KISA URUN BILGILERI
1. TIBBI URUNUN ADI
PHOS- EX 250 mg Tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir tablet 250 mg kalsiyuma esdeger 1000 mg kalsiyum asetatanhidroz igerir.

Yardimci1 maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in bakiniz Boliim 6.1.

3. FARMASOTIK FORM

Tablet

Bir tarafinda‘Phos-Ex’ basili, diger tarafinda ¢entik bulunan oval sar1 tablet.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar
Diyaliz yapilan hastalarda kronik bobrek yetmezligi ile birlikte olan hiperfosfateminin
diizeltilmesi.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhig ve siiresi:

Yetiskinler

Baslangigta giinde ii¢ defa bir tablet verilir. Azami fosfat baglayici etki elde etmek igin
tabletler biitiin olarak yemeklerde yutulmalidir.

Hastalarin tabletleri yutamadigi durumlarda, tabletler bdliiniip yiyecekle birlikte
aliabilir. Tabletler biitiin veya boliinerek alinirken aci tadi olmasit nedeniyle
cignenmemelidir.

Hiperkalsemi olusmadig1 siirece istenilen serum fosfat seviyesi temin edilinceye kadar
doz artirilmalidir. Genelde hastalarin ¢ogunun her giin 4-6 tablete kadar almasi gerekir
(Her yemekte 1-2 tablet).

Giinliik tavsiye edilen azami doz 12 tablettir.
Uygulama sekli:

Oral yolla kullanilir.
Tabletler yemek sirasinda ve ¢ignenmeden yutulmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda fosfat baglayicilarin kullanilmasi ile ilgili diyet
tavsiyelerine ve hastaya uygun diyaliz yontemlerine uyularak yapilmalidir.

Diyaliz ile alinan veya atilan fosfat miktarina ve serum kalsiyumu iizerinde siiregelen
etkisine bagli olarak dozun ayarlanmasi gerekebilir. Ornegin her hafta olmak iizere ilacin
etkinligini saptamak ve hiperkalsemiyi onlemek i¢cin hem serum fosfat hem de kalsiyum
seviyelerinin diizenli olarak izlenmesi gerekir.

Eger hiperkalsemi meydana gelirse, hiperkalseminin derecesine bagli olarak doz
azaltilmal1 veya gegici olarak tedavi durdurulmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Doz ayarlamasina dair 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda giivenilirligi ve etkinligi bildirilmemistir.

4.3  Kontrendikasyonlar
Etkin madde veya herhangi bir yardime1 maddeye karsi asir1 duyarlilik.

Hiperkalsemi.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Bobrek yetmezligi olan hastalarda fosfat baglayicilarin kullanilmasi ile ilgili diyet
tavsiyelerine ve hastaya uygun diyaliz yontemlerine uyularak yapilmalidir.

Diyaliz ile alinan veya atilan fosfat miktarina ve serum kalsiyumu iizerinde siiregelen
etkisine bagli olarak dozun ayarlanmas1 gerekebilir. Ornegin her hafta olmak iizere ilacin
etkinligini saptamak ve hiperkalsemiyi onlemek i¢in hem serum fosfat hem de kalsiyum
seviyelerinin diizenli olarak izlenmesi gerekir.

Eger hiperkalsemi meydana gelirse, hiperkalseminin derecesine bagli olarak doz
azaltilmali veya gegici olarak tedavi durdurulmalidir. Ozellikle vitamin D preparatlari ile
ayni anda tedavi yapilmasi halinde hiperkalsemi riskinin dikkate alinmasi gerekir.

Hastalar hiperkalsemi semptomlar1 konusunda uyarilmalidir.
Klinik ¢alismalarda PHOS-EX’in uzun vadeli toksisitesi degerlendirilmemistir.
Ozellikle kalsiyum tuzlar1 ile uzun vadeli fosfat tedavisi sirasinda doku kalsifikasyonu

hakkinda bildirimler yapilmistir. Kalsifikasyon riskinin PHOS-EX ile diger kalsiyum
tuzlarindan daha fazla olup olmadig1 bilinmemektedir.
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Hastalarin kalsiyum yiikiine daha fazla ilave yapilmasindan kag¢inmak ig¢in iginde
kalsiyum karbonat veya diger kalsiyum tuzlari bulunan regetesiz antiasit ilaglar1 almadan
once doktora bagvurmalar1 tavsiye edilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Kalsiyum bazi ilaglarla etkilesir: enokzasin, norflokzasin,

- Siprofloksasin, tetrasiklin(PO)gibi antibiyotiklerin absorbsiyonu etkilenebilir. Sonug
olarak PHOS-EX antibiyotik tedavisinden 3 saat dnce veya sonra alinmalidir.

- Hiperkalsemiden kagimmak i¢in Vitamin D preparatlarinda doz modifikasyonu yapmak
gerekebilir.

- Hiperkalsemi durumunda digitalis glikozitleri, verapamil ve gallopamilin kardiyak
etkilerini artirabilir. Bu durum kardiyak toksisiteye sebep olabilir. Dolayisiyla
kullanirken 6zel 6nlemler alinmalidir (EKG ve biyolojik gézetim).

