KULLANMA TALIMATI

SIMKELMA® 10 g oral siispansiyon hazirlamak icin toz
Agizdan ahinir.

Etkin madde: Her bir sage 10 g sodyum zirkonyum siklosilikat icerir.
Yardimct maddeler: SIMKELMA®, yardime1 madde igermemektedir.

V¥Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin 6énemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yuksek
veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SIMKELMAZ® nedir ve ne icin kullanilir?

SIMKELMA®’yt kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SIMKELMAZ® nasi kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

SIMKELMA®’mn saklanmas:

agrwdE

Bashklar yer almaktadir.
1. SIMKELMA® nedir ve ne i¢in kullanilir?

e SIMKELMA® 11 veya 28 sase i¢eren ambalajlarda kullanima sunulmustur.

e SIMKELMA® her sasede 10 g sodyum zirkonyum siklosilikat etkin maddesini icerir.
SIMKELMA® beyaz ila gri arasi tozdur.

e SIMKELMA® eriskinlerde hiperkalemi tedavisinde kullanilir. Hiperkalemi, kanda
yiiksek diizeyde potasyum bulundugu anlamina gelmektedir.

e SIMKELMA®, viicudunuzdaki yiiksek potasyum diizeylerini diisiiriir ve normal bir
diizeyde kalmasma yardim eder. SIMKELMA® midenizden ve bagirsaklarinizdan
gecerken potasyuma baglanir ve bu ikisi bir arada diskiniz ile birlikte viicudunuzdan
disar tasinir, bdylece viicudunuzdaki potasyum miktar1 azalir.

2. SIMKELMA®’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SIMKELMA®’y1 agsagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger:
e Sodyum zirkonyum siklosilikata karsi alerjiniz varsa.
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SIMKELMA®’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Izlem
Siz bu ilaci kullanmaya basladiginizda doktorunuz veya hemsireniz kan potasyum diizeyinizi
kontrol edecektir:

e Bunun amaci, dogru dozu aldiginizdan emin olmaktir. Kan potasyum diizeyinize baglh
olarak doz yiikseltilebilir veya diistirtilebilir.

e Kan potasyum diizeyleriniz ¢ok diiserse tedavi durdurulabilir.

e Kan potasyum seviyenizi degistirebilecek herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz doktorunuza
veya hemsirenize sdyleyiniz, SIMKELMA® dozunuzun degistirilmesi gerekebilir. Bunlar
arasinda diiiretikler (idrar {retimini artiran ilaglar), enalapril gibi anjiyotensin
doniistiiriicii enzim (ACE) inhibitorleri, valsartan gibi anjiyotensin reseptor blokorleri
(yuksek tansiyon ve kalp ilaglari) ve aliskiren (yiiksek tansiyon igin) gibi renin
inhibitorleri yer alir.

Eger asagidaki durumlar sizin i¢in gegerliyse SIMKELMA® almadan dnce doktorunuzla veya
hemsirenizle konusunuz:
e SIMKELMA® kan potasyum seviyenizi  diisiirerek kalp  sinyallerinizi
etkileyebileceginden kalp sinyal bozuklugunuz (QT uzamasi) varsa.
e Rontgen cektirmeniz gerekirse, SIMKELMA®, sonuglarin yorumlanmasini etkileyebilir.
e Karninizda ani baslayan veya siddetli agr1 olursa. Bu durum, mide-bagirsak sisteminde
etki gosteren ilaglarla gozlenen bir sorunun isareti olabilir.

Bu tibbi iiriin her 10 g’lik dozunda 800 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in goz oniinde bulundurulmalidir.

Uzun bir siire boyunca giinde 5 g veya daha fazla SIMKELMA®’ya ihtiyaciniz varsa, 6zellikle
de kontrollii tuz (sodyum) diyeti uygulamaniz Onerilmisgse, eczaciniz veya doktorunuzla
konusun.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danigimiz.

SIMKELMA® nin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi:
SIMKELMA® ag veya tok karnina alabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
doktorunuza soyleyiniz.

Hamilelik sirasinda kullanimi hakkinda bilgi olmadigindan bu ilact hamilelik sirasinda
kullanmayniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Emziren kadmnlarin SIMKELMA®’ya sistemik maruziyeti goz ardi edilebilir derecede
oldugundan emzirilen yeni dogan/bebek iizerinde etki beklenmez. SIMKELMA® emzirme
doneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanim
SIMKELMA® nin ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz tizerinde etkisi bulunmamakta ya da
etkisi ihmal edilebilecek kadar azdir.

SIMKELMA®’nn i¢eriginde bulunan baz1 yardime1r maddeler hakkinda énemli bilgiler
SIMKELMA®’nin igeriginde herhangi bir yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Saglikli goniilliilerde yiiriitiilen bir ¢alismada amlodipin, losartan, furosemid, (bir tansiyon
ilac1), klopidogrel, varfarin (kan sulandirici), atorvastatin (kolesterol disiiriicii), glipizid (seker
diigiiriicti) veya levotiroksin (tiroid diistiriicti) ile birlikte uygulandiginda doz ayarlamasina
gerek yoktur.

Basgka ilaglar kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa
doktorunuza soyleyiniz. Ayni durum regetesiz temin edilen ilaglar ve bitkisel ilaglar igin de
gecerlidir.

SIMKELMA®, belirli ilaglarin sindirim sisteminizden emilmesini etkileyebilir. Asagidaki
ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, bunlart SIMKELMA®’y1 aldiktan 2 saat 6nce veya sonra
almalisiniz, aksi takdirde gerektigi gibi etki gdstermeyebilirler.

e takrolimus (organ nakli reddini Onlemek i¢in viicudunuzun bagisiklik sistemini
baskilamak amaciyla kullanilan ilaglar)

e ketokonazol, itrakonazol ve posakonazol (mantar enfeksiyonlarmin tedavisi i¢in
kullanilir)

e atazanavir, nefilnavir, indinavir, ritonavir, sakuinavir, raltegravir, ledipasvir ve
rilpivirin (HIV enfeksiyonunun tedavisi i¢in kullanilir)

e erlotinib, dasatinib ve nilotinib gibi tirozin kinaz inhibitorleri (kanser tedavisi icin
kullanilir)

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

3. SIMKELMA® nasil kullanilir?

e SIMKELMA®’y1 daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Baslangic dozu - yiiksek potasyum diizeyinizi normale diisiirmek i¢in:
e Onerilen doz, giinde ii¢ kez alinan 10 g’dr.
e Bu ilacin etki gostermesi bir-iki guin alabilir.
¢ Bu baglangi¢c dozunu {i¢ giinden fazla almayiniz.
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Idame dozu —Potasyum diizeyinizi normal araliga diisiiriildiikten sonra normal aralikta tutmak
e Onerilen doz, giinde bir kez alan 5 g’dir.
e Doktorunuz bundan daha fazlasina (giinde bir kez 10 g) veya daha azina (gilinasir1 5 g)
ihtiyaciniz olduguna karar verebilir.
¢ Giinde 10 g’dan daha yiiksek bir idame dozu almayiniz.

Hemodiyaliz tedavisi gérmekteyseniz:
e SIMKELMA®y1 diyaliz uygulanmayan giinlerde alin.
e Onerilen baslangi¢ dozu giinde bir defa alinan 5 g’dur.
e Doktorunuz daha fazlasina (giinde bir defa 15 g’a kadar) ihtiyag duydugunuza karar
verebilir.
e Bir giinde 15 g’dan daha fazla almayin.

Uygulama yolu ve metodu:
e SIMKELMA®’y1 her giin ayn1 saatte almaya calisiniz.
Bu ilac1 a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.
Tek dozluk paketi aginiz ve tozu, yaklasik 45 ml su igeren bir su bardagina dokiiniiz.
Iyice karistiriniz ve tad1 olmayan bu s1viy1 hemen iginiz.
Toz ¢oziilmez ve sivi bulanik goriiniimdedir. Toz bardakta hizla ¢okecektir. Eger bu
gerceklesirse siviy1 tekrar karistiriniz ve hepsini iginiz.
e Gerekirse bardagi az miktarda su ile galkayiniz ve tiim ilact almak i¢in bunu da iginiz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
SIMKELMA® nin etkileri bilinmediginden, 18 yas alti ¢ocuklarda ve ergenlerde
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalar i¢in doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger SIMKELMA® min etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SIMKELMA® kullandiysaniz:
Eger bu ilacin kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanirsaniz hemen doktorunuzla

konusunuz. Doktorunuzla konusana kadar bu ilactan daha fazla almayiniz.

SIMKELMA®’dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczacti ile
konusunuz.
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SIMKELMA®’y1 kullanmay1 unutursamz:
¢ Bu ilacin bir dozunu almay1 unutursaniz, unuttugunuz dozu atlayiniz.
e Daha sonra, bir sonraki dozu her zamanki saatinde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

SIMKELMA® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Kaninizda potasyum diizeyleri tekrar yiikselebileceginden, size bu ilact regete eden doktorla
konugmadan SIMKELMA®nin dozunu azaltmaymiz ya da SIMKELMA®’y1 kullanmayi

birakmayniz.

Bu ilacin kullanimi1 hakkinda baska sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi, SIMKELMA® yan etkilere neden olabilir; fakat yan etkiler herkeste gériilmez.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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 gortlebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini yagarsaniz doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz:

Yaygin
e Yorgun hissetmeye baglarsaniz veya kas gii¢siizliigii veya kramplariniz varsa, kan
potasyum diizeyinizin ¢ok diistiigiiniin bir isareti olabilir. Eger bu belirtiler siddetlenirse
hemen doktorunuzla konusunuz.
e Dokularda, viicudunuzun herhangi bir yerinde (genellikle ayaklar ve ayak bilekleri)
sislige yol acan s1v1 birikmesi yasamaya baglarsaniz.
o Kabizlik.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 karsilastiginiz 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 hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SIMKELMA®’nin saklanmasi
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http://www.titck.gov.tr/

SIMKELMA®’y1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Sasenin ve kartonun Uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SIMKELMA®’y:
kullanmayniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Eger liriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SIMKELMA®’y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullaniimayan ilaglari ¢ope atmaywmiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi'nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
AstraZeneca Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Sisli/Istanbul

Uretim Yeri:
AstraZeneca Pharmaceuticals LP, Coppell/Teksas/ABD

Bu kullanma talimat: 01/07/2024 tarihinde onaylanmustir.
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