KISA URUN BIiLGILERIi

1- BESERI TIBBI URUNUN ADI
PHOS-OUT 667 mg tablet

2- KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

Kalsiyum asetat 667 mg (169 mg Ca*")
Yardimc1 maddeler:

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3-  FARMASOTIK FORM
Beyaz renkli, bir yiizii diiz, diger yiizii ¢entikli, oblong tablet.

4-  KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Phos-Out’un tedavi endikasyonu hiperfosfatemide fosfat baglayici olmasindan ileri gelir. ileri
derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi 30 ml/dakikadan daha diisiik
olanlar) c¢esitli derecelerde fosfat retansiyonu ve hiperfosfatemi gesitli kademelerini gosterir.
Fosfat retansiyonu, osteodistrofi ile birlikte sekonder hiperparatiroidizm ve yumusak doku
kalsifikasyonlarinin nedenleri arasinda baslica rolii iistlenir.

Hiperfosfateminin kontrol altina alinmasinda diyetteki fosfat aliminin azaltilmasi, fosfat
baglayicilari ile bagirsaktaki absorbsiyonunun inhibisyonu ve diyaliz yolu ile viicuttan fosfatin
uzaklastirilmasi gibi girisimler uygulanabilir.

PHOS-OUT yemeklerle beraber alindiginda diyet fosforu ile baglanir ve ¢oziinmeyen fosfat

haline gecerek fegesle atilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Oral yolla kullanilir.

Tabletlerin en yiiksek fosfat baglama etkisi gosterebilmesi i¢in yemek sirasinda ve ¢ignemeden
yutulmalidir. Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde baslangi¢ dozu 2
tablettir (169mg kalsiyum). Hiperkalsemi olusmadigi siirece istenen serum fosfat seviyesi
temin edilinceye kadar doz artirilmalidir. Genelde her 6giinde hastalarin cogu 3-4 tablete kadar

kullanabilir.
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Doz, alinan fosfat ve diyaliz yoluyla atilan fosfata bagli olarak azaltilip ¢ogaltilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Karaciger yetmezligi:

Gastrointestinal sistemden pratikte emilmeden fosfat ile birleserek fecesle atildigindan
karaciger ilk gecis ya da son gecis dongiisii yoktur. O nedenle karaciger yetmezliginde bir

kisitlama yoktur.

Bobrek yetmezligi:

fleri derecede bobrek yetmezliginde kalsiyum igeren besinlerle birlikte kalsiyum asetat
verildiginde hiperkalsemi gelisebilir. Bu durumda, kalsiyum asetat tedavisi sirasinda
yemeklerde kalsiyum iceren besinlerden kagimilmalidir. Hastalarda serum kalsiyum ve fosfat
diizeylerinin izlenmesi gerekir.

Pediyatrik popiilasyon

Kalsiyum asetat’in pediyatride emniyeti ve etkinligi tam olarak kanitlanmamustir.

Geriyatrik popiilasyon
Geriyatrik popiilasyonda doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
- Etkin madde ya da yardimci maddelerden herhangi birine alerjisi olan hastalarda
kontrendikedir.

- Hiperkalsemisi veya asetat intoleransi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

- Bobrek yetmezligi olan hastalarda tabletlerin etkisi diizenli olarak kontrol edilmelidir

- Fazla miktarda PHOS-OUT tablet alimi hiperkalsemiye neden olabilir. O nedenle tedavinin
ilk zamanlarindaki doz ayarlama siirecinde serum kalsiyumu haftada iki kez Ol¢iilmelidir.
Hiperkalsemi olusursa doz diisiiriilmeli veya hiperkalseminin ciddiyetine bagli olarak tedavi
durdurulmalidir. Serum kalsiyum X fosfat diizeyi 66 (mg*dl*)’yi gegmemelidir. Yumusak doku
kalsifikasyonunun erken teshisi i¢in radyografik incelemeler yardimci olabilir.

