KULLANMA TALIMATI

PHOS-OUT 667 mg tablet
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde : Kalsiyum Asetat 667 mg (169 mg Ca **)
e Yardimcit maddeler : Sodyum nisasta glikolat (Primojel) , Polietilen glikol 8000,

Prejelatinize nisasta, Kalsiyum stearat

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

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. PHOS-OUT nedir ve ne i¢in kullanilir ?

2. PHOS-OUT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PHOS-OUT nasu kullanilir ?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PHOS-OUT ’ nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
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1. PHOS-OUT nedir ve ne icin kullanilir ?

e PHOS-OUT yiiksek kan fosfat diizeyi tedavisinde kullanilir.

e Bir yiizii diiz, diger yiizii ¢entikli, yuvarlak, beyaz renkli tabletlerdir.

e Her bir tablet, 169 mg elemental kalsiyuma esdeger 667 mg kalsiyum asetat igerir.

2. PHOS-OUT’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PHOS-OUT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Etkin madde ya da yardimci maddelerden herhangi birisine karsi alerjiniz varsa (eger
alerjiniz olabilecegini diigiiniiyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyiniz),

e Hiperkalsemi (kalsiyum seviyesi yiiksekligi. Ilk belirtileri; erken yorulma, halsizlik,
istahsizlik, bulanti, kusma, kilo kaybi, daha ileriki belirtileri, uykuya egilim, biling kayb1
ve koma) veya asetat tahammiilsiizliiglinliz varsa,

e Hamile iseniz veya bir bebegi emziriyorsaniz.

PHOS-OUT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Bobrek yetmezliginiz varsa, tabletlerin etkisini diizenli olarak kontrol ettiriniz.

e Kalsiyum iceren maddeleri yiiksek dozda aliyorsaniz, serumda fosfat ve kalsiyum
seviyelerini diizenli olarak ol¢tliriiniiz.

e Hiperkalsemi olursa dozu azaltiniz veya hiperkalsemi derecesine gore gegici olarak
tedaviye ara veriniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

PHOS-OUT un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Tabletin en yliksek fosfat baglama etkisi gosterebilmesi i¢in yemek sirasinda ¢ignemeden

yutunuz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PHOS-OUT’un gebelik doneminde kullanimina iligkin yeterli veri bulunmamaktadir.
Hamilelik sirasinda doktorunuz bu ilact kullanip kullanmamaniza karar verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanma yetenegi tizerine 6nemli bir uyari bilgisi mevcut degildir.

PHOS-OUT un iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PHOS-OUT un igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu

maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
- Kalsiyumun idrar soktiiriicii olarak kullanilin ila¢ gruplarindan tiyazid ditiretikleri ile
(6rnek: hidroklototiyazid) alinan yiiksek dozlari, viicuttaki asit-baz dengesinin baz
yoniinde bozulmasi ve hiperkalsemi ile sonuglanir.
- Kalsiyum tuzlari tiroid hormonu tedavisi (L-tiroksin) alan hastalarda bu ilacin
emilimini diisiirir. Tiroit hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.
- Kalsiyum asetat, kalp yetmezliginde kullanilan bir ilag olan digoksin’in zehirilik
potansiyelini artirabilir.
- Tetrasiklin grubu antibiyotiklerin, kan basinct yiiksekliginde (hipertansiyonda)
kullanilan beta blokor grubu ilaglardan atenolol ve potansiyel olarak ayni grupta yer alan
diger ilaglarin, demirin, kinolon antibiyotiklerinin, kemik erimesinde kullanilan bir ilag
olan alendronatin, sodyum floriir ve ¢inkonun emilimini anlamli miktarda azaltir. Kan
basinci yiiksekliginde kullanilan kalsiyum kanal blokorlerine etki ederek (mesela
verapamil) bu ilaglarin etkisini azaltabilir. Bobrek yetmezliginde kullanilan polistiren
sulfonatin  potasyum-baglayic1 yetenegini azaltabilir; aynm1 anda kullanimindan

kagimilmalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PHOS-OUT nasil kullanilir ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Tabletlerin en yiiksek fosfat baglama etkisi gosterebilmesi i¢in yemek sirasinda ve
cignemeden yutulmalidir. Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde
baslangi¢c dozu her yemekte 2 tablettir (~1334 mg).
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Doktorunuz gerekli gordiikge dozu azaltip ¢ogaltabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
e PHOS-OUT sadece agizdan kullanim igindir.
¢ Yemek sirasinda aliniz.

e Tabletleri ¢ignemeyiniz, emmeyiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Kalsiyum asetat’in ¢ocuklarda emniyeti ve etkinligi tam olarak kanitlanmamustir.

Yashlarda kullanima:

Yash hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

- Bobrek yetmezliginiz var ise, tabletlerin etkisi diizenli olarak kontrol ettiriniz.

- Kalsiyum igeren maddelerin yiiksek dozda alinmas1 eklemlerde kisitlilik, agri ve sislik gibi

belirtilerle kendini gésteren yumusak doku kalsifikasyonu denilen bir ¢esit hastaliga neden

olabilir. Bundan dolay1 serumda fosfat ve kalsiyum seviyelerini diizenli olarak dl¢tiiriiniiz.

- Fazla miktarda PHOS-OUT alimi hiperkalsemiye neden olabilir; bunu engellemek igin

haftada iki kez serum kalsiyum seviyesi Ol¢tiiriiniiz.

Eger PHOS-OUT un etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PHOS-OUT kullandiysamz:

Kalsiyum asetatin 6ngoriilen dozunun iistiindeki dozlar hiperkalsemiye sebep olabilir.

Doz asimi halinde ortaya cikabilecek hiperkalsemide doz azaltilabilir veya gecici olarak

kullanima ara verilebilir.

PHOS-OUT 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

PHOS-OUT ’u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PHOS-OUT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
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Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayiniz. Ciinkii PHOS-OUT tedavisini

durdurmak hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, PHOS-OUT’ un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

PHOS-OUT un kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir.

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 birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, PHOS-OUT’u Kkullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Cok seyrek:
¢ Bilin¢ bulaniklig
¢ Bilincin kaybolmasi
e Koma hali
e Deliryum (titreme, haliisinasyonlar ve saldirganlikla birlikte bilincin kaybolmasi

durumu)

Bunlar ciddi hiperkalsemi (kandaki kalsiyum seviyesinin, Ca > 3 mmol / L olmasi)
belirtileridir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkileridir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Diger yan etkiler:
Seyrek:
o Hafif hiperkalsemi (kandaki kalsiyum seviyesinin, Ca <3 mmol / L olmas1)

Belirtileri; kabizlik, ishal, istah kaybi, bulant1 ve kusma
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e Kasmti
e Kandaki kalsiyