KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SELDIYET Perhiz Tuzu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM

Herbir 1 g tuzda;

Etkin madde:

Potasyum Kloriir 700 mg
Amonyum Klortiir 280 mg
Glutamik Asit 10 mg

Magnezyum Oksid 10 mg

Yardimc1 madde(ler):

Yok.

Yardimci maddeler icin 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral toz

Beyaz kristalize toz.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
- Hipertansiyon
- Kalp yetmezligi
- Seker hastalig1
- Zayiflama rejimleri
- Hipopotasemi durumlari,
* Diiiretik kullanimi

* Malabsorbsiyon

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:
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Giinliik potasyum ihtiyacini temin etmek icin 5,5 - 11 g Seldiyet kullanim1 yeterlidir. Bu
miktar doktorun tavsiyesine gore artirilip azaltilabilir. Sisenin koruyucu kapagindaki cizgiye

kadar doldurulan Seldiyet, yaklasik 3,3 g gelir. Doz bu 0lciiyle ayarlanabilir.

Uygulama sekli:

Seldiyet, pismis ve yenmeye hazir yemegin iistiine ekilerek kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda potasyum igeren tuzlarin kullanimi viicutta

hiperpotasemi’ye neden olabileceginden kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda artan olast elektrolit bozukluklart nedeniyle

kullanilmamalidir.

Pediatrik popiilasyon:
Cocuklarda etkinligi ve giivenligine ait veri bulunmamaktadir, bu nedenle cocuklarda

kullanimi1 6nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:

Hiperkalemi riski nedeniyle dikkatli kullanilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Hiperpotasemi halleri, bobrek yetersizligi, diyabetik asidoz, karaciger hastaligi, adrenal
yetersizligi, potasyum tutan diliretikler ve ilacin formiiliindeki maddelere hassasiyeti

olanlarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

Potasyum iceren tuzlarin bobrek yetersizligi olan hastalarda kullanimi viicutta potasyum
birikmesine (Hiperpotasemi) neden olabileceginden dikkatli olunmalidir.

Potasyum kloriir, tek basina ya da diger ilaglarla kombinasyon halinde sindirim sisteminde

ozellikle alt 6zofagus ve ince barsaklarda iilserasyonu indiikleyebilir. Bu olasilik, sindirim
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sisteminde lokal, fonksiyonel ya da mekanik bozukluklari, kardiyovaskiiler hastaligi ya da
uzun siiredir tedavi goren ya da antikolinerjik alan hastalarda artabilir. Gastrointestinal
obstiiriikksiyon ya da iilserasyonu destekleyen belirtiler ya da semptomlar, ilacin hemen

kesilmesinin nedeni olarak kabul edilmelidir.

Potasyum tuzlari, bobrek fonksiyon yetmezligi, karaciger hastaligi (hiperkalemi riski
nedeniyle), peptik iilseri olan ya da peptik iilser gecmisi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir. Serum potasyum ve diger elektrolitlerin izlenmesi, ozellikle kalp ve bobrek

hastalig1 olan hastalarda gereklidir. Ciddi bulanti, kusma meydana gelirse ila¢ kesilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Potasyum tutucu diiiretiklerle (Triamteren,spironolakton, amilorid) eszamanli kullanimi
kontrendikedir. Potasyum atilimimi etkileyen ilaclar, SELDIYET ile beraber verildiginde
hiperkalsemiyi kolaylastirabilir. Beklenen etkilesimlerle sonuglanan es zamanli kullanimlar

Onerilmez.

ACE inhibitorleri, anjiyotensin II reseptor antagonistleri, NSAID’ler (6rn. Indometazin), beta-
blokerler, heparin, digoksin siklosporin gibi potansiyel hiperkalsemiye sahip oldugu bilinen

herhangi bir ilac1 alan hastalarda seldiyet dikkatli kullanilmalidir.

Direkt renin inhibitorleri (6rn. Aliskerin) gibi diger ilaglar ve proton pompa inhibitérleri,
seldiyet ile ayni anda kullanildigi zaman hiperkalsemiye neden olabilir. Bu nedenle bu

ilaglarin ayn1 anda kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Antikolinerjik ilaclar, gastrointestinal motiliteyi azaltabilir, bu nedenle solid oral potasyum

ilaglarla beraber 6zellikle yiiksek dozlarda verildiginde ¢ok dikkatli recete edilmelidirler.

Levotiroksin iceren ilaclarin magnezyum ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki

ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmas1 gerekmektedir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:

Veri bulunmamaktadir.
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4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal / fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Kisim
5.3.) insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

SELDIYET gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidar.

Ureme ile ilgili calismalar yapilmamustir. Potasyum gereksinimi hamile ve hamile olmayan
kadinlarda aymidir. Hamilelerde potasyum destegini takiben yan etkiler goriilmemistir.
Hiperkalemi riski nedeniyle dikkatli kullanilmalidir. Potasyum kloridin hamile bir kadina
verildiginde fetusa zarar verip vermedigi veya iireme kapasitesini etkileyip etkilemedigi
bilinmiyor.

Genel kural olarak hamileligin ilk ii¢ ayinda ila¢c alinmamali ve alinan ilacin yarar risk
dengesi hamilelik sirasinda dikkate alinmalidir. Hamilelik ile iliskili gastrointestinal
hipomobilite nedeniyle oral potasyum preparatlari, sadece gerekliyse hamilelere verilmelidir.
SELDIYET, anneye olan yararlari bebege olan potansiyel risklerinden agir basiyorsa

hamilelik sirasinda verilmelidir.

Laktasyon donemi

Potasyumun anne siitiine gecip ge¢medigi hayvanlarda ve insanlarda calisilmamaistir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ozel oneriler bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arac ve makine kullanimi iizerine etkileri bilinmemektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler
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En sik goriilen yan tesirler bulanti, kusma, abdominal huzursuzluk ve diyare olup, alinan

miktarin diisiiriilmesi veya yemeklerle birlikte alinmasi ile kaybolur yada azalir.

Gastrointestinal hastalhiklar

Bilinmiyor: Gastrointestinal obstriiksiyon, gastrointestinal kanama, alt ya da st GIT
perforasyonlu yada perforasyonsuz gastrointestinal iilser. Bulanti, gaz, kusma, abdominal
agri, diyare

Deri ve deri alti1 doku hastaliklar

Bilinmiyor: Urtiker, kizariklik, prurit
Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Bilinmiyor: Hiperkalemi (hem renal potasyum atilimi hem de metabolizmas1 zayif olan

hastalarda gelisebilir)

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-

posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz astm ve tedavisi
Ozellikle bobrek fonksiyonlar1 bozuk olan hastalarda doz asimina bagl hiperpotasemi
gelisebilir. Bu nedenle hastanin serum potasyum takibi yapilmali1 ve gerekirse gastirik lavaj ve

zorlu diiirez gibi tedbirler uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grubu : Mineral destegi

ATC kodu : A12BAS1
Seldiyet, icerisinde tuz (sodyum kloriir) ihtiva etmeyen, yemek tuzunun lezzetine ve fiziksel

ozelliklerine cok benzer sekilde hazirlanmis, tibbi diyet tuzudur. Formiiliindeki potasyum

kloriir, ditiretik kullanimi, diyet, parenteral beslenme gibi cesitli nedenlere bagli olarak
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meydana gelebilen hipopotaseminin giderilmesini saglar. Potasyum, esansiyel bir viicut
elektrolitidir. Intraselliiler sivinin temel katyonu olan potasyum bircok enzimatik reaksiyonda
ve sinir iletimi, kas kontraksiyonu, karbonhidrat metabolizmas1 gibi bircok fizyolojik islemde
rol oynar. Erigkinlerin giinliik potasyum ihtiyac1 50-100 mEq'dir. (1 g potasyum kloriir
yaklasik 13,3 mEq potasyum ihtiva eder.)

Amonyum kloriir viicuttaki asit-baz dengesini ayarlayan en onemli molekiillerden biridir.
Odemli hastalarda sodyum kloriir kullanilmasi yasaklandiginda ya da kisitlandiginda,
asidifiyan molekiil olarak kullanilabilecek en 6nemli maddedir.

Magnezyum, organizmanin enzim sistemi, santral sinir sistemi, noro-muskiiler sistem ve
kardiyovaskiiler sisteminin fonksiyonlarinda 6nemli rol oynar. Hipomagnezemi durumlarinda

bu fonksiyonlarda 6nemli bozukluklar meydana gelir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Potasyum kloriir ve amonyum kloriir gastrointestinal sistemden hizla absorbe olur.

Eliminasyon:

Temel atilma yolu bobreklerdir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri:
Akut toksisite, tekrar doz toksisitesi, gentoksisite, karsinojenik potansiyel ve iireme toksisite
ile ilgili caligmalara gore klinik Oncesi veriler, insanlar icin 6zel bir tehlikeyi ortaya

koymamaktadir.
6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Yok.

6.2. Gecimsizlikler
Yok.

6.3. Raf omrii

24 ay
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklanir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

50 ve 100 g' lik tuzluk kapakli cam sisede.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.
“Tibbi lirtinlerin kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii

yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

KOCAK FARMA lla¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbas1 Gazi Cad. No:64-66

Uskiidar / ISTANBUL

Tel. : 0216 492 57 08

Faks : 0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
216/3

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENIiLEME TARIiHi
ik ruhsat tarihi: 24.06.2008

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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