- D vitamini preparatlar1 ile birlikte yapilan tedavilerde hiperkalsemi riskine 6zellikle dikkat

edilmelidir.
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- Aritmiye neden olabileceginden, digital alan hastalara kalsiyum asetat verilmemelidir.
- Tedaviye her zaman i¢in ¢ok diisiik dozlarda baglanmali verilecek doz serum kalsiyumunun
oOlgiilmesi ile dikkatli bir sekilde arttirtlmalidir. Serum fosfor seviyesi de periyodik bir sekilde

Olciilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

- Kalsiyumun tiazid ditiretiklerle alinan yiliksek dozlari, siit alkali sendromu ve hiperkalsemi
ile sonuglanir.

- Kalsiyum tuzlari, T4 absorpsiyonunu azaltir. Tiroit hastalarinda dikkatle kullanilmali ve bu
durum g6zoéniinde bulundurulmalidir.

- Kalsiyum asetat, digoksin toksisitesini potansiyalize eder.

- Tetrasiklin, atenolol (ve potansiyel olarak diger beta-blokorleri), demir, kinolon
antibiyotikleri, alendronat, sodyum floriir ve ¢inkonun absorpsiyonununu anlamli miktarda
azaltir. Kalsiyum kanal blokdrlerine etki ederek (mesala verapamil) bu ilaglarin etkisini
azaltabilir. Polistiren sulfonatin potasyum-baglayici yetenegini azaltabilir; ayn1 anda

kullanimindan ka¢inilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon

Kalsiyum asetat’in pediyatride emniyeti ve etkinligi tam olarak kanitlanmamustur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Ureme yetenegi iizerine etkileri bilinmemektedir.
Gebelik donemi

Kalsium asetat’in gebe kadinlarda kullanimina iligskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar

iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz. Kisim 5.3).

3/7



Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. PHOS-OUT gerekli olmadik¢a (bunun

kosullart belirtilmelidir) gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Kalsiyum asetatin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Kalsiyum asetat’in siit ile
atilimi hayvanlar tizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya
da PHOS-OUT tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina tedaviden kagimilip
kacinilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydalar1 ve PHOS-

OUT tedavisinin anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Kalsiyum Asetat’in fertilite {izerine olan etkileri ile ilgili olarak uzun siireli bir arastirma

yapilmamustir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
PHOS-OUT Tablet’in ara¢ ya da makine kullanma yetenegini etkiledigini diislindiiren bir veri
yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler
Bu boliim boyunca tablolarda kullanilan sikliklar: ¢ok yaygin (>1/10), yaygin (=1/100, <1/10),
yaygin olmayan (>1/100, <1/100), seyrek (=1/10.000, <1/1000) ve ¢ok seyrek (<1/10.000):

Pazarlama sonras1 deneyimlere gore asagida belirtilen yan etkiler bildirilmistir.

Organ Sistemi Sinifi Sikhik Yan Etki
Metabolizma ve beslenme hastaliklar1 | Seyrek Hiperkalsemi
Vaskiiler hastaliklar Cok seyrek Vaskiiler progresyon
Gastrointestinal hastaliklar Seyrek Asemptomatik veya manifest

kusma)
Deri ve deri alt1 doku hastaliklar1 Seyrek Kasginti
Kas-Iskelet bozukluklari, bag dokusu | Seyrek Hiperkalsemik kemik ve yumusak
ve kemik bozukluklar doku kalsifikasyonu
Sinir sistemi hastaliklari Cok seyrek Konfiizyon, deliryum, stupor ve koma
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Laboratuar bulgulan
PHOS-OUT Tablet ile tedavi sirasinda orta derecedeki hiperkalsemi (Kalsiyum: >10.5 mg/dL
ila >12 mg/dL) ve ¢ok ciddi hiperkalsemi (Kalsiyum: >12 mg/dL) olusabilir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Kalsiyum asetat’in 6ngoriilen dozunun {istiindeki dozlar hiperkalsemiye sebep olabilir. Orta
derecedeki hiperkalsemi ilacin dozunun azaltilmasi veya gegici olarak kesilmesi ile kolayca
kontrol altina almabilir. Siddetli hiperkalsemide akut hemodiyaliz ile tedavi edilebilir.

Diyalizdeki kalsiyum konsantrasyonunun azaltilmasi hiperkalsemi sikligini ve siddetini azaltir.

5- FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grubu : Hiperkalemi ve hiperfosfatemi tedavisinde kullanilan ilaglar

ATC kodu :VO3AE

Etki mekanizmasi:

PHOS-OUT Tabletin igerigindeki kalsiyum asetat bobrek yetmezligi olan hastalarin
diyetlerindeki fosfati1 baglayarak emilimini engellemek suretiyle etki gostermektedir.
PHOS-OUT Tablet nétral pH’da son derece ¢oziiniir olup, ince bagirsak proksimalinde fosfatin
kalsiyuma baglanmasini olanakli kilar.

Diyetteki fosfatin azaltilmasi veya diyaliz yoluyla uzaklastirilmasi ¢ogu zaman yetersiz
kalmistir. Diyaliz hastalar1 diyetteki fosforun %40 ile %80’ini absorbe ederler. Bu nedenle,
diyaliz tedavisi goren pek cok bdobrek yetmezligi olan hastanin diyetlerindeki fosfat
fraksiyonlarinin fosfat baglayicilar kullanilarak azaltilmasi1 gerekmektedir.

Serum fosfatinin 6.0 mg/dl’den diigiik tutulmasi genelde fosfat baglayicilart ile olan tedavinin

yeterli oldugunu gosterir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Kalsiyumun absorpsiyonu i¢in D vitamini gerekmektedir.

Asidik bir ortamda kalsiyum ¢oziliniirliigii artar.

Farmasotik dozaj formlarindaki kalsiyum asetatin oral olarak alinmasi halinde, sistemik

absorpsiyonu aclik halinde %40°1n, tokluk durumlarinda %30 un altindadir. Bu oranlar saglikli
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veya bobrek yetmezligi olan hastalarda degisen durumlardaki orani yansitir. Yiyeceklerle
birlikte kalsiyum asetat alindig1 zaman, diyetteki fosfat, ¢éziinmeyen kalsiyum fosfat formuna

donerek feces yolu ile atilir.

Dagilim:

Kalsiyum plasentaya geger, anne siitiine de geger.

Biyotransformasyon:

Kalsiyum asetatin biyotransformasyonu hakkinda detayl bilgi yoktur.

Eliminasyon:

Itrah edilisi absorbe edilmemis kalsiyum olarak baslica fecesle olur . %20’si idrarla itrah olur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Kalsiyum asetat’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar {izerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1.Yardimci maddelerin listesi
Sodyum nigasta glikolat (primojel)
Polietilen glikol 8000
Prejelatinize nisasta

Kalsiyum stearat

6.2. Gecimsizlikler

Kalsiyum asetatin %5°lik (a/h) sudaki bir ¢ozeltisinin pH’1 7.2 ila 8.2°dir. Bu da ¢ok zayif bir
alkaliligi ifade etmektedir. Giiglii asidik reaksiyonlu maddelerle ge¢imsizlik olusturabilir.
Farmakolojik olarak PHOS OUT Tablet (kalsiyum asetat) tetrasiklin grubu ilaglarin

biyoyararlanimini azaltir.

6.3. Raf omrii

48 ay
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C’nin altinda, 151k ve nemden uzakta, oda sicakliginda ve preparatin orijinal ambalajinda

saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
180 tablet (10 x 18) blister ambalaj igerisine konulmus olarak, kullanma talimat1 ile birlikte

karton kutularda bulunur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri” ne uygun olarak imha edilir.

7- RUHSAT SAHIBI

Dingsa Ilag San. ve Tic. A.S.

1. Organize Sanayi Bolgesi

Avar Cad. No:2 06935 Sincan/Ankara
Tel : 0312267 1191

Faks: 0312267 11 99

8- RUHSAT NUMARASI

9- iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARiHI

[k ruhsat tarihi :

Ruhsat yenileme tarihi :

10- KUB’UN YENILENME TARIiHi
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