KISA URUN BILGIisI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

‘URALYT-U Graniil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMi

Etkin madde:
Potasyum sodyum hidrojen sitrat 2.4277 g/ 2.5 gram Slgek.

Yardime¢r maddeler:
Sartoranj S,E 110 0.0002 g / 2.5 gram 6lcek.

Yardimer maddeler i¢in 6.1°e bakiniz,

3. FARMASOTIK FORMU
Graniil,

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Terapitik endikasyonlar
URALYT-U su durumlarin tedavi ve profilaksisinde endikedir :

- Kalsiyum taglar1 (6rmegin renal tiibiiler asidoz durumunda)

- Urik asit taglar

- Urik asit ve kalsiyum oksalat karigimi taglarda

- Degisik nedenlere bagh hipositratiiri (< 320 mg/giin) durumlarinda

- Sistiniiri ve sistin taslarinda

- Urikoziirik ya da sitostatik tedavi uygulanan hastalarda idran alkalilestirmek amaciyla
- Kutanéz porfirl tarda tedavisinde idran alkalilestirmek amaciyla.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklifa ve siiresi:
Doktorlar tarafindan bagka tiirlit Snerilmedigi takdirde:

a) Urik asit ve sistin taslarinin tedavi ve profilaksisinde ve iirikoziirik ya da sitostatik tedavi
uygulanan hastalarla kutan6z porfiri tarda tedavisinde idrar alkalilestirmek amaciyla:

Uge boliinmiis sekilde ve tok karnma olmak iizere giinde 4 6lgek (88 mmol alkaliye esdeger
10 g) alinir (1 dlgek sabah, 1 dlgek 6glen ve 2 Slgek aksam).

Alindiktan sonra hemen bakildiginda, idrar pH degerleri agagidaki gibi olmahdir:

Urik asit taglan ve iirikoziirik tedavi: pH 6.2 — 6.8
Sistin taglari: pH7.5-85
Sitostatik tedavi: pHenaz 7.0
Kutandz porfiri tarda: pH7.2-75




b)

Bu degerlerin altinda kalan pH diizeylerinde dozaj aksamlar: ‘2 Glgek (11 mmol alkali)
arttrilmalidir. Bu degerlerin {izerine ¢ikan pH diizeylerinde dozaj aksamlar % Slgek (11
mmol alkali} azaltilmalidir.

Dogru doza ulasildiginda, Uralyt-U almadan dnce &lglilen idrarin pH’s1 yukarida nerilen
degerler dahilinde bulunacaktur.

Kalsiyum igeren bobrek taglarinin yeniden olusmasim énlemek i¢in :
Giinliik doz 2-3 dlgektir (44-66 mmol alkaliye esdeger 5-7.5 g graniil).
Giinliik doz bir defada aksamlar1 alinmalidir.

Idrar pH’sinin ¢ok diigiik olmasi durumunda, giinliik olarak 3-4.5 dlgek (66-99 mmol
alkaliye esdeger 7.5 g-11.25 ¢ graniil) 2-3 defada (yemeklerden sonra) ahnmalidir.

{drarda ulasilmak istenen pH degeri 7.0 olmalidir. idrarin pH’s1 6.2 altina diismemeli ve
7.4’{in izerine ¢ikmamalhidir.

Sitrat konsantrasyonuyla idrarin pH’s1 diizenii olarak kontrol edilmehi ve kisiye 6zgii doza)
buna gére ayarlanmalidir.

{drarn pH’simin Slgtilmesi:

» Her doz oncesi, ambalaj igindeki test geridi, yine ambalaj i¢inde bulunan klemple
tutularak heniiz yapilmis idrarla 1slatilmalidir.

= [drarla islatilmg test seridi lizerindeki renk degisikligi, renk skalas: ile karsilastirilir.

= Olgiilen renge karsilik gelen pH degeri ve kullamlan &lgek miktar: kontrol takvimine
isaretlenir,

» Test geritleri, sistin taglar1 ve kutandz porfiri tarda tedavilerinde pH &l¢ilimii igin
uygun degildir. Bu durumlar i¢in 7.2-9.7 aralifindaki pH degerlerini dlgebilen 6zel
bir indikatér kagidina gerek vardir. Siitun baghklart uygun bir sekilde
degistirildiginde ambalajdaki takvim kullamlabilir,

Hasta her muayenede, takvimini beraberinde getirmelidir.
URALYT-U i¢in 8nerilen doz ve tedavi siiresi asilmamalidir.

Uygulama sekli :
URALYT-U agizdan, tok karmna, bir bardak suda eritilerek igilir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bibrek yetmezligi:
Akut ve kronik bobrek yetmezligi durumunda kullaniimamahidir.

Karaciger yetmezligi:
Dozaj ayarlamasi gerekli degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklardaki ve ergenlerdeki etkinligi ve giivenilirligi belirlenmemistir,

Geriyatrik popiilasyon:




Doz ayarlamasi gerekli degildir.

4.3 Kontrendikasyonlar
URALYT-U asagidaki durumlarda kullamlmamahdir:

Akut ya da kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda

Asit-baz dengesi bozukluklarinda (Metabolik alkaloz)

Epizodik herediter adinami hastaliinda (kas felci ataklariyla seyreden bir hastalik)
Ure parcalayici bakterilere bagli idrar yolu enfeksiyonlarinda

Dilstik sodyumlu (az tuzlu) diyet yapildiginda

URALYT-U igerigindeki maddclere kargt artimg hassasivet durumunda.

4.4 Ozel kullamim uyanlan ve énlemleri

Tedaviye baslamadan dnce firiner taglar ile iliskili olabilecegi dislinilen titm olaylar/bozuklukliar
degerlendirilmelidir. Bu, 6zel tedavi durumian ¢in de gegerlidir( paratirod bez adenomu, iirik asit
taslar1 gozlenen malignom gibi.).

ik doz uygulanmadan dnce serum elektrolit diizeyleri belirlenmeli ve bibrek iglevleri monitorize
edilmelidir. Bunun yaninda renal tiibiiler asidozdan kugkulamlan durumiarda, kiginin asit-baz
durumu kontrol edilmelidir.

Ciddi karaciger bozukhugu olan hastalarda URALYT-U kullanimunda dikkatli olunmalidir.

Bu ilacin igerdigi boyar madde olan sar1 oranj S (E110), duyarh kigilerde aralarinda astimin da
bulundugu alerjik reaksiyonlara yoi agabilir. 2-asetoksibenzoik asid (asetilsalisilik asid) duyarhiig
olan kisilerde alerji daha sik goriilmiistiir.

4.5 Diger tibbi diriinlerle etkilesim ve difer etkilesim bicimleri

Ekstraseliiler potasyum diizeylerinde bir yiikselme kardiyak glikozidlerin etkisini azaltirken,
ditzeylerin azalmasi kardiyak glikozidlerin aritmojen etkisini arttirir. Aldosteron antagonistleri,
potasyum-tutucu diiiretikler, ACE-inhibitdrleri, non-steroid anti-inflamatuar ilaglar ve periferik
analjezikler, bébreklerden potasyum atilmasim azaltirlar. Preparatin 1 graminin 0.172 g (4.4 mmol)
potasyum igerdigi unutulmamalidar.

Diigiik sodyum diyeti uygulanan hastalarda preparatin 1 grammmn 0,26 gram sodyum kloriire
esdeger 0.1 g (4.4 mmol) sodyum igerdigi unutulmamalidir.

Aliiminyum igeren ilaglar sitrat igeren ilaglarla birlikte verildiginde, aliiminyumun emiliminde
artiga yol agabilirler. Bu nedenle preparatin aliiminyum i¢eren preparatlarla birlikte alinmasi
gereken durumlarda, ilaglar en az 2 saat arayla ahnmalidir,

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi C’dir.
Gebe kadinlarda ve hayvanlarda kontrollii ¢alismalar yapilmamustir,




Hamilelik déneminde URALYT-U kullamlip kullanilamayacagi konusunda bir hekime
danigilmalidur.

(Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
URALYT-U’ nun gebe kadinlarda kullanimina tliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum
fve-veya/ dogum sonras: gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim 5.3).
insanlara yonelik potansivel risk bilinmemektedir.

Laktasyon dénemi

Emzirme siirecine 6zglin ¢aligmalar gergeklestirilmemistir; bu baglamda bildirilmis herhangi bir
veri bulunmamaktadir.

Emzirme déneminde URALYT-U kuilanilip kullanilamayacag: konusunda bir hekime
damisilmahidir

Potasyum sodyum hidrojen sitrat’in insan ya da hayvan sitii ile atilmasina iliskin yetersiz/sinirli
bilgi meveuttur, Memedeki ¢ocuk agisindan bir risk oldugu goz ardi edilemez. Emzirmenin
durdurulup durdurulmayacagina ya da URALYT-U tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagma/tedaviden kaginilip kaginilmayacagna ilisikn karar verilirken, emzirmenin
¢ocuk agisindan faydas1 ve URALYT-U tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate
alinmalidir.

I:Jreme yetenegi / fertilite
Ureme yetenegi lizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkiler
Ara¢ ve makina kullanimi iizerinde bilinen veya Snemsenecek bir etkisi bulunmamaktadir.
4.8 Istenmeyen etkiler

Sikliklar su sekilde tammlanur: cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygn olmayan (>
1/1.000 ila < 1/100); seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000}); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Gastrointestinal hastahklar:
Yaygimn: bafit mide veya karin agnisi
Seyrek: hafif ishal ve bulant,

Deri ve dert alti doku hastahiklan
Bilinmiyor: Alerjik rcaksivonlar

4.9 Doz asim ve tedavisi

Herhangi bir baz fazlahigi durumunda, iglevleri normal olan b&brekler dogal bir diizenleme
mekanizmas1 kapsaminda bu fazlalig) viicuttan uzaklagtirarak asit-baz dengesini idame ettirir, Bu
nedenle bdbrek islevleri normal oldugunda, 6nerilen dozlardan yiiksek dozlarda alinsa bile normal
metabolik parametreler iizerinde tstenmeyen herhangi bir etki beklenmez,

Idrar pH’sinin yiiksek oldugu durumlarda fosfat kristallesme riski oldugundan ve uzun siireli bir
alkaloz durumu her zaman igin istenmeyen bir durum oldugundan Uralyt-U tedavisi sirasinda
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idrarin pH’sinin bir ka¢ giinden daha uzun siireyle dnerilen diizeyin lizerine ¢ikmasma miisaade
edilmemelidir.

[stenmeden asir1 dozda alinmasi durumunda doz azaltimali ve gerek duyulursa metabolik alkalozu
tedavi etmek igin uygun énlemler abnmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLERI
5.1 Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapitik Grup: Alkali sitratlar, tiriner kékenli yapilan ¢oziictiler.
ATC Kodu: G0O4BCO01

Uralyt-U, 6:6:3:5 oraninda ve % 97.108 potasyum-sodyum-hidrojen-sitrat iceren, suda serbestge
¢Oziinen bir bilesiktir. Graniil formundadwr, Etkin madde olan K¢NagH3(CsHsO7)s kristal yapidadir
ve molekill agirlig: 1321.06° dur.

Sitrat, bir trikarboksilik asit olan ve uotralden zayif alkali aralhikta tiimilyle ¢6ziinen sitrik asidin bir
anyonudur.

Giinlimiizde idrar1 alkalilestirmede (notralizasyon tedavisi) kuvvetli bazlarla zayif asitlerin tuzlari
kullantlmaktadir. Kullanilan bu bilegimin asit bileseni metabolize olmalidir. Alkali sitratlardan
gelen sitrat ivonu, oksidatif metabolizasyonla karbondioksit ya da bikarbonata wikilir. Alkali
iyonlardan kalan baz, bébreklerden elimine edilir ve bu sirada idrar pH’sim1 yiikseltir.

Alkali sitratlarin agiz volundan uygulanmasiyla, idrarin nétralizasyonu ya da alkalilestirilmesi
miimkiin olmaktadir; alinan yanit dozla iligkilidir.

Potasyum sodyum hidrojen sitratin 1 grami (8.8 mmol alkali) idrarin pH’sim 0.2-0.3 tnite kadar
yiikseltir. Disosiyasyon oram arttifindan iirik asit ya da sistinin ¢Sziiniirliigli de artar. Urik asit
taglarinin eridigi radyolojik olarak gdsterilmistir.

fdrann alkalilesmesi disinda, artmis sitrat sekresyonu ve bunla eszamanli kalsiyum atiiminda
azalmaya bagli olarak, sitrat atilimi da artar.

Potasyum sodyum hidrojen sitrat bu mekanizmalarla kalsivum oksalat oluisumunu azaltir; ¢linkii
zayif asit durumunda sitrat iyonlar: kalsiyumla stabil kompleks olusturur.

Buna bagh olarak sitrat iyonlar, kalsiyum oksalatin (ve kalsiyum fosfatin) kristallegsmesi ve bu
kristallerin bir araya gelerek kiimelesmelerinin ¢ok etkili bir fizyolojik inhibitsrii olarak kabul
edilmelidir.

Sistindiri ve sistin tagt formasyonu: idrarin alkalilestirilmesi, sistinin ¢Oziniirliilogini artirr. Idrar
pH degeri 7.5 ve 8.5 arasinda olmahdur.

Sitostatik ilaglarin boébreklerden gegmesi sirasinda aymi dizenleme mekanizmalar: gegerlidir.
Sitostatikler ve metabolitlerinin idrardaki pH’a bagh c¢oziintrlikleri (6rn.metotreksat) yaninda
metabolitlerin yogunlugu (6rmn. Oksazafosforin grubu sitostatikler) ile hidrojen iyonunun idrar
konsantrasyonu arasinda bir korelasyonun bulundugu da g6z 6niinde bulundurulmahdir.

Potasyum sodyum hidrojen sitrat, sitostatik tedavisinde adjuvan olarak kullamildiginda, sekonder
tirolojik ve nefrotoksik reaksiyonlar dnleyebilmesi igin, idrar pH’s1 7.0° m iistiinde tutulmahdir.




Kutandz porfiri tarda hastaliinda, uroporfirinojeni koproporfirinojene metabolize eden
tiroporfiririnojen dekarboksilaz enziminin eksikligi durumu mevcuttur. Burada metabolik
alkalilestirmeden amag, koproporfirinojenin renal tiiblillerden geri emilimini engelleyerek,
klerensini arttirmaktir. Koproporfirinojen sentezinin arttifina ve buna bagh olarak da dolasimdaki
iroporfirin diizeylerinin azaldigina inamlir, Idrar pH’ $1 7.2-7.5 arasinda olmalidir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel dzellikler

Emilim

10 gram potasyum sodyum hidrojen sitratin a1z yolundan alinmasi viicuda yaklasik 36 mmol sitrat
saglar ki bu miktar sitrat, vilcuttaki enerji metabolizmasi sirasinda bir giinde kullanilan sitratin
%?2’sinden azdir.

Biyotransformasyon
Sitrat hemen tiimilyle metabolize olur,

Eliminasyon
Uygulanan dozun valnizca %1.5-2’lik bolim idrarla degismeden atilir,

Bir giinliik dozda potasyum sodyum hidrojen sitratin agiz yolundan alinmasi sonrasi, esdeger
miktarlarda sodyum ve potasyum bobrekler yoluyla 24-48 saatte atilir. Uzun siireli uygulamalar
swrasinda giinliik atilan sodyum ve potasyum miktari, alinan miktarlarla dengelenir.

Tedavi sirasinda kan gazlari ya da serum elektrolit diizeylerinde anlamli bir degigiklik
gozlenmemesi, alkalilegtirmenin renal regiilasyonu sayesinde viicudun asit-baz dengesinin
degismedigini ve bobrek fonksiyonlari normal oldugunda, sodyum ve potasyumun viicutta
birikmediZine isaret eden bir belirtidir.

5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Hayvanlarda yapilan ¢aligmalarin sonucu, regetelenen dozda potasyum sodwvum hidrojen sitratin
(6:6:3:5) toksisitesinin ¢ok diistik oldufiu gésterilmistir,

Siwganlarda yapilan kronik testlerde oral olarak 1g/kg’a kadar veva 3 g/kg’dan az dozlarda giivenli
oldugu gésterilmigtir.

Sicanlar ve tavsanlarda gergeklestirilen tireme toksisite testlerinde 2 g/kg dozlarinda herhangi bir
teratojen ya da embriyotoksik/fetotoksik etki goriilmemistir.

Kullanilma amaci ve siiresi g6z dniine alindiginda herhangi bir kanserojenik ve mutajenik etkiye
yol agmast beklenmez.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Limon yagi
Sari oranj S, (E 110)




6.2 Gecimsizlikler

Bildiritmemisgtir.

6.3 Raf émrii

60 ay.

6.4 Saklamaya yinelik 6zel nlemler

30°C’nin altinda oda sicaklifinda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Her birinde 300 g graniil iceren yesil silindirik polipropilen sise ve beyaz polipropilen ara baslik ile
birlikte vidali kapaktan olusur.

Ambalaj icinde test seridi, klemp ve takvim bulunur.

6.6 Besgeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler

Kullamlmamig olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarm Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolli Yénetmeligi“ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

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

Resitpaga Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sariyer/Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

9, ILK RUHSAT TARiHi/ RUHSAT YENILEME TARIHI

ik ruhsat tarihi: 08.02.2007
Ruhsat yenilenme tarihi; ---

10. KUB’ON YENILENME TARIHi




