KULLANMA TALIMATI

JUVELTA® 880 mg/ 1g grandl
Agizdan veya rektal yolla uygulanir.

e Etkin madde: 1 gram granul 880 mg Kalsiyum polistiren stlfonat igerir.
e Yardimc: Maddeler: Metil seliiloz, sodyum siklamat(E952) , vanilya aromas1

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢uinku sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

+  Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

v Eger ilave sorularimiz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

v Builag kigisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

v Builacin kullanzm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilac: kullandiginizi sGyleyiniz.

v Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size 6nerilen dozun
disinda yuksek veya digiik doz kullanmayiniz.

Co

kullanm limatin

JUVELTA® nedir ve ne icin kullantlir?

JUVELTA ’yt kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
JUVELTA® nasi kullanzlar?

Olast yan eékiler nelerdir?

JUVELTA ’min saklanmas
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1. JUVELTA® nedir ve ne icin kullamhr?
JUVELTA® graniil formunda, kanda potasyum yiiksekligini tedavi edici ilaglar grubuna ait
tibbi bir Grunddr.

JUVELTA®, kalsiyum polistiren stlfonat icermektedir.

Her biri 15gram JUVELTA® iceren saselerde 20, 60 ve 120 saselik kutularda kullanima
sunulmaktadir.

Kandaki potasyum yuksekliginin tedavisinde kullanilir:
v’ Bobrek yetmezligi olan diyaliz hastalarinda, diyaliz seanslar1 arasinda serum potasyum
yuksekliginin tedavisi ve 6nlenmesi,
v’ Potasyum zehirlenmesinin tedavisi

2. JUVELTA®’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

JUVELTA®’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:
Eger
v JUVELTA® veya ilacin igeriginde bulunan herhangi bir icerige karsi asir1 duyarlilik
durumu mevcutsa,
v’ Kanda duslk potasyum seviyesi (hipopotasemi) mevcutsa,
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v Kanda yiiksek kalsiyum seviyesi (hiperkalsemi) ve buna eslik eden durumlar, érnegin
paratioid hormonu fazlalig1 (hiperparatiroidizm), kemik iligi kanseri (¢oklu miyelom),
pek ¢ok organi tutan bir hastalik olan sarkoidoz veya yayilma gosteren kanserler
(metastatik karsinoma) mevcutsa,

v" Tikayic1 bagirsak hastaligi mevcutsa,

v" Yenidoganlarda.

JUVELTA®’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger,

v" Uzun dénemli tedavi sirasinda yiiksek kalsiyumlu diyet alintyorsa veya kalsiyum iceren
diger ilaglar aliyorsaniz, diizenli olarak kan kalsiyum seviyesinin kontrolt gereklidir.

v/ Kan potasyum seviyesinin normalin altina dismesini onlemek icin kan potasyum
seviyesinin takibi 6nerilmektedir.

v" Kanda magnezyum azligi (hipomagnezemi) durumunuz var ise,

v' Kalp hastahiklarinda kullanilan dijital ilaglar1 kullaniyorsaniz,

v Magnezyum icerikli bagirsak calistiricilar (laksatifler) kullaniyorsaniz,

v’ Idrar sokturiict (diuretik) ilaglar kullaniyorsaniz,

v" Bir antibiyotik olan tetrasiklin iceren ilaglar kullamyorsaniz (bu ilaglardan herhangi biri
ile beraber JUVELTA® kullaniminda en az 2 saat ara verilmelidir),

v Demir preparatlart  kullaniyorsaniz  (bu ilaglardan herhangi biri ile beraber
JUVELTA® kullamiminda en az 2 saat ara verilmelidir),

v Antikolinerjik (sinir sistemi ve diz kas dokusunun uyarilmasini azaltici) ilaclar:
kullaniyorsaniz,

v’ Tatlandirict  veya bagirsak cahstirici  olarak  kullanilan  sorbitol ile birlikte
kullanilmamalidir.

v' Cocuklarda rektal uygulama yapiliyorsa,

v Nefes yolu tikanikhigi (aspirasyon) olusmamasi icin agiz yolu ile kullanimda dikkatli
olunmalidir. Akciger ve brons kanallari ile ilgili (bronkopulmoner) beklenmeyen bir
duruma (komplikasyonlara) sebep olabilecek nefes yolu tikanikligindan (aspirasyondan)
kacinmak icin, recine uygulanan hastalar dikkatlice konumlandirilmalidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

JUVELTA®’mn yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

JUVELTA® nin 6zellikle yemeklerle ve iceceklerle tlketilmesi tavsiye edilmektedir.
JUVELTA® bir miktar sivi veya yiyecek icinde karistirilarak uygulanir. 1 sase (15 gram)
JUVELTA®, 100 ml su, sit, cay veya kahve icinde karistirilarak hemen icilmelidir (granillerin
dis kaplamalar1 bozulmadan 6nce). Meyve suyu fazla miktarda potasyum igerdigi igin hazirlik
amaciyla kullanilmamalidir ve uygulama sonrasinda tiketilmemelidir. Tad1 iyilestirmek icin bal,
surup, seker, tatlandirici ilave edilebilir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

JUVELTA® icin, 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 dolayl: zararh etkileri oldugunu gostermemektedir.
Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir. Butun ilaglarda oldugu gibi
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bu dénemde herhangi bir ilag kullanimi fayda/risk iliskisinin dikkatle degerlendirildigi doktor
karart iledir.

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

Emzirme

Ilac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bugiine kadar bu ilacin zararli herhangi bir etkisi bildirilmemis olmasina ragmen, emziren
kadinlarda bu ilagla ilgili yapilmis kontrolli c¢ahsmalar bulunmamaktadir. Polistiren
stilfonat’in anne sitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Diger tum ilaglarda oldugu gibi
emzirme déneminde kullanimi dnerilmemektedir. Bitin ilaglarda oldugu gibi bu dénemde
herhangi bir ilag kullanim: fayda/risk iliskisinin dikkatle degerlendirildigi doktor karari iledir.

Arag ve makine kullanim
Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

®
JUVELTA ’mn igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler:

JUVELTA®, 1 graminda 13 mg Sodyum siklamat ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar icin g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

v Sorbitol (agiz veya makat yoluyla): Sorbitol ile sodyum polistiren siilfonatin birlikte
kullanim1 kalin bagirsagin bir béliminde hiicre 6limiine sebep olabilir. Bu yizden
sorbitol ile kalsiyum polistiren sulfonatin birlikte kullanimi énerilmemektedir.

v' Kalsiyum iceren diger ilaclarla birlikte kullannminda kan kalsiyum seviyelerinin
izlenmesine dikkat edilmelidir.

v' JUVELTA® ile beraber kalp hastahklarinda kullamlan dijital preparatlar: alinyorsa,
kandaki potasyum seviyesinin diismesi bu ilaglarin toksik etkilerini arttirabilir ve kalp atim
dizensizlikleri ve kalp iletim bozukluklar: gibi kalple iliskili yan etkiler ortaya ¢ikabilir.

v' Idrar soktiricilerle birlikte kullammda istenmeyen diisiik potasyum seviyesi olusma
ihtimali artar.

v JUVELTA® tetrasiklin iceren antibiyotiklerin ve demir iceren ilaglarin etkinligini azaltir.
Bu ilaclardan herhangi biri ile beraber JUVELTA® kullaniliyorsa en az 2 saat ara ile
alinmahdir.

v Antikolinerjik (sinir sistemi ve diiz kas dokusunun uyarilmasini azaltici) ilaglar bagirsak
hareketlerini azaltir, bu ylizden sindirim sisteminde yan etki riskini arttirirlar.

v' (+) ylklu iyon (katyon) veren maddeler: Polistiren silfonat kalsiyum tuzu, potasyum
baglama etkinligini azaltabilir.

v" Vicut tarafindan emilemeyen (+) yukli iyon (katyon) veren asitlik district (antiasit) ve
bagirsak cahstiricilar:  Magnezyum hidroksit ve alliiminyum karbonat gibi vicut
tarafindan emilemeyen (+) yukli iyon (katyon) veren asitlik dlstriict (antiasit) ve bagirsak
yumusaticilar ile (+) yukli iyon (katyon) degistirici recinelerin es zamanl kullanimini
takiben kan pH degerinin ylkseldigine dair raporlar bulunmaktadir.

v" Aliminyum hidroksit: Regine (sodyum formu) ile aliminyum hidroksit birlikte kullanildig:
zaman aliminyum hidroksit birikmesine bagh olarak bagirsak tikaniklhigi rapor
edilmistir.
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v Ozellikle iki uclu duygudurum bozuklugu (bipolar) gibi ruhsal bozukluklarin tedavisinde
kullanilan lityum ilacinin emiliminde azalma gorulebilir.

v" Tiroid hastaliklarinin tedavisinde kullanilan levotroksin ilacinin emiliminde azalma
gorulebilir.

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kulland:niz ise lttfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. JUVELTA® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig igin talimatlar:
JUVELTA® agizdan veya makattan uygulanabilir. 1 sase 15 gram JUVELTA® graniil igerir.

Agiz yoluyla kullanimda yetiskinlerde teshis edilmis potasyum yuksekliginin tedavisi i¢in 2-4
x 1 sase (15 gram) JUVELTA®, makat yoluyla kullanimda ise ortalama giinlik doz, 1-2 x 2 sase
(30 gram) olarak kullanilir.

Tedavinin siiresi, potasyum seviyesine baglhidir. Potasyum seviyesi diizenli olarak kontrol
edilmelidir. Doktorunuz kan potasyum seviyenizi kontrol ederek, gerekli gordiigiinde tedavinizi
sonlandrracaktir.

Tedavi siiresince diisiik potasyum igerikli bir diyet tavsiye edilir.

Uygulama yolu ve metodu:
JUVELTA® ag1z veya makat yoluyla uygulanabilir.

Agiz yoluyla: 1 sase (15 gram) JUVELTA®, 100 ml su, siit, cay veya kahve icinde veya
yiyeceklerle karistirilarak hemen kullanilmalidir (granillerin dis kaplamalar: bozulmadan
once). Meyve suyu fazla miktarda potasyum icerdigi icin hazirhk amaciyla
kullanilmamalidir ve uygulama sonrasinda tiiketilmemelidir. Tad1 iyilestirmek icin bal, surup,
seker, tatlandirici ilave edilebilir.

Makat yoluyla: 2 sase (30 gram) grantl 100 — 200 ml siv1 (su veya %5 glikoz soliisyonu)
icinde ¢6zunmeli ve vicut 1s1sina getirilerek makat yoluyla, verilen iceriklerin belirli bir stre
bagirsaklarda kalmasini amaglayan lavman tirl (retansiyon lavmani) olarak uygulanmalidir.
Lavman ile uygulanan sivi en azindan 4 saat iceride tutulmalidir.

Daha fazla etkinlik nedeniyle agiz yoluyla kullanim tercih edilir.

Degisik yas gruplarinda kullanim

Cocuklarda kullanima:

Gun icinde birkag parcaya bolunmis halde 0.5-1 gram/kg viicut agirligi seklinde hesaplanarak
uygulanur.

Yashlarda kullanima:
Yashlarda kullanimina iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlan (b6brek yetmezligi, karaciger yetmezligi vb)
Ozel kullanim durumlarina iliskin bir bilgi bulunmamaktadr.
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®
Eger JUVELTA ’'min etkisinin ¢ok guclu ya da ¢ok zay:f oldugu izlenimine sahipseniz,
doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla JUVELTA® kullandiysamz:

Zehirlenme belirtileri: JUVELTA® asir1 dozundan sonra tipik olarak kanda potasyum azlhig:
olusur. Bu da kendini yorgunluk, kas gicsuzligi, mide bagirsak gulgsuzlugi, ince
bagirsagin bir bolimunun (ileum) felci, baz fazlaligi (metabolik asidoz), uyaranlara karsi asir
duyarli olma durumu (irritabilite), zihin karisikhg:r (konflizyon), disunsel islemlerde
yavaslama, reflekslerde azalma ve son olarak felg ile belli eder.

Solunum durmasi, bu gelismenin ciddi bir sonucudur. Cok siddetli vakalarda potasyum
disukligiine bagli koma olusabilir. Kalbin elektriksel etkinligine ait bulgulardaki
degisiklikler potasyum azligi veya kalsiyum fazlaligi ile uyumlu olabilir; kalpte atim
bozuklugu meydana gelebilir. Mevcut bobrek hasari olan hastalarda potasyum fazlaligina ait
siddetli bobrek yetersizligi bulgulari klinik tabloyu maskeleyebilir.

Tedavi: Kan elektrolitlerini diizeltmek i¢cin uygun 6nlemler alinmahdwr. Lavman veya
bagirsak calistiricilarin uygun kullanimi ile recine sindirim sisteminden uzaklastiriimalidir.
Fazla dozun uygulanmasina iliskin zehirlenmenin erken dénemlerinde tedavi, toksinin mide
yikanmas: ile alinmasidir (veya Ipeka surubu kullanilmasidir). Sonrasinda lavman
uygulanmahdir. Kanda kalsiyum ve potasyum seviyelerinin sikica takibi ile potasyum
azliginin belirtilerinin tedavisi de yapilir.

Zehirlenme durumunda hemodiyaliz uygulanmasi ile beraber, kalsiyum kaybini azaltmak icin
kortikosteroidler de kullanilabilir.

® .
JUVELTA ’dan gerekenden fazlasin: kullanmussaniz, bir doktor veya eczacr ile konugunuz.

JUVELTA®’y1 kullanmayr unutursanmz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almay:niz.

JUVELTAZ® ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Ozel bir etki beklenmemektedir.

4.0Olas1 yan Etkiler nelerdir?

Yan etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki siklik verilerine dayanmaktadir.

- Cok yaygin: Tedavi edilen 10 kiside 1’den daha fazla

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

- Yaygin olmayan: Tedavi edilen 1000 kiside 1’den daha fazla ve 100 Kiside 1°den az

- Seyrek: Tedavi edilen 10.000 kiside 1’den daha fazla ve 1000 Kkiside 1’den az

- Cok seyrek: izole vakalar dahil olmak (izere tedavi edilen 10.000 kiside 1 veya daha az
- Bilinmiyor: Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

Tum ilaglarda oldugu gibi, JUVELTA®’n1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidaki yan etkiler ilacin 6zelligine bagl olarak kan potasyum seviyesinin normalin altina
dusmesi ve kan kalsiyum seviyesinin yiiksek olmasina bagl olarak ortaya ¢ikabilir.
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Seyrek: Bulanti, kusma, kabizlik, mide tahrisi, istahsizlik ve ishal, Kalsiyum polistiren silfonat
parcalarinin solunmasi nedeniyle akut bronsit ve/veya zatrre.

Cok seyrek: Bagirsak tikanmasi, ¢ocuklarda makat yoluyla uygulama sonrasi digki birikmesi,
oral uygulamadan sonra sindirim sisteminde kitle olusumu gorebilir.

Bilinmiyor: Bagirsak delinmesine neden olan sindirim sisteminde yara olusumu veya doku
olimu, kanda potasyum azligi, magnezyum azlig: veya kalsiyum fazlalig:.

Kalsiyum fazlahgi, kalsiyum recinesi alan diyaliz hastalarinda ve kronik bobrek yetmezligi
olan baz: hastalarda rapor edilmistir.

Eger bu kullanma talimaznda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki fark ederseniz, lutfen
doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz.

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 hattini 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. JUVELTA® nin Saklanmas
JUVELTA® 'yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
250 C’ nin altindaki oda sicakhginda muhafaza edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra JUVELTA® yi kullanmayiniz.

®
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz JUVELTA 'yi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma Ila¢ San. A.S.

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

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.
GEBKIM 41455 Dilovasi - KOCAELI

Tel: (+90 262) 674 23 00

Fax: (+90 262) 674 23 21

Bu kullanma talimat: 01/03/2019 tarihinde onaylanmustzr.
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