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina dair veri mevcut degildir.
Gebelik donemi

Bu konuda herhangi bir veri mevcut degildir. Gebelik sirasinda verildiginde PHOS-EX’in
fotusa etkileri olup olmadig1 veya {ireme kapasitesini etkileyip etkilemedigi
bilinmemektedir.

Laktasyon donemi
PHOS-EX sadece bu ilac1 alabilecegi agikca belirtilmis emziren kadinlara verilmelidir.
Ureme yetenegi/ Fertilite

PHOS-EX’in iireme kapasitesini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanmim iizerindeki etkiler
PHOS-EX’in ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkiledigine dair bir gozlem
yapilmamustir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki tanimlama uyarinca, en sik goriilenden en az goriilene
dogru siralanmastir.
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Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Bagisiklik sistemi hastaliklan
Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyonlar: kizarma, sisme, solunumda zorluk, deride izler

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Bulanti, kusma, ishal ve kabizlik

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Yaygin olmayan: Kemiklerde agri, agir1 susama, asirt miktarda idrar yapma

Istenmeyen etki olarak bildirilen bulgu ve belirtilerin bazilar1 hafif veya ciddi kalsemiye
bagli olabilir.

Hiperkalsemi olugabilir ve bu yiizden toplam ve iyonize serum seviyeleri
izlenmelidir. Hastalarin yaklasitk %1’inde hafif hiperkalsemi (Ca>2.6 mol/L)
olusabilir ve bu durum asemptomatiktir =~ veya kendisini kabizlik, istahsizlik,
bulanti ve  kusma  olarak gosterir. Hastalarin yaklasik %1’inde daha ciddi
hiperkalsemi (Ca>3.0 mmol/L) meydana gelebilir ve bu konfiizyon, deliryum, stupor
ve ¢ok ciddi hallerde ise koma seklinde ortaya ¢ikabilir. Hastalara bu semptomlardan
herhangi birisi meydana geldiginde doktoruna danigsmasi tavsiye olunur.

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Kalsiyum i¢eren maddeler ile doz asim1 yumusak doku kalsifikasyonuna sebep olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapotik grup: Fosfat baglayici.
ATC kodu: VO3A E

Kalsiyum asetatin kalsiyum iyonlari, yemek esnasinda alindiginda yenen gidada mevcut
fosfat1 baglar ve fegesle atilan, kolayca erimeyen Kalsiyum fosfat iiriiniinii olusturur.

PHOS-EX iki bileseni olan kalsiyum ve asetat viicudun normal fizyolojik bilesenleri olup
gida maddesinde de mevcuttur. Dogada bulunan bir gida maddesi bileseni olarak
kalsiyum asetat genelde giivenli kabul edilir, ancak kalsiyum tuzlarmin asir1 derecede
alinmasi hiperkalsemiye yol agabilir.

5.2 Farmakokinetik ozellikleri
Genel ozellikler

Kalsiyum asetatin sistemik mevcudiyeti istenmez.
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Emilim:
Bakiye asetat daha sonra normal metabolik yollardan atilacagi bikarbonat ile metabolize

olur. Fosfat baglamayan kalsiyum miktar1 degiskendir ve bagli olmayan kalsiyum
emilebilir. Bu nedenle kalsiyum diizeyinin izlenmesi onerilir.

Dagilim:
Kalsiyum asetatin kalsiyum iyonlari, yemek esnasinda alindiginda yenen gidada mevcut

fosfat1 baglar kolayca erimeyen Kalsiyum fosfat iirliniinii olusturur.

Eliminasyon:
Fegesle atilir.

53 Klinik oncesi giivenlilik verileri

PHOS-EX kalsiyum asetat tabletlerine iliskin 6zel ¢aligmalar mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLERI

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
Macrogol 8000
Sodyum nisasta glikolat (Tip A)
Kalsiyum stearat
Limon kremas: tatlandirici (No 74382)(limon yag,sitral,aldehid C-9,lime
yagi, portakal yagi,vanilya, etil vanilya,malto-dekstrin, trikalsiyum fosfat
igerir)
Sar1 demir oksit(E 172)

6.2 Gegcimsizlikler

Bulunmamaktadir
6.3 Raf omrii
3yil

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Tabletler kendi orijinal kapali kutularinda muhafaza edilmelidirler.

Bu sekilde muhafaza edildigi takdirde iizerine yazilan son kullanma tarihine kadar
saklanabilir.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

Polipropilen kapakli, beyaz HDPE siselerde 50,100,180,200,500 tablet olarak
ambalajlanir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik bulunmamaktadir.
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7. RUHSAT SAHIBI

SAY iLAC SAN. VE TiC. LTD.STi.

Bagdat Cad. No 314 D 2 Caddebostan — ISTANBUL
Tel : 0216 356 17 40

Fax : 0216 385 63 68

E —mail : sayilac@superonline.com

8. RUHSAT NUMARASI
100/ 41

9. ILK RUHSAT TARIiHI
13.11.1996

10. KUB’UN YENILENME TARiHI
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