor karar1 iledir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Bugiline kadar bu ilacin zararli herhangi bir etkisi bildirilmemis olmasina ragmen, emziren
kadinlarda bu ilagla ilgili yapilmis kontrollii caligmalar bulunmamaktadir. Polistiren siilfonatin
anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Diger tiim ilaglarda oldugu gibi emzirme
doneminde kullanimi 6nerilmemektedir. Biitiin ilaglarda oldugu gibi bu donemde herhangi bir

ilag kullanim1 fayda/risk iliskisinin dikkatle degerlendirildigi doktor karar iledir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1USHY 3S3k0Q3NRak1Uak1lUak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Arac ve makine kullaninm

Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

EXIPOT’un iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
EXIiPOT 1 graminda 117,792 mg izomalt ihtiva eder. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi toleransiniz olmadig1 s6ylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

— Sorbitol (agiz veya makat yoluyla): Sorbitol ile sodyum polistiren siilfonatin birlikte
kullanimi1 kalin barsagin bir boliimiinde hiicre 6liimiine sebep olabilir. Bu ylizden sorbitol
ile kalsiyum polistiren siilfonatin birlikte kullanim1 6nerilmemektedir.

— Kalsiyum igeren diger ilaglarla birlikte kullaniminda kan kalsiyum seviyelerinin
izlenmesine dikkat edilmelidir.

— EXIPOT ile beraber kalp hastaliklarinda kullamlan dijital preparatlar almiyorsa, kandaki
potasyum seviyesinin diismesi bu ilaglarin toksik etkilerini arttirabilir ve kalp atim
diizensizlikleri ve kalp iletim bozukluklar1 gibi kalple iligkili yan etkiler ortaya ¢ikabilir.

— Idrar soktiiriiciilerle birlikte kullanimda istenmeyen diisiik potasyum seviyesi olusma
ihtimali artar.

— EXIPOT tetrasiklin iceren antibiyotiklerin ve demir igeren ilaglarmn etkinligini azaltir. Bu
ilaglardan herhangi biri ile beraber EXIPOT kullaniliyorsa en az 2 saat ara ile alinmalidir.

— Antikolinerjik (sinir sistemi ve diiz kas dokusunun uyarilmasini azaltici) ilaclar barsak
hareketlerini azaltir, bu ylizden sindirim sisteminde yan etki riskini arttirirlar.

— (+) yiikli iyon (katyon) veren maddeler: Polistiren siilfonat kalsiyum tuzu, potasyum
baglama etkinligini azaltabilir.

— Viicut tarafindan emilemeyen (+) ytiklii iyon (katyon) veren asitlik diisiiriicii (antiasit) ve
barsak caligtiricilar: Magnezyum hidroksit ve aliiminyum karbonat gibi viicut tarafindan
emilemeyen (+) yiikli iyon (katyon) veren asitlik diisliriicii (antiasit) ve barsak
yumusaticilar ile (+) yiiklii iyon (katyon) degistirici re¢inelerin es zamanli kullanimini
takiben kan pH degerinin yiikseldigine dair raporlar bulunmaktadir.

— Aliiminyum hidroksit: Regine (sodyum formu) ile aliiminyum hidroksit birlikte
kullan1ldig1 zaman aliiminyum hidroksit birikmesine baglh olarak barsak tikanikligi rapor
edilmistir.

sete oagruch eIl sl asavsgin bl BAKT e TR TR Wbk whonh hagwld yk aniptsdaipinde

kullanilan lityum ilacinin emiliminde azalma goriilebilir.
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— Tiroid hastaliklarinin tedavisinde kullanilan levotiroksin ilacinin emiliminde azalma

goriilebilir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EXIPOT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

EXIPOT agizdan veya makattan uygulanabilir. 1 sase 15 gram EXIPOT graniil igerir. Agiz
yoluyla kullanimda yetiskinlerde teshis edilmis potasyum yiiksekliginin tedavisi i¢in 2- 4x1
sase (15 gram) EXIPOT, makat yoluyla kullanimda ise ortalama giinliik doz, 1-2x2 sase (30

gram) olarak kullanilir.

Tedavinin siiresi, potasyum seviyesine baglidir. Potasyum seviyesi diizenli olarak kontrol
edilmelidir. Doktorunuz kan potasyum seviyenizi kontrol ederek, gerekli goérdiigiinde tedavinizi
sonlandiracaktir.

Tedavi siiresince diisiik potasyum igerikli bir diyet tavsiye edilir.

Uygulama yolu ve metodu:

EXIPOT agiz veya makat yoluyla uygulanabilir.

Agiz yoluyla: 1 sase (15 gram) EXIPOT, 100 ml su, siit, ¢ay veya kahve icinde veya
yiyeceklerle karigtirilarak hemen kullanilmalidir (graniillerin dis kaplamalar1 bozulmadan 6nce).
Meyve suyu fazla miktarda potasyum icerdigi icin hazirlik amaciyla kullanimamalidir ve
uygulama sonrasinda tiiketilmemelidir. Tad1 iyilestirmek i¢in bal, surup, seker, tatlandirici ilave

edilebilir.

Makat yoluyla: 2 sase (30 gram) EXiPOT, 100-200 ml s1v1 (su veya % 10 dekstroz soliisyonu)
icerisinde re¢ine olacak sekilde bir siispansiyon hazirlanarak ve viicut 1sisina getirilerek makat
yoluyla, verilen igeriklerin belirli bir siire barsaklarda kalmasini amaclayan lavman tiirt
(retansiyon lavmani) olarak uygulanmalidir. Lavman ile uygulanan sivi en azindan 4 saat iceride
tutulmalidir.

