KULLANMA TALIMATI

ANTI-FOSFAT CC® 500 mg Film Kaph Tablet
Ag1z yolu ile alinir.

Etkin madde: Kalsiyum karbonat, 500 mg (200 mg kalsiyuma esdegerdir)

Yardimci maddeler: Polividon, Magnezyum stearat, Silikon dioksit, Krospovidon, Laktoz
(inek siitiinden elde edilmistir), Makrogol 6000, Metilhidroksipropilseliiloz, Makrogol
stearat 400, Mikrokristalize seliiloz, Titanyum dioksit (E 171), Talk.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilact kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:
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ANTI-FOSFAT CC® nedir ve ne icin kullanilir?

ANTI-FOSFAT CC®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ANTI-FOSFAT CC® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ANTI-FOSFAT CC®’nin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ANTI-FOSFAT CC® nedir ve ne icin kullanilir?
ANTI-FOSFAT CC®, tablet formunda, kalsiyum karbonat iceren fosfat baglayici bir

ajandir.

Bobrek yetmezligi olan, 6zellikle, diizenli diyaliz alan hastalarda kanda yiiksek fosfat
diizeyinin (hiperfosfatemi) tedavisinde kullanilir.

100 ve 180 film tablet igeren blister ambalajlarda ve karton kutu icerisinde, PVC/PVDC
aliiminyum folyo blister ambalajda kullanima sunulmaktadir.

2. ANTI-FOSFAT CC®yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ANTI-FOSFAT CC®yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

e [lacin herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarliysaniz,
e Kaninizdaki kalsiyum miktariniz ¢ok yiiksekse (hiperkalsemi),
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e Paratiroid beziniz normalden fazla ¢alistyorsa (hiperparatiroidi),

e Asir1 dozda D vitamini kullaniyorsaniz,

e Kanda kalsiyum seviyesinin yiikselmesine neden olan 6zel tiirde kanser (6rnegin,
akciger kanseri, meme kanseri, bobrek kanseri, bazi kan kanseri tiirleri) ve kemikte
kanser yayilmasi (metastazi) mevcutsa,

e Belirli akciger hastaliklarinda (sarkoidoz, Boeck hastaligi),

e Hareketsizlige bagli olarak gelisen kemik erimesi varsa,

e Serbest mide asidi eksikliginiz varsa.

ANTI-FOSFAT CC®yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e Bobrek fonksiyonunun kisitli oldugu hallerde, bobrek tasi veya bobrekte kalsiyum
olusumu (nefrokalsinoz), bobrekte kalsiyum kristalleri birikmesi.

e Kandaki fosfat konsantrasyonunun diisiik oldugu durumlarda (hipofosfatemi).

e Besinle veya diger ilaglarla kalsiyum ve alkalilerin (bazik maddelerin) fazla alimi
durumunda alkalik maddelerle yiiksek kalsiyum konsantrasyonu siit-alkali
sendromuna (peptik lilser hastaligi nedeniyle kalsiyum igeren antiasitleri ytiksek
dozda kullanan hastalarda tanimlanmis olan Burnett sendromu) yol agabilir. Bu
nedenle de yliksek dozlar alindiginda kan ve idrardaki kalsiyum diizeyi izlenmelidir.

e Eger ailenizde kalsiyum igerikli bobrek tagi vakasi varsa doktorunuza danisiniz.

e Idrarda kalsiyum atilimmin arttig1 hallerde (hiperkalsiiiri), bu ilact kullanmaya
baslamadan once idrarda normalden fazla kalsiyum atilimi ihtimalinin olmadig1
kanitlanmalidir.

e Bu ilag ile idrarda kalsiyum atilim1 artabileceginden tedaviye baslandiktan sonraki
ilk aylarda kalsiyum tuzlarinin ¢ékelme ve bazi hallerde bobrek taslarinin olusum
olasilig1 artar. Bu durumu 6nlemek i¢in bol siv1 aliniz.

e Tedavi sirasinda serum kalsiyum ve serum fosfat seviyeleri diizenli olarak
izlenmelidir. Serum kalsiyum diizeyi ANTI-FOSFAT CC® ile tedavi sirasinda
normal aralikta tutulmalidir. Kalsiyum-fosfat {iriinlerinin seviyesi 5,3 mmol*/1
diizeyini asla agmamalidir. Astig1 durumlarda tedavi kesilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ANTI-FOSFAT CC®’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ANTI-FOSFAT CC®yi ¢ignemeden bir biitiin halinde bir miktar su ile birlikte giin
boyunca diizenli araliklarla yemeklerden hemen 6nce veya yemeklerle birlikte aliniz.

Siit tirtinlerinin kalsiyum igeriginin yliksek oldugunu ve bu nedenle de ANTI-FOSFAT
CC®’nin etkisini artirabilecegini unutmayiniz. Bir litre siitte 1200 mg kalsiyum bulunur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yapilan bilimsel caligmalar, kalsiyum karbonatin gebelik iizerinde ya da fetiisiin/yeni
dogan bebegin saglig1 tlizerinde yan etkileri oldugunu gostermemektedir. Diger tiim
ilaglarda oldugu gibi gebelik doneminde oOzellikle ilk 3 aymda kullanmaniz
onerilmemektedir. Biitiin ilaglarda oldugu gibi bu donemde herhangi bir ilag
kullanmaniz, fayda/risk iliskisinin iyice degerlendirildigi doktor karari iledir. Gebe
kadinlar kullanirken tedbirli olmalidir.
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Gebelik sirasinda uzun stireli olarak kandaki kalsiyum seviyesinin normalin {istiinde
olmas1 (hiperkalsemi) fetliste gelisim bozukluklarina ve zihinsel kisithiliklara neden
olabileceginden serum kalsiyum diizeylerine 6zellikle dikkat gosterilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimina iliskin bilinen bir etkisi yoktur.

ANTI-FOSFAT CC®nin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler:

ANTI-FOSFAT CC® laktoz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere kars1 tahammiilsiizliigiiniiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan
once doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

D vitamini ANTI-FOSFAT CC®nin emilimini dolayisiyla etkisini artirir. Ozellikle de
D vitamini ve tiirevleri ile eszamanl tedavide serum kalsiyum ve serum fosfat diizeyleri
diizenli olarak izlenmelidir. Hemodiyaliz hastalarinda hemodiyaliz islemi esnasinda
kullanilan stvinin kalsiyum igeriginin azaltilmasi gerekebilir.

Tiyazid tipi idrar soktiirtictiler kalsiyum atilimini azaltir. Kalsiyum ve tiyazidler beraber
alirsa kanda kalsiyum seviyesi takip edilmelidir.

ANTI-FOSFAT CC® alimiyla kandaki kalsiyum diizeyi yiikseldiginde kalbin giiciinii
artiran bazi ilaclara (kalp glikozitleri) kars1 hassasiyet ve bununla birlikte aritmi (kalpte
ritim bozuklugu) riski de artar.

Tiroid yetmezligi tedavisinde kullanilan levotiroksin igceren ilaglarin ANTI-FOSFAT
CC® ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek
alimmas1 gerekmektedir.

Asagidaki ilaglarin emilimi, dolayisiyla etkileri kalsiyum karbonat ile beraber alimi ile
azalabilir:

Tetrasiklin, siprofloksasin, norfloksasin, sefpodoksim-aksetil, sefuroksim-aksetil gibi
antibiyotikler, ketokonazol igeren mantar ilaglari, estramustin iceren kanser ilaglari,
demir ve floriir preparatlari.

Bu nedenle, bu ilaglarm alimi ile ANTI-FOSFAT CC® alim1 arasinda en azindan iki saat
ara olmalidir.

ANTI-FOSFAT CC® bir kalp ilac1 olan kinidinin etkinligini éngoriilemeyen bi¢imde
etkileyebilir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

ANTI-FOSFAT CC® nasil kullamlir?
Uygun kullanmim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz kan fosfat diizeyinize bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecektir.

Tedavi her 6giinle birlikte alian ikiser tablet ANTI-FOSFAT CC® ile baslamalidir
(giinde 3 gram kalsiyum karbonata karsilik gelir) ve ANTI-FOSFAT CC® dozu her
ogtinle birlikte alinan 4—6 tablete artirilabilir (giinde 9 grama kadar kalsiyum karbonata
karsilik gelir).

Uygulama yolu ve metodu:
ANTI-FOSFAT CC®yi ¢ignemeden bir biitiin halinde bir miktar su ile birlikte giin
boyunca diizenli araliklarla yemeklerden hemen dnce veya yemeklerle birlikte aliniz.

Degisik yas gruplarinda kullanim
Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda kullanimina iliskin 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanima:
Yaglilarda kullanima ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda ve uzun donemde yiiksek doz kullanan hastalarda
kanda yiiksek kalsiyum degerine, kanda alkali artisina (kandaki asitlik derecesinin
normal degerlerinin disina ¢ikmasi) ve idrarda normalden fazla kalsiyum atilimina yol
acabilir. Kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda, kanda kalsiyum miktarinin arttig
donemler olabilir (bu bazen ¢ok siddetli olup tahmin edilemeyebilir). Bu nedenle siirekli
ve diizenli olarak kanda kalsiyum ve fosfat diizeyi takibi gereklidir.

Kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmali ve diizenli olarak doktor
tarafindan kan degerleri kontrol edilmelidir.

Eger ANTI-FOSFAT CC® nin etkisinin cok giiclii ya da cok zayif oldugu izlenimine
sahipseniz, doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla ANTI-FOSFAT CC® kullandiysaniz:
Doz asimi genellikle bir soruna yol agmaz. Tek basina agiz yoluyla alinan (oral)
kalsiyum preparatlarina bagli bir zehirlenme bildirilmemistir.

ANTI-FOSFAT CC®’den gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaciyla
konusunuz.

ANTI-FOSFAT CC®’yi kullanmay1 unutursaniz

Bir 6nceki dozu almay1 unutursaniz regete edilen bir sonraki doz ile tedavinize devam
ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ANTI-FOSFAT CC?® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
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ANTI-FOSFAT CC® tedavisi hekime damisilmadan  kesilmemeli  veya
sonlandirtlmamalidir.
Bu ilacin alimv/kullanimiyla ilgili sorulariniz olmasi halinde doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Olasi yan etkiler
Tiim ilaglar gibi, ANTI-FOSFAT CC®nin iceriginde bulunan maddelere duyarl1 olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ANTI-FOSFAT CC®’yi kullanmayi durdurunuz ve

DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine

basvurunuz:

e Deri alt1 alerjik reaksiyon (anjiyoddem) veya girtlak 6demi (laringeal 6dem) gibi asir1
duyarlhilik reaksiyonlari.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ANTI-FOSFAT CC®ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde 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 goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin en az birinde goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz.

Bilinmiyor: (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):

e Midede karbondioksit olusumu ihtimali nedeniyle siskinlik hissi olugmasi,

e (oziinemeyen tuzlarin olusumu nedeniyle fosfat emiliminin azalmasi,

e Bobrek yetmezliginde ve yiliksek dozlarin uzun siireli olarak alinmasi durumunda
kandaki kalsiyum konsantrasyonunun yiikselmesi (hiperkalsemi) ve kan asitliginin
azalmasi (metabolik alkaloz),

e Siit-alkali sendromu: sik idrara ¢ikma, bas agrisi, istah kaybi, mide bulantis1 ya da
kusma, kanda kalsiyum seviyelerinin yiikselmesi ve bobrek yetmezligi ile birlikte
olagandis1 yorgunluk ve halsizlik,

e Hafif gastrointestinal rahatsizliklar 6rnegin; bulanti, karin agrisi, ishal, kabizlik,
siskinlik ve gegirme,

e Idrarla birlikte bobrek tasi olusumuna yol agabilecek yiiksek miktarda kalsiyum

atilim1 (kalsiyum tedavisine baglandiktan sonraki ilk aylarda),

Yumusak dokularda kalsiyum birikmesi (yumusak doku kalsifikasyonlari),

Damarlarda kalsiyum birikmesi (damar kalsifikasyonlar1),

Organlarda kalsiyum birikmesi (organ kalsifikasyonlar1),

Bulanti,

Karin agrist,
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e Ishal,
e Kabizlik,
e Mide ve bagirsakta gaz.

Seyrek:

e (Cilt dokiintiisii, kasinti, kizariklik ve kurdesen gibi cilt reaksiyonlar1 (6zellikle alerji
Oykiisii olan hastalarda kurdesen)

e Idrarla atilan kalsiyum miktarmin artmas: (hiperkalsiiiri)

Kandaki kalsiyum diizeylerinin yiikselmesi halinde ANTI-FOSFAT CC® dozlari
azaltilmalidir. Diyaliz hastalarinda diyaliz sivisinin kalsiyum konsantrasyonu gecici

olarak azaltilabilir.
Bunlar ANTI-FOSFAT CC®’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda deginilmeyen herhangi bir yan etki fark ederseniz, liitfen
doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz.

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.

ANTI-FOSFAT CC®nin Saklanmasi
ANTI-FOSFAT CC®’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

25°C altinda oda sicakliginda ve ambalajinda muhataza ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANTI-FOSFAT CC®yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve gilincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu
ile karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi: ASSOS llag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
Umraniye, Istanbul, Tiirkiye.

Uretim Yeri: Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Iserlohn, Almanya.

Bu kullanma talimati 29/03/2018 tarihinde onaylanmistir.
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