4.1.

4.2.

KISA URUN BILGISi

BESERI TIBBI URUNUN ADI
FOSFAT-EX 700 mg film tablet

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Kalsiyum diasetat 700 mg

Yardimci maddeler:
Diger yardime1 maddelerin listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Beyaz, oblong sekilli, diiz, film kapl1 tabletler.
KLINIK OZELLIKLER

Terapotik endikasyonlar
Renal yetmezlikli, 6zellikle, diizenli hemodiyaliz alan hastalarda yiiksek serum fosfat
diizeyinin (hiperfosfatemi) tedavisinde kullanilir.

Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji: Doz, serum fosfat seviyesine bagli olarak belirlenir.

Uygulama sikhig ve siiresi:

Tedavi yemeklerle beraber alinan 2-3 tablet FOSFAT-EX ile baglamalidir (giinde 1400-
2100 mg kalsiyum diasetata tekabiil eder). FOSFAT-EX dozunu her yemekle beraber
alinan 3-4 tablete kadar artirmak miimkiindiir (Giinde 10g’a kadar kalsiyum diasetat’a
tekabiil eder).

FOSFAT-EX tedavisi serum kalsiyum ve serum fosfat seviyelerinin monitorizasyonunu
gerektirir. Kalsiyum x fosfat iiriinlerinin seviyesi 5.3 mmol%/I° 'yi asmamahdir. Astig:
durumlarda tedavi kesilmelidir.

Uygulama sekli:
Yemeklerle birlikte, oral yoldan alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Kronik renal yetmezlik nedeniyle uzun donemli kalsiyum diasetat tedavisi altinda
bulunan hastalarda serum kalsiyum ve fosfat seviyelerinin monitorizasyonu gereklidir.
Ozellikle beraberinde D vitamini tiirevlerini de alan hastalarda bu daha da énem kazanur.
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4.3.

4.4.

4.5.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyonlarda kullanimu ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon
Geriyatrik popiilasyonlarda kullanimu ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.

Kontrendikasyonlar
FOSFAT-EX’e veya ilacin formiilasyonunda bulunan herhangi bir igerige karsi asiri
duyarl oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.

FOSFAT-EX, hiperkalsemiye neden olan durumlarda 6rnegin hiperparatroidizm, Vitamin
D asir1 dozu, para-neoplastik sendrom (Ornegin, bronsiyal karsinoma, mamarial
karsinoma, hipernefroma, plasmositoma) gibi, kemik metastazi, sarkoidoz,
immobilizasyon osteoporozu ve serbest gastrik asit diizey eksikligi bulunan hastalarda
kullanilmamalidir.

FOSFAT-EX yalnizca serum ve idrar kalsiyum diizeyleri ile serum ve idrar fosfat
diizeyleri diizenli olarak monitorize edilen renal yetmezlikli hastalarda kullanilmali,
absorptif veya renal hiperkalsilirisi, nefrokalsinozisi, kalsiyum bobrek taglart ve
hipofosfatemisi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Fosfat baglayici kullanilmadan 6nce hastaya fosfat ve kalsiyum alimi ile ilgili olarak
beslenme egitimi verilmelidir.

Ailevi iiriner kalsiyum taglar1 anamnezi olan hastalarda absorptif hiperkalsiiiri ihtimalinin
olmadig1 kanitlanmalidir.

Fazladan kalsiyum yiiklenmesini engellemek amaciyla kalsiyum igerikli antiasitlerin
kullanimindan 6nce doktora basvurulmasi onerilir.

Kardiyak glikozitlerle ve kalsiyumla es zamanli kullanan hastalarda EKG takibi yapilmali
ve serum kalsiyum degerleri kontrol edilmelidir (Bkz: 4.5)

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kalsiyum rezorpsiyonu D vitamini ve D vitamini tiirevlerinin kullanimu ile artar. Tiyazid
tirii ditiretikler kalsiyum sekresyonunu azaltirlar. Kalsiyum ve tiyazidler ayn1 zamanda
alinirsa, serum kalsiyum seviyesinin monitorizasyonu gerekir.

Asagidaki ilaglar kalsiyum diasetat ile beraber kullanildiginda, bu ilaglarin rezorbsiyonu
ve etkinlikleri azalir: tetrasiklin, sefpodoksim-aksetil, sefuroksim-aksetil, ketokonazol, 4-
kinolon’lar (siprofloksasin, norfloksasin gibi), demir, florid, estramustin preparatlari.