Daha fazla etkinlik nedeniyle agiz yoluyla kullanim tercih edilir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1USHY 3S3k0Q3NRak1Uak1lUak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

5/8



Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
Giin i¢inde birkag¢ pargaya boliinmiis halde 0,5-1 gram/kg viicut agirligi seklinde hesaplanarak

uygulanir.

Yashlarda kullanimi:

Yaslilarda kullanimina iligkin bir bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari (bébrek yetmezligi, karaciger yetmezligi vb.):
Ozel kullanim durumlarina iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.
Eger EXIPOT'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EXiPOT kullandiysamz:

Zehirlenme belirtileri: EXIPOT asir1 dozundan sonra tipik olarak kanda potasyum azlig1 olusur.
Bu da kendini yorgunluk, kas gii¢siizliigii, mide barsak giigsiizliigli, ince barsagin bir
boéliimiiniin (ileum) felci, baz fazlalig1 (metabolik asidoz), uyaranlara karsi asir1 duyarli olma
durumu (irritabilite), zihin karisikligi (konfiizyon), diisiinsel islemlerde yavaslama, reflekslerde
azalma ve son olarak felg ile belli eder. Solunum durmasi, bu gelismenin ciddi bir sonucudur.
Cok siddetli vakalarda potasyum diisiikliigiine bagli koma olusabilir. Kalbin elektriksel
etkinligine ait bulgulardaki degisiklikler potasyum azlig1 veya kalsiyum fazlalig1 ile uyumlu
olabilir; kalpte atim bozuklugu meydana gelebilir. Mevcut bobrek hasari olan hastalarda

potasyum fazlaligina ait siddetli bobrek yetersizligi bulgular1 klinik tabloyu maskeleyebilir.

Tedavi: Kan elektrolitlerini diizeltmek i¢in uygun Onlemler alinmalidir. Lavman veya barsak
calistiricilarin uygun kullanimai ile re¢ine sindirim sisteminden uzaklastirilmalidir. Fazla dozun
uygulanmasina iliskin zehirlenmenin erken dénemlerinde tedavi, toksinin mide yikanmasi ile
alinmasidir (veya ipeka surubu kullanilmasidir). Sonrasinda lavman uygulanmalidir. Kanda
kalsiyum ve potasyum seviyelerinin sikica takibi ile potasyum azliginin belirtilerinin tedavisi de
yapilir.

Zehirlenme durumunda hemodiyaliz uygulanmasi ile beraber, kalsiyum kaybini azaltmak i¢in
kortikosteroidler de kullanilabilir.

EXIPOT tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belgelg)cﬁ?(ﬂ‘?m%du: 1ZW56ak1USHY3S3k0Q3NRak1UaklUak1U Belge Takip Adresi:https:/mww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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EXIPOT’u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EXIPOT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Ozel bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Yan etkilerin degerlendirilmesi, agagidaki siklik verilerine dayanmaktadr.

Cok yaygin: Tedavi edilen 10 kiside I’den daha fazla

Yaygin: Tedavi edilen 100 kiside 1’den daha fazla ve 10 kiside 1’den az

Yaygin olmayan: Tedavi edilen 1.000 kiside I'den daha fazla ve 100 kiside 1’den az Seyrek:
Tedavi edilen 10.000 kiside 1’den daha fazla ve 1.000 kiside 1°’den az

Cok seyrek: izole vakalar dahil olmak iizere tedavi edilen 10.000 kiside 1 veya daha az

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Tiim ilaglarda oldugu gibi, EXIPOT un iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidaki yan etkiler ilacin 6zelligine bagli olarak kan potasyum seviyesinin normalin altina
diismesi ve kan kalsiyum seviyesinin yiiksek olmasina bagli olarak ortaya ¢ikabilir.
Seyrek: Bulanti, kusma, kabizlik, mide tahrisi, istahsizlik ve ishal, kalsiyum polistiren

siilfonat parcalarinin solunmasi nedeniyle akut bronsit ve/veya zatiirre.

Cok seyrek: Barsak tikanmasi, cocuklarda makat yoluyla uygulama sonrasi disk1 birikmesi, oral
uygulamadan sonra sindirim sisteminde kitle olusumu gorebilir.

Bilinmiyor: Barsak delinmesine neden olan sindirim sisteminde yara olusumu veya doku
oliimii, kanda potasyum azlig1, magnezyum azlig1 veya kalsiyum fazlaligi.

Kalsiyum fazlaligi, kalsiyum reginesi alan diyaliz hastalarinda ve kronik bobrek yetmezligi olan
bazi hastalarda rapor edilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

. Bubelge, giivenli elektronik imza jle imzalanmisty. . . .
setgelo AN BRI HSFocAl LIV SY Bak Ay At BREHAET AR vyl i MY ARA SElmgsi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
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etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etkileri 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. EXiPOT’un saklanmasi
EXIPOT u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25C altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EXIPOT 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EXIPOT u kullanmayiniz.

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

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Farma-Tek Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Umraniye/Istanbul

Uretim yeri:
Farma-Tek Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Merkez/Kirklareli

Bu kullanma talimati 10/11/2022 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1USHY 3S3k0Q3NRak1Uak1lUak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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