Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/153/trucure-500-mg-cigneme-tableti-90-adet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/VO3AEO3
KULLANMA TALIMATI

TRUCURE® 500 mg ¢igneme tableti
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir ¢igneme tableti 500 mg lantanyum’a esdeger 1080.650 mg
lantanyum karbonat oktahidrat igerir.
o Yardimci maddeler: Dekstrat, talk, silika kolloidal hidrat 244, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRUCURE® nedir ve ne icin kullanilir?

2. TRUCURE®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TRUCURE® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TRUCURE®’un saklanmasi

Bashklar: yer almaktadar.

1. TRUCURE?® nedir ve ne icin kullamilir?

TRUCURE®, kutuda her biri 45 ¢igneme tableti iceren 2 adet HDPE sise icinde (90 adet
cigneme tableti) takdim edilmektedirr. TRUCURE® ¢igneme tabletleri, beyaz renkli

tabletlerdir.

TRUCURE® kronik bobrek hastaligi olan hastalarin kanindaki fosfat seviyesini diisiirmek
i¢in kullanilir.

Bobrekleri diizgiin ¢alismayan hastalarin kandaki fosfat seviyesi kontrol edilemez. Boylece
kandaki fosfat miktar artar (doktorunuz buna hiperfosfatemi diyebilir).

TRUCURE® sindirim kanalmizda fosfat ile baglanarak gidalardan alman fosfat emilimini
azaltan bir ilagtir. TRUCURE®’a baglanan fosfat bagirsak duvarindan emilemez.
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2. TRUCURE®u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TRUCURE®u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Lantanyum karbonat oktahidrat’a veya  TRUCURE®un bilesimindeki herhangi bir
yardime1 maddeye karsi alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa,

e Eger kaninizdaki fosfat seviyesi diistikse (hipofosfatemi).

TRUCURE®u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidaki durumlardan herhangi biri sizde varsa veya geg¢miste yasamis iseniz,
TRUCURE® tedavisinden dnce doktorunuza sdyleyiniz:

e Mide veya bagirsak kanser

e Mide veya bagirsak iilserleri

e Iltihapl bagirsak hastaliklar: (iilseratif kolit veya Crohn hastalig1)

e Karn ameliyat1 veya karin/bagirsak enfeksiyonu veya iltihab1 (peritonit)

e Bagirsak tikanmasi veya bagirsak hareketlerinde yavaglik (6rnegin, seker hastaligina

bagl kabizlik ve mide komplikasyonlar1)
e Karaciger veya bobrek fonksiyonlarinda azalma

TRUCURE® tabletlerini tamamen ¢ignemek ¢ok onemlidir. Tamamen veya eksik ¢ignenen
tabletler yutulmamalidir. Bu, bagirsak duvarinda yirtilma, bagirsakta tikanma, kabizlik gibi
olumsuz gastrointestinal komplikasyonlarin riskini azaltacaktir (bkz. B6lim 4).

Eger bobrek fonksiyonlariniz azalmis ise doktorunuz zaman zaman kaninizdaki kalsiyum
seviyesini kontrol etmeye karar verebilir. Eger kaninizdaki kalsiyum seviyesi diisiikse, bu
durumda size ekstra kalsiyum verilebilir.

Rontgen c¢ektirmeniz gerekiyorsa, sonuglar1 etkileyebilecegi i¢in liitfen doktorunuza
TRUCURE® kullanmakta oldugunuzu sdyleyiniz.

Gastrointestinal endoskopi yaptirmaniz gerekiyorsa, doktorunuz sindirim sisteminizde
lantanyum birikintileri tespit edebileceginden liitfen doktorunuza TRUCURE® kullandigimizi

bildiriniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz

TRUCURE® un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TRUCURE® yemekler ile birlikte veya yemeklerden hemen sonra alinmalidir. Tabletler
yutulmadan 6nce tamamen ¢ignenmelidir. Cignemeye yardimci olmak i¢in tabletler kirilabilir.

Tabletler biitiin olarak yutulmamalidir. ilave siv1 gerekli degildir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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TRUCURE® gebelik sirasinda kullanilmamalidir. Eger hamile iseniz veya hamile olma
ihtimaliniz varsa veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz TRUCURE® kullanmadan 6nce
doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

[lacin anne siitii ile gocuga gecip gegmedigi bilinmediginden TRUCURE® kullanirken
emzirmemelisiniz. Eger emziriyorsaniz bu ilact kullanmadan Once doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Arac ve makine kullanimi

Sersemlik ve bag donmesi lantanyum kullanan hastalar tarafindan bildirilen yaygin olmayan
yan etkilerdir. Eger bu yan etkileri yasarsaniz ara¢ veya makine kullanma yeteneginiz
etkilenebilir.

TRUCURE® un igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
TRUCURE® glukoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
toleransiniz olmadig1 s6ylenmigse bu tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
TRUCURE® bazi ilaglarin sindirim kanalinizdan emilimini etkileyebilir. Eger klorokin
(romatizma ve sitma ig¢in), ketokonazol (mantar enfeksiyonlari ig¢in), tetrasiklin veya
doksisiklin antibiyotikleri kullaniyorsaniz, bu ilaglar TRUCURE® alinmasindan 2 saat dnce
veya sonrasina kadar alinmamalidir.

TRUCURE® almmasindan 2 saat Oncesine veya 4 saat sonrasina kadar oral floksasin
antibiyotiklerinin (siprofloksasin dahil) alinmas1 6nerilmemektedir.

Eger levotiroksin (azalmis tiroid aktivitesi i¢in) kullaniyorsaniz, bu ilag TRUCURE®
alinmasindan 2 saat dnce veya sonrasinda alinmamalidir. Doktorunuz kaninizdaki tiroid uyarici

hormon (TSH) seviyelerini daha yakindan takip etmek isteyebilir.

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

3. TRUCURE® nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi i¢in talimatlar

TRUCURE®u her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza muhakkak danigmalisiniz.
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Doktorunuz her bir 6&iin ile kag tablet almaniz gerektigini size sdyleyecektir (giinliik dozunuz
Oglinler arasinda boliinebilir). Aldiginiz tablet sayis1 agagidakilere baglidir:

e Diyetiniz (yediginiz yiyeceklerdeki fosfat miktari)

o Kandaki fosfat seviyeniz

Baslangic TRUCURE® giinliik dozu genellikle her bir 6giin ile 1 tablettir (giinde 3 tablet).

Her 2-3 haftada bir doktorunuz kaninizdaki fosfat seviyesini kontrol edecektir. Doktorunuz
kaninizdaki fosfat seviyesi istenilen seviyeye ulagsana kadar dozunuzu artirabilir.

Lantanyum Dbagirsaklarda yiyeceklerle alinan fosfata baglanarak etkisini  gosterir.
TRUCURE®u her bir 6giinde almak ¢ok onemlidir. Eger diyetinizi degistirirseniz
doktorunuz ile temasa geginiz ciinkii ekstra TRUCURE® almaniz gerekebilir. Doktorunuz
bu durumda ne yapmaniz gerektigini size sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

TRUCURE® yemekler ile birlikte veya yemeklerden hemen sonra alinmalidir. TRUCURE® u
yemekten Once alirsaniz mide bulantis1 ve kusma gibi yan etkiler daha olasidir. Tabletler
yutmadan Once tamamen c¢ignenmelidir. Cignemeye yardimci olmak i¢in tabletler kirilabilir.
Tabletler biitiin olarak yutulmamalidir. lave sivi gerekli degildir. Tabletleri ¢ignemekte giigliik
¢ekiyorsaniz, bu ilacin oral toz formu mevcut oldugundan doktorunuzla konusunuz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim

Lantanyum’un 18 yasin altindaki hastalarda giivenliligi ve etkililigi belirlenmediginden
kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yetiskinlerde kullanildig1r miktarda kullanilabilir.

Ozel kullamim durumlari

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasi yapilmamalidir, fakat hastalar dikkatli takip
edilmelidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRUCURE® kullandiysaniz

Doz agimi semptomlari bulant1 ve bas agrisidir.

TRUCURE® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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TRUCURE®’u kullanmay1 unutursaniz

TRUCURE®u her bir giinde almak ¢ok &nemlidir.

Eger TRUCURE® tabletlerinizi kullanmay1 unutursaniz sonraki o6giiniiniiz ile sonraki
dozunuzu alimiz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

TRUCURE®ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TRUCURE® un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin: 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 gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e Bagirsak duvarinda bozulma (belirtiler: siddetli karin agrisi, titreme, ates, mide bulantisi,
kusma veya karin hassasiyeti). Bu seyrek bir yan etkidir.
e Bagirsakta tikaniklik (belirtiler: siddetli siskinlik, karin agrisi, sislik veya kramp, ciddi
kabizlik). Bu yaygin olmayan bir yan etkidir.
e Eger yeni veya siddetli kabizlik yasarsaniz liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu
bagirsaginizda tikanmanin erken belirtisi olabilir. Kabizlik yaygin bir yan etkidir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger TRUCURE® u 6giiniiniizden dnce alirsaniz bulanti ve kusma gibi yan etkiler goriilme
thtimali fazladir. Her zaman yemekler ile birlikte veya yemeklerden hemen sonra almalisiniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:
e Mide bulantis1
e Kusma
e Ishal

e Karmn agrisi

e Basagrisi

e Urtiker (kasint:)
e Dokiintii
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Yaygin:
o Kabizlik,
e Mide yanmasi,
e Qaz

e Hipokalsemi (kan kalsiyum seviyesinin diisiik olmasi). Hipokalsemi belirtileri ellerde
ve ayaklarda karincalanma, kas ve karin kramplar1 veya yiiz ve ayak kaslarmin
spazmlaridir.

Yaygin Olmayan:
e Yorgunluk
e Halsizlik
o (GOgiis agrisu
o Giigsiizliik
e Ellerde ve ayaklarda sisme
e Viicut agrist
e Sersemlik
e Vertigo (bas donmesi veya donme hissi)
e Gegirme
¢ (astrointestinal bozukluklar (baska bir sekilde tanimlanmamis)
e Mide ve bagirisak iltihabi (gastroenterit)
e Hazimsizlik
e Irritabl bagirsak sendromu (karin agrisi, dolgunluk ve siskinlik hissi, anormal bagirsak
hareketleri ile karakterize bir bagirsak hastaligi, spastik kolit)
e Agiz kurulugu
e Dis bozukluklari
e Bogaz veya agiz iltihabi
o Gevsek diski
e Ileus, subileus (Bagirsaklarin tamamen ya da kismen tikanmasi)

e Bazi karaciger enzimlerinde artig

e Paratiroid hormonda artis

¢ Kanda aliiminyum, kalsiyum ve glukoz miktarlarinda artig
e Kanda artmig veya azalmis fosfat seviyeleri

e Susuzluk

e Kilo kayb1

e Eklem agris1

e Kas agrisi

e Kemiklerin zayiflig1 ve incelmesi (osteoporoz)
e Anoreksi (istah eksikligi) ve istah artig

e Gairtlak iltihabi
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e Sac kaybi

e Terlemede artis

e Tat almada bozukluk

e Eozinofili (baz1 beyaz kan hiicrelerinin sayisinda artis)

Seyrek:
e intestinal perforasyon

Bilinmiyor:
¢ Sindirim sisteminde iiriin kalintist mevcudiyeti

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 karsilastigimiz 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 hattim1 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. TRUCURE®un saklanmasi

TRUCURE® u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
TRUCURE®u 25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve ambalajinda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRUCURE®'u kullanmayiniz/son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TRUCURE® u kullanmayimiz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Santa Farma Ila¢ San. A.S.

Okmeydan1, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 06
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Uretim Yeri:
Santa Farma Ila¢ San. A.S.
GEBKIM 41455 Dilovast — KOCAELI

Bu kullanma talimati 12/09/2022 tarihinde onaylanmistir.
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