Bu ilaglarin alimi ile FOSFAT-EX alimi arasinda en az 3 saat siire bulunmalidir.

Kan kalsiyum seviyesi arttiginda kalp tizerine etkili glikozitlere karsi hassasiyet ve
bununla birlikte aritmi riski de artar.

Aliiminyum igerikli antiasitlerle birlikte kullanimi aliiminyum absorpsiyonunda bir artisa
sebebiyet verebilir.
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4.6.

4.7.

4.8.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyonlarda yapilmis bir etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

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
Kalsiyum diasetatin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar lizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir
(bkz. kisim 5.3). Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

Kalsiyum diasetat anne siitii ile atilmaktadir. Ancak, Kalsiyum diasetat’in tiim dozlarinda,
emzirilen gocuk iizerinde herhangi bir etki goériilmemektedir. FOSFAT-EX emzirme
doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi / Fertilite
FOSFAT-EX’in lireme yetenegine iligkin bir etkisi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
FOSFAT-EX’in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

Istenmeyen etkiler
Tiim ilaglar gibi, FOSFAT-EX’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
istenmeyen etkiler meydana gelebilir.

Istenmeyen reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibi siralanmigtir:

[Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerle
tahmin edilemiyor)]

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Yaygin: Hafif Hiperkalsemi (Ca < 3 mmol/l)

Hafif hiperkalsemi semptomlar1 Oncelikle kas giicsiizliigli ve gastrointestinal
rahatsizliklardir (karin agrisi, konstipasyon, mide bulantisi). Yaklasik olarak hastalarin
%1’inde ortaya ¢ikar.

Bilinmiyor: Bdobrek yetmezliginde ve uzun siireli yiiksek doz kullanimi sonucunda
hiperkalsemi, hiperkalsiiiri ve metabolik alkaloz ortaya cikabilir. Kronik bobrek iflasi
olan ve fosfat baglayici olarak Kalsiyum diasetat kullanan hastalarda yiiksek dereceli ve
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4.9.

5.

onceden tahmin edilemeyen hiperkalsemik epizotlar gelisebilir. Bu nedenle serum
kalsiyum ve fosfatin diizenli kontrolii mutlaka gereklidir.

Gastrointestinal hastahiklar
Yaygin: Siskinlik, gaz, konstipasyon veya diyare, bulanti, kusma

Kalsiyum karbonat ile yapilmis klinik arastirmalar kronik renal yetmezlikte uzun dénemli
kalsiyum karbonat tedavisi sirasinda yumusak doku kalsifikasyonlarinin gelismesinin
mimkiin oldugunu gostermistir. Ancak bu durumla ilgili olarak kalsiyum diasetat ile
yapilan tedaviler i¢in herhangi bir veri yayimlanmamistir. Bu sikayetlerin engellenmesi
i¢in kalsiyum diasetat dozu miimkiin oldugunca diisiik tutulmali ve sik1 bir sekilde serum
kalsiyum ve serum fosfat seviyelerine gore ayarlanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek karaciger yetmezligi:

Fosfat baglayici ajan olarak FOSFAT-EX kullanan kronik renal yetmezlikli hastalarda,
ozellikle beraberinde D vitamini tiirevlerini de kullaniyorlarsa, hiperkalsemik epizotlar
gelisebilir. Bu nedenle siirekli ve diizenli serum kalsiyum ve serum fosfat
monitorizasyonu gereklidir. Kalsiyum tuzlari, ¢6ziinmeyen tuz formlari olusturarak fosfat
emilimini azaltir.

Literatiirlerde kronik renal yetmezlikte uzun dénemli kalsiyum diasetat tedavisi sirasinda
yumusak doku kalsifikasyonlarinin gelismesinin miimkiin olduguna iliskin bilgiler vardir.
Bu raporlarin anlamlilig1 heniiz belirgin degildir. Profilaktik olarak miimkiin olan en
diisiik kalsiyum dozu tavsiye edilir ki bu serum kalsiyum ve fosfat seviyelerinin
monitorizasyonu ile tayin edilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyliik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35
99).

Doz asim ve tedavisi

Tek basma oral kalsiyum preparati kullanimina baghh bir doz asimi raporu
bulunmamaktadir. Hiperkalsemi durumunda rehidratasyon, izotonik NaCl infiizyonu ve
zorlu dilirez Onerilir. Diizenli diyaliz alan hastalarda diyalizattaki kalsiyum
konsantrasyonunu diisiirmek miimkiindiir.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapotik grubu : Hiperkalemi ve hiperfosfatemi tedavisinde kullanilan ilaglar

ATC kodu : VO3AEQ7
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5.2.

5.3.

6.

Oral kalsiyum alimi kalsiyum eksikligi durumunda kemiklerin remineralizasyonunu
artirir. Fosfat baglayici ajan olarak kalsiyum diasetatin 6nemi, gastrik hidroklorik asit ile
aktive edilmeye ihtiya¢ duymadan dogrudan bagirsaktaki diyet fosfati ile ¢ozlinmez
kalsiyum taglar1 olusturmasindandir. Olusan bu ¢oziinmez bilesikler ise fecesle atilir.
Maksimum fosfat baglama kapasitesi pH 6 — 8 degerleri arasindadir. Bu nedenle
kalsiyum diasetat, fosfat baglayici ajan olarak hipo- ve anasidite hastalarinda da
uygundur.

Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Kalsiyum diasetat beyaz, kristalize bir toz olup higroskopik ozellikleri mevcuttur. Hos
olmayan, metalik bir tad1 vardir ve bu nedenle farmakolojik bir preparat i¢inde uygun bir
forma getirilmelidir. Kalsiyum diasetat suda, genis bir pH araliginda kolayca ¢oziiniir.
Kalsiyum karbonatin aksine, kalsiyum diasetat pH>5.0 oldugunda da kolayca fosfat
baglar. Kalsiyum diasetat genis bir pH araliginda bagirsakta kolayca fosfat iyonlarini ve
¢coziinmez kalsiyum fosfat1 baglar ve bu form feces ile atilir.

Emilim

Kalsiyum diasetat, gastrik asit ile reaksiyona girerek ¢oziiniir kalsiyum kloriir ve asetik
asit olusturur. Aktif soliisyonda kalsiyum diasetat, kalsiyum hidroksit ve asetik aside
ayrilir. Eger yiyeceklerle fosfat alinmamigsa kalsiyum iyonlar1 bagirsaklardan absorbe
olur. Intestinal absorbsiyonda iki transport mekanizmasi s6z konusudur.

1. D vitaminine bagh aktif ve doyurulabilir transport

2. Hormondan bagimsiz pasif transport
D vitamini durumuna ve alman kalsiyum dozuna bagli olarak kalsiyumun 9%10-36
kadarinin absorbe edilmesi beklenir. Diyaliz hastasinda, 6zel olarak D vitamini tedavisi
yapilmiyorsa kalsiyumun absorbsiyonu daha azdir.

Eliminasyon
Kalsiyum, serum kalsiyum seviyesine bagli olarak bobrekler yoluyla itrah edilir. Saglikli

bir bobrekte filtre edilen kalsiyumun % 98’1 glomeriiler tiibiiliislerden absorbe edilir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik dis1 ¢aligmalardaki etkiler, insanlarda kullanilabilecek en yiiksek diizeyden daha
fazla oranda maruz kalindiginda gézlemlenmistir ve bu klinik kullanim agisindan fazla
Onem tagimamaktadir.

FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1.Yardimci maddelerin listesi

Mikrokristalin Seliiloz

Povidon K30

Krospovidon

Magnezyum Stearat

Opadry (I1) White (Opadry II White igerigi: Polivinil Alkol, Titanyum Dioksit (E171),
Talk, Polietilen Glikol/ Makrogol, Lesitin)
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6.2. Gecimsizlikler
Bilinen 6nemli bir gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25 °C’nin altinda, 151k ve nemden uzakta, oda sicakliginda ve preparatin orijinal
ambalajinda saklaymiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
100 film tablet 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
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin  Kontroli
Yonetmeligi’ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri’ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DINCSA ILAC SAN. ve TIC. A.S.

1. Organize Sanayi Bolgesi Avar Cad. No: 2
06935 Sincan / ANKARA

Tel 10312 267 1192

Fax 10312 267 11 99

8. RUHSAT NUMARASI

2016/663

9. ILK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi
1k ruhsat tarihi : 09.09.2016

Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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