KULLANMA TALIMATI

ANTAX 1000 mg oral toz iceren sase
Agizdan ahinir.

o Etkin madde: Her bir sase, 1000 mg lantanyum’a esdeger 2166,4 mg lantanyum
karbonat oktahidrat igerir.

o Yardimcit maddeler: Dekstrat hidrat (glukoz), kolloidal silikon dioksit ve magnezyum
Stearat.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

-Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
-Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
-Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

-Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ANTAX nedir ve ne icin kullanilir?

2. ANTAX’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ANTAX nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ANTAX tn saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.



1. ANTAX nedir ve ne i¢in kullanilir?

ANTAX, beyaz renkli, akici graniiler toz igeren PET film/Aliiminyum folyo/PET film/PE
film sagelerde; her biri 10 sase igeren 3 kutunun bulundugu 30 saselik kutu ve her biri 10 sase
iceren 9 kutunun bulundugu 90 saselik kutu olarak takdim edilmektedir

ANTAX kronik bdbrek hastaligi olan hastalarin kanindaki fosfat seviyesini diisirmek igin
kullanilir.

Bobrekleri diizglin ¢alismayan hastalarin kandaki fosfat seviyesi kontrol edilemez. Boylece
kandaki fosfat miktar1 artar (doktorunuz buna hiperfosfatemi diyebilir).

ANTAX sindirim kanalinizda fosfat ile baglanarak gidalardan alinan fosfat emilimini azaltan
bir ilagtir. ANTAX a baglanan fosfat bagirsak duvarindan emilemez.

2. ANTAX’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ANTAX"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Lantanyum karbonat oktahidrat’a veya ANTAX’m bilesimindeki herhangi bir
yardimc1 maddeye karsi alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa, (B6liim 6.’da listelenmistir)
e Eger kaninizdaki fosfat seviyesi diisiikse (hipofosfatemi).

ANTAX’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidaki durumlardan herhangi biri sizde varsa veya ge¢cmiste yasamis iseniz, ANTAX
tedavisinden 6nce doktorunuza sdyleyiniz:
e mide veya bagirsak kanseri
iltihapl bagirsak hastaliklar (iilseratif kolit veya Crohn hastalig1 dahil)
karm ameliyat1 veya karin/bagirsak enfeksiyonu veya iltihabi (peritonit)
mide veya bagirsak tilserleri
bagirsakta tikaniklik veya bagirsakta yavas hareketlilik (hareket) (6rn. Seker hastalig
nedeniyle kabizlik ve mide komplikasyonlar1)
e karaciger veya bobrek fonksiyonlarinda azalma

Eger bobrek fonksiyonlariniz azalmis ise doktorunuz zaman zaman kaninizdaki kalsiyum
seviyesini kontrol etmeye karar verebilir. Eger kaninizdaki kalsiyum seviyesi diisiikse, bu
durumda size ilave kalsiyum verilebilir.

Rontgen c¢ektirmeniz gerekiyorsa, sonuglari etkileyebilecegi icin liitfen doktorunuza ANTAX
kullanmakta oldugunuzu sodyleyiniz.

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

ANTAX1n yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
ANTAX yemekler ile birlikte veya yemeklerden hemen sonra alinmalidir. ANTAX’1n nasil
kullanilacagina iligkin talimatlar i¢in Boliim 3'e bakiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



ANTAX gebelik sirasinda kullanilmamalidir. Eger hamile iseniz veya hamile olabileceginizi
diisiinliyorsaniz veya bebek sahibi olmayir planliyorsaniz, ANTAX kullanmadan 6nce
doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

llacin anne siitii ile cocu@a gecip gecmedigi bilinmediginden ANTAX kullanirken
emzirmemelisiniz. Eger emziriyorsaniz bu ilaci kullanmadan ©nce doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanim

Sersemlik ve bag donmesi lantanyum kullanan hastalar tarafindan bildirilen yaygin olmayan
yan etkilerdir. Eger bu yan etkileri yasarsaniz ara¢ veya makine kullanma yeteneginiz
etkilenebilir.

ANTAX’1n iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ANTAX dekstrat hidrat (glukoz) igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi toleransiniz olmadigi sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

ANTAX baz1 ilaglarin sindirim kanalinizdan emilimini etkileyebilir. Eger klorokin
(romatizma ve sitma igin), hidroksiklorokin, ketokonazol (mantar enfeksiyonlari igin),
tetrasiklin veya doksisiklin antibiyotikleri kullaniyorsaniz, bu ilaglar ANTAX alinmasindan 2
saat once veya sonrasina kadar alinmamalidir.

ANTAX alinmasindan 2 saat Oncesine veya 4 saat sonrasmna kadar oral floksasin
antibiyotiklerinin (siprofloksasin dahil) alinmas1 6nerilmemektedir.

Eger levotiroksin (azalmis tiroid aktivitesi icin) kullamiyorsaniz, bu ilag ANTAX
alinmasindan 2 saat Once veya sonrasinda alinmamalidir. Doktorunuz kaninizdaki tiroid
uyarict hormon (TSH) seviyelerini daha yakindan takip etmek isteyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ANTAX nasil kullanilir?

