KULLANMA TALIMATI

ANTI-FOSFAT CA®, 700 mg Film Kaph Tablet
Oral yolla alinr.

Etkin madde: 700 mg Kalsiyum asetat
Yardimct Maddeler: Mikrokristalize seliiloz, Polividon K30, Krospovidon, Magnezyum
stearat, Sakkaroz, Hidroksipropil metilseliiloz, Makrogol 6000, Talk.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullanimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iflag hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

ANTI-FOSFAT CA® nedir ve ne icin kullanilir?

ANTI-FOSFAT CA®’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ANTI-FOSFAT CA® nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ANTI-FOSFAT CA®’nin saklanmasi

ok wn PR

Bashklar yer almaktadr.
1. ANTI-FOSFAT CA® nedir ve ne i¢in kullanihr?
ANTI-FOSFAT CAP yiiksek kan fosfat diizeyi tedavisinde kullanilan mineral bir ilagtir.

ANTI-FOSFAT CA®, Kalsiyum asetat iceren fosfat baglayici bir ilagtir ve bdbrek yetmezligi
nedeniyle ozellikle diizenli hemodiyaliz alan hastalarda yiiksek kan fosfat diizeyinin
(hiperfosfatemi) tedavisinde kullanilir.

ANTI-FOSFAT CA®, 100, 180 ve 200 film tablet iceren kutuda kullanima sunulmaktadir.
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2. ANTI-FOSFAT CA®y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ANTI-FOSFAT CA®y1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
e Eger ilacin herhangi bir bilesenine asir1 duyarliysaniz,
e Paratiroid beziniz normalden fazla ¢alisiyorsa, asir1 dozda D Vitamini kullaniyorsaniz,
kanda kalsiyum seviyesinin yiikselmesine neden olan 6zel tiirde kanser (6rnegin,
akciger kanseri, meme kanseri, bobrek kanseri, belirli kan kanseri tiirleri) mevcutsa,

e Kanser tiirlerinin kemige yayilma durumu, sebebi bilinmeyen ve pek ¢cok organi tutan
bir hastalik olan sarkoidoz, hareketsizlige bagli olarak gelisen kemik erimesi ve
serbest mide asidi eksikligi varsa,

e Eger idrarda siirekli olarak asirt kalsiyum atilimi, bobrekte kalsiyum birikimi,
tekrarlayan kalsiyum bobrek taslari ve kanda diisiik fosfat seviyesi varsa.

ANTI-FOSFAT CA®y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger ailevi kalsiyum taglar1 hikayesi varsa idrarda asir1 kalsiyum birikmesi ihtimalinin
olmadiginin kanitlanmasi gerekli olabilir

e Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi tahammiilsiizliigiiniiz
oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

ANTI-FOSFAT CA® nin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
ANTI-FOSFAT CAP tabletler yemeklerle birlikte alinmalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uriine ait gebelik déneminde elde edilen yeterli veri bulunmamaktadir. Hamilelik sirasinda
doktorunuz bu ilaci kullanip kullanmamaniza karar verecektir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir etki dngdriilmemektedir. Kalsiyum karbonat emzirme
doneminde kullanilabilir.

Arag¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanimina iligskin bilinen bir etkisi yoktur.

ANTI-FOSFAT CA®nmn iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda énemli
bilgiler

ANTI-FOSFAT CA®nin iceriginde siikroz bulunmaktadir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi tahammiilsiizliigiiniiz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriini
almadan 6nce doktorunuzla temasa ge¢iniz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

D vitamini ve D vitamini tiirevlerinin kullanimi ile bagirsaklardan kalsiyum emilimi artar.
Tiyazid tiirii (klorotiazid, hidroklorotiazid, indapamid gibi) idrar soktiiriiciiler kalsiyum
atilmasini azaltirlar. Kalsiyum ve tiyazidler ayn1 zamanda alinirsa, kan kalsiyum seviyesinin
izlenmesi gerekir.

Asagidaki ilaglar kalsiyum asetat ile beraber kullanildiginda bu ilaglarin emilimi ve
etkinlikleri azalir: Tetrasiklin, Sefpodoksim-aksetil, Sefuroksim-aksetil, 4-kinolon’lar
(Siprofloksasin, norfloksasin gibi) igeren antibiyotikler, Ketokonazol igeren mantar ilaglari,
estramustin igeren kanser ilaglari, demir ve florid igeren ilaglar.

Bu ilaglarin alim1 ile ANTI-FOSFAT CA® alimi arasinda en az 3 saat siire bulunmalidir.

Kan kalsiyum seviyesi arttiginda kalp iizerine etkili glikozitlere karsi hassasiyet ve bununla
birlikte ritim bozuklugu riski de artar.

Aliminyum igerikli hazimsizlik tedavisinde kullanilan antiasitlerle birlikte alinmasi
aliminyum emiliminde bir artisa sebebiyet verebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ANTI-FOSFAT CA® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz kan fosfat seviyesine bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecektir.

Doktorunuz tarafindan baska sekilde recete edilmediyse, baslangi¢c dozu olarak giinde ti¢ defa
2-3 adet ANTI-FOSFAT CA® film kapli tablet almalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Ag1z yolu ile uygulanir.

ANTI-FOSFAT CA®, bir biitiin halinde, ¢ignemeden bir miktar sivi ile giinde ii¢ defa
yemeklerle birlikte alinir.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanimina iliskin 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda kullanimu ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Kronik bobrek yetmezligi nedeniyle uzun siireli kalsiyum asetat tedavisi altinda bulunan
hastalarda kan kalsiyum ve fosfat seviyelerinin izlenmesi gereklidir. Ozellikle D vitamini
tirevlerini de alan hastalarda bu durum daha da 6nem kazanir.

Eger ANTI-FOSFAT CA® ’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

3/5



Kullanmaniz gerekenden fazla ANTI-FOSFAT CA® kullandiysaniz:
Tek basina, agiz yoluyla asir1 dozda alinan kalsiyum ilaglarina bagli olarak belirtilmis bir
zehirlenme raporu mevcut degildir.

ANTI-FOSFAT CA®'yi kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

ANTI-FOSFAT CA®y1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ANTI-FOSFAT CAP® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ANTI-FOSFAT CA® kullanimi doktorunuzun &nerisi olmadan kesilmemelidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ANTI-FOSFAT CA®nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

- Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’ inden fazla goriilebilir.

- Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

-Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
- Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

- Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

- Siklig1 bilinmeyen: eldeki verilerle belirlenemeyecek kadar az

Cok yaygin:

Hafif Hiperkalsemi (Ca < 3 mmol/l)

Hafif hiperkalsemi (kalsiyum seviyesinin yiiksek olmasi) semptomlart Oncelikle kas
giicsiizliigli ve gastrointestinal rahatsizliklardir (karin agrisi, kabizlik, mide bulantisi).
Yaklasik olarak hastalarin %1 inde ortaya ¢ikar.

Yaygin:
Siskinlik, gaz, kabizlik veya ishal, bulanti, kusma

Bilinmiyor:

Bobrek yetmezliginde ve uzun siireli yiiksek doz kullanimi sonucunda hiperkalsemi (kalsiyum
seviyesinin yiiksek olmasi), hiperkalsiiiri (idrarda kalsiyum yiiksekligi) ve metabolik alkaloz
(asit-baz dengesizligi) ortaya ¢ikabilir. Kronik bobrek iflasi olan ve fosfat baglayici olarak
Kalsiyum asetat kullanan hastalarda yliksek dereceli ve Onceden tahmin edilemeyen
hiperkalsemik (kalsiyum seviyesinin yiiksek olmasi) ataklar geligsebilir. Bu nedenle serum
kalsiyum ve fosfatin diizenli kontrolii mutlaka gereklidir.

Kalsiyum karbonat ile yapilmis klinik arastirmalar kronik bobrek yetmezlikte uzun dénemli
kalsiyum karbonat tedavisi sirasinda yumusak doku kalsifikasyonlarinin (kireglenme)
gelismesinin miimkiin oldugunu gdstermistir. Ancak bu durumla ilgili olarak kalsiyum asetat
ile yapilan tedaviler i¢in herhangi bir veri yayimlanmamistir. Bu sikayetlerin engellenmesi
icin kalsiyum asetat dozu miimkiin oldugunca diisiik tutulmali ve siki bir sekilde serum
kalsiyum ve serum fosfat seviyelerine gore ayarlanmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek karaciger yetmezligi:

Fosfat baglayict ajan olarak ANTI-FOSFAT CA® kullanan kronik bobrek yetmezlikli
hastalarda, ozellikle beraberinde D vitamini tiirevlerini de kullaniyorlarsa, hiperkalsemik
(kalsiyum seviyesinin yiiksek olmas1) ataklar gelisebilir. Bu nedenle siirekli ve diizenli serum
kalsiyum ve serum fosfat monitorizasyonu gereklidir. Kalsiyum tuzlari, ¢dziinmeyen tuz
formlar1 olusturarak fosfat emilimini azaltir.

Bilimsel yayinlarda kronik bobrek yetmezlikte uzun donemli kalsiyum asetat tedavisi
sirasinda yumusak doku kalsifikasyonlarmin (kire¢lenmesinin) gelismesinin - miimkiin
olduguna iliskin bilgiler vardir. Bu raporlarin anlamlilig1 heniiz belirgin degildir. Onleyici
olarak miimkiin olan en diisiik kalsiyum dozu tavsiye edilir ki bu serum kalsiyum ve fosfat
seviyelerinin takibi ile tayin edilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz.

Tavsiye edilen dozlarda bile midede karbondioksit olusma ihtimali nedeniyle siskinlik hissi
olusabilir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda ve uzun donemde yiiksek doz kullanan hastalarda yiiksek
kan kalsiyum seviyesi, kanda alkali fazlasi ve idrarla atilan kalsiyum miktarinin yiiksek
olmasina yol agabilir.

Bunlar ANTI-FOSFAT CA® nin hafif yan etkileridir.

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
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuz veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ANTI FOSFAT CA® min saklanmasi
25°C’1n altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda muhafaza ediniz.
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANTI-FOSFAT CA® i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: ASSOS ilag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
Asagi Dudullu Mah. Tosya Cad. No: 5, 34773 Umraniye, Istanbul

Uretim Yeri: Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Almanya
Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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