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KULLANMA TALIMATI
URALYT-U graniil
Agizdan ahmr.

Etkin madde: 1 6lgekte (2.5 gram) 2.4277 g potasyum sodyum hidrojen sitrat
Yardimci maddeler: Limon yag1 ve sari oranj S, E 110 i¢erir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunugz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatimi  saklayrmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damgmz.
o Bu ilag¢ kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
° ® Bu ilacin kullammi strasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacr
kullandiginizt soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

I URALYT-U nedir ve ne icin kullanihr ?

2. URALYT-U 'yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3 URALYT-U nasu kullamiir 7

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

5. URALYT-U 'nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. URALYT-U nedir ve ne igin kullanihr?

e URALYT-U, her biri 300 gram soluk oranj renkli, ince grenli, aromatik kokulu graniil iceren cam
siselerde kullanima siirlilen bir firiindiir.
Etken madde olarak potasyum sodyum hidrojen sitrat igerir.
URALYT-U asagidaki durumlarin tedavisinde ve geligsiminin énlenmesinde kullanilir:

- Kalsiyum taglari

- Urik asit taslar

- Urik asit ve kalsiyum oksalat karigimi taslarda

- Degisik nedenlere bagh olarak idrar ile sitrat anliminin giinde 320 mg’dan az oldugu
durumlarinda

- Idrar ile agiri miktarda sistin atilmasi ve sistin taslarinda

- ldrar ile tirik asit abliminin artinimasi ya da kanserin ilagla tedavisi uygulanan hastalarda
idrar1 baziklestirmek amaciyla

- Kutandz porfiri tarda adl bir kalitsal hastalifin tedavisinde idrar baziklestirmek amaciyla.
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2, URALYT-U’ yu kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
URALYT-U ' yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
URALYT-U asagidaki durumlarda kullanilmamahdir:

* Etkin maddeye ya da yardimct maddelerden herhangi birine kargi agin duyarlihg: olan
hastalarda,

Akut ya da kronik bbrek yetmezligi olan hastalarda

Ciddi asit-baz dengesi bozukluklarinda (Metabolik alkaloz)

Kas felci ataklariyla seyreden hastalikta

Ure pargalayici bakterilere bagl idrar yolu enfeksiyonlarinda

Diigiik sodyumlu (az tuzlu) diyet yapildiginda

12 yasin altindaki ¢ocuklarda

URALYT-U 'yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
ilk doz uygulanmadan &nce serum elektrolit dilzeyleri belirlenmeli ve bobrek islevleri
izlenmelidir. Bunun yaninda idranin asitlestirilememesinden kuskulanilan durumlarda, kisinin

asit-baz durumu kontrol edilmelidir.

Eger bagka bir hastaliginiz varsa, biinyeniz alerjikse ve bagka herhangi bir ilag aliyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Ciddi karaciger hastaliginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger alerjik bir biinyeye sahipseniz ilacin kullanimi esnasinda nadiren alerjik reaksivonlar
gozlenebilir.

Bu uyarnilar ge¢misteki herhangi bir dSnemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz,

URALYT-U 'nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

URALYT-U’ nun tok karnma alinmas: énerilir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Gebe kadinlarda ve hayvanlarda kontrollii ¢aligmalar yapilmamigtir.

Hamilelik dsneminde URALYT-U kullanilip kullanilamayacag1 konusunda bir hekime
damisiimalidir,

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczactmza damginiz.,

Emzirme
Haci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacinmiza damgsimez,



Emzirme siirecine 6zgiin ¢aligmalar gergeklestiriimemistir; bu baglamda bildirilmis herhangi bir
veri bulunmamaktadir.

Emzirme déneminde URALYT-U kullanthp kullantlamayacagi konusunda bir hekime
danisiimalidir,

Arag ve makine kullanim
Arag¢ ve makina kullanimi iizerinde bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

URALYT-U ’nun igeriginde bulunan bazi yardunci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu ilacin igerdiZi boyar madde olan sar1 oranj S (E110), duyarl kistlerde aralarinda astimin da
bulundugu alerjik reaksiyonlara yol acabilir. 2-asetoksibenzoik asid (asetilsalisilik asid)
duyarhlig1 olan kisilerde alerji daha sik goriilmistir.

Diger ilaglar ile birlikte kullamimi

Yiikselmis kan basincimi diigiiren baz! ilaglar (aldosteron antagonistleri, potasyum-tutucu
diiiretikler, ACE-inhibitorleri) ve agr kesici bazi ilaglar (non-steroid anti-inflamatuar ilaglar ve
parasetamol, metamizol), bébreklerden potasyum atilmasini azaltirlar. Bu ilaglar ile birlikte
kullanilacaksa, URALYT-U’nun | graminin 0.172 g (4.4 mmol) potasyum igerdigi
unutulmamaldir.

Diisiik sodyum diyeti uygulanan hastalarda URALYT-U’nun 1 graminm 0.26 gram sodyum
kloriire esdeger 0.1 g (4.4 mmo!) sodyum igerdigi unutulmamalidir,

Aliiminyum igeren ilaglar sitrat iceren ilaglarla birlikte verildiginde, aliminyumun emiliminde

artiga yol agabilirler. Bu nedenle URALYT-U’ nun aliiminyum igeren ilaglarla birlikte alinmasi
gereken durumlarda, ilaglar en az 2 saat arayla alinmalidir,

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3., URALYT-U nasil kullanihr?

Uygun Kkullanim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:
Doktorlar tarafindan baska tiirlii 6nerilmedigi takdirde:

a) Urik asit ve sistin taslarinin tedavi ve korunmasmda ve idrarda asir1 miktarda irik asit
bulunmasi durumu igin ya da hiicre gelisimini durduran tedavi uygulanan hastalarla

kutandz porfiri tarda tedavisinde idran alkalilestirmek amaciyla:

Uce balinmiis sekilde ve tok karnina olmak lizere giinde 4 &lgek (88 mmol alkaliye
esdeger 10 g) alimir (1 §lgek sabah, 1 dlgek Sglen ve 2 Slgek aksam).

Alindiktan sonra hemen bakildiginda, idrar pH degerleri asagidaki gibi olmalidir:

Urik asit taglan ve idrarda agin miktarda iirik
asit bulunmasi durumunun tedavisi: pH 6.2 - 6.8



Bu degerlerin altinda kalan pH diizeylerinde dozaj aksamlan Y2 dlgek (11 mmol alkali}
arttirtlmalidir. Bu degerlerin tizerine ¢ikan pH diizeylerinde dozaj aksamlar 2 &lgek (11
mmol alkali) azaltiimahdair.

Dogru doza ulasildiginda, URALYT-U almadan once Slgiilen idrarin pH’s1 yukarida
onerilen degerler dahilinde bulunacaktir.

b} Kalsiyum igeren bébrek taslarinin yeniden olugsmasini 6nlemek igin :
Giinliik doz 2-3 6lgektir (44-66 mmol alkaliye egdeger 5-7.5 g graniil).
Giinliik doz bir defada aksamlari alinmalidir.

Idrar pH’>sinin ok diisiik olmas: durumunda, giinliik olarak 3-4.5 &lgek (66-99 mmol
alkaliye esdeger 7.5 g-11.25 g graniil) 2-3 defada (yemeklerden sonra) alinmalidir.

Idrarda ulagilmak istenen pH degeri 7.0 olmalidir. idrarin pH’s1 6,2 altina diismemeli ve
7.4’lin lizerine ¢tkmamalidir,

Sitrat konsantrasyonuyla idrarin pH’s1 diizenli olarak kontrol edilmeli ve kisiye &zgii
dozaj buna goére ayarlanmalidir,

Idrarin pH’sinin 6lgiilmesi:

» Her doz 6ncesi, ambalaj i¢indeki test seridi, yine ambalaj i¢inde bulunan kiskag ile
tutularak heniiz yapilmis idrarla islatilmalidir,

» Idrarla slatimig test geridi iizerindeki renk degisikligi, renk skalasi ile
kargilagtirihr,

= Olgillen renge Karsilik gelen pH degeri ve kullamilan &lgek miktart kontrol
takvimine igaretlenir.

= Test seritleri, sistin taglan ve kutanéz porfiri tarda tedavilerinde pH $l¢limi i¢in
uygun degildir. Bu durumlar i¢in 7.2-9.7 aralifindaki pH degerlerini 6lgebilen 6zel
bir indikatdr kagidina gerek wvardir. Siitun baghklar1 uygun bir sekilde
degistirildiginde ambalajdaki takvim kullanilabilir,

Hasta her muayenede, takvimini beraberinde getimmelidir.
URALYT-U igin &nerilen doz ve tedavi siiresi agilmamalider.

Uygulama yolu ve metodu:
URALYT-U agizdan, tok karnina, bir bardak suda eritilerek igilir.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklardaki ve ergenlerdeki etkinligi ve giivenilirligi belirlenmemistir.



Yashlarda kullanin:
Dozaj ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamm durumlar::
Bobrek yetmezligi:
Akut ve kronik bébrek yetmezligi durumunda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Dozaj ayarlamasi gerekli degildir. Ciddi karaciger yetmezliginde dikkatli olunmalidir.

Eger URALYT-U 'nun etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla URALYT-U kullandiysamz

URALYT-U 'den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

URALYT-U’ yu kullanmay! unutursaniz

Unutulan doziar: dengelemek icin ¢ift doz kullanmayniz.

URALYT-U ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler

URALYT-U tedavisi sonlandinldiginda, herhangi bir olumsuz etki olugmas: beklenmez.
4. Olas1 Yan Etkiler

Tum ilaglar gibi, URALYT-U ’nun igerifinde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir,

Asagidakilerden biri olursa, URALYT-U ’yu kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

¢ Yz, dil ve dudaklarda sigsme
» Nefes almada giiglilk
¢ Deride yaygmn kizarklikla birlikte kasintili dékiintiiler

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin URALYT-U ’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil ibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.’

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Karmn agnsi,
Bulanti,
Kusma,
[shal,
Kabizhk

* 4 & & @

Bunlar URALYT-U’ nun hafif yan etkileridir,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etkivle karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.  URALYT-U ’nun saklanmasi

URALYT-U’ yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicaklhiginda saklanmahdir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz,

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra URALYT-U "u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz URALYT-U ’u kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi:

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

Regitpaga Mahallesi, Eski Biiyitkdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sariyer/Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

Uretim Yeri;
Madaus AG
Troisdorf - ALMANYA