ANTAX’1 her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullanimiz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza muhakkak danigmalisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

ANTAX Oral Toz Igeren Sase icin giinliik doz, giinde 3 defa yemek zamani 500, 750 veya
1000 mg olabilir. Her 2-3 haftada bir doktorunuz kanmizdaki fosfat seviyesini kontrol
edecektir. Doktorunuz kaninizdaki fosfat seviyesi istenilen seviyeye ulasana kadar dozunuzu
artirabilir.



Uygulama yolu ve metodu:
ANTAX sadece agizdan kullanim igindir.

ANTAX yemekler ile birlikte veya yemeklerden hemen sonra alinmalidir. ANTAX, az
miktarda yumusak yiyeceklerin icine karistirilir ve yutulur. Ilave siv1 gerekli degildir.

Saseyi, kullanmadan hemen Once ag¢in. Sasenin tiim igerigini, 1-2 kasik yumusak yiyecek
icine karistirin. Tiim dozun yiyecek ile karistigina emin olun. Toz/yiyecek karigimini
hazirlandiktan hemen sonra tiiketmeye dikkat edin (15 dk. iginde). Toz/yiyecek karigimini
daha sonra kullanmak {izere saklamayin.

Doktorunuz her bir 6giin ile ka¢ sage almaniz gerektigini size sdyleyecektir (giinliik dozunuz
oglinler arasinda boliinebilir). Aldiginiz sase sayis1 asagidakilere baglidir:

e Diyetiniz (yediginiz yiyeceklerdeki fosfat miktar)

e Kandaki fosfat seviyeniz

Lantanyum bagirsaklarda yiyeceklerle alinan fosfata baglanarak etkisini gosterir. ANTAX’1
her bir 6glinde almak ¢ok onemlidir. Eger diyetinizi degistirirseniz doktorunuz ile temasa
geciniz ¢ilinkii ilave ANTAX almaniz gerekebilir. Doktorunuz bu durumda ne yapmaniz
gerektigini size sdyleyecektir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
Lantanyum’un 18 yasin altindaki hastalarda giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

Yashlarda kullanim:
Yetiskinlerde kullanildig1 miktarda kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari:
Etki mekanizmasi ve karacigerden metabolize olmamasi nedeniyle karaciger yetmezliginde
doz ayarlamas1 yapilmasina gerek yoktur, fakat hastalar dikkatli takip edilmelidir.

Eger ANTAX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ANTAX kullandiysaniz:

Doz agim1 semptomlar1 mide bulantis1 ve bas agrisidir.

ANTAX dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ANTAX’1 kullanmay1 unutursaniz
ANTAX’1 her bir 6giinde almak ¢ok 6nemlidir.

Eger ANTAX’1 kullanmay1 unutursaniz sonraki §giiniiniiz ile sonraki dozunuzu aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ANTAX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, ANTAX 1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Bagirsak duvarinda bozulma (belirtiler: siddetli karin agrisi, titreme, ates, mide
bulantisi, kusma veya karin hassasiyeti). Bu seyrek bir yan etkidir.

e Bagirsakta tikaniklik (belirtiler: siddetli sigkinlik; karin agrisi, sislik veya kramp, ciddi
kabizlik). Bu yaygin olmayan bir yan etkidir.

o Eger kabizlik yasarsanmiz liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu bagirsaginizda
tikanmanin erken belirtisi olabilir. Kabizlik yaygin bir yan etkidir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin yan etkiler :
Mide bulantisi
Kusma

Ishal

Mide agrisi

Bas agrisi
Urtiker (Kasint1)
Dokiintii

Yaygin yan etkiler :

o Kabizlik

e Mide yanmasi

e GQGaz

e Hipokalsemi (kan kalsiyum seviyesinin diisiik olmasi1). Hipokalsemi belirtileri ellerde
ve ayaklarda karincalanma, kas ve karmm kramplar veya yiiz ve ayak kaslarinin
spazmlaridir.

[ ]

Yaygin olmayan yan etkiler :

e Yorgunluk

e Rahatsizlik hissi

e (Gogis agrist

e Giigsiizliik

e FEllerde ve ayaklarda sisme



Viicut agrisi

Sersemlik

Bas donmesi

Gegirme

Mide ve bagirsak iltihab1 (gastroenterit)

Hazimsizlik

[rritabl bagirsak sendromu (karm agris1, dolgunluk ve siskinlik hissi, anormal bagirsak
hareketleri ile karakterize bir barsak hastaligi, spastik kolit)
Ag1z kurulugu

Dis bozukluklar1

Bogaz ve agiz iltihabi

Gevsek diski

Bazi karaciger enzimlerinde artig

Paratiroid hormonda artis

Kanda aliiminyum, kalsiyum ve glukoz miktarlarinda artis
Kanda artmig veya azalmis fosfat seviyeleri

Susuzluk

Kilo kaybi1

Eklem agris1

Kas agrisi

Kemiklerin zayiflig1 ve incelmesi (osteoporoz)

Istah eksikligi ve artisi

Gartlak iltihab1

Sac kayb1

Terlemede artis

Tat almada bozukluk

Beyaz kan hiicresi sayisinda artis.

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 “ilag 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. ANTAX’1n Saklanmasi

ANTAX 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
ANTAX’1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANTAX't kullanmayiniz / son kullanma
tarihinden énce kullaniniz.



Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ANTAX’1 kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi: - _
NOBEL ILAC PAZARLAMA ve SANAYII LTD. STIL
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim Yeri:
NOBEL ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati ../../... tarihinde onaylanmistir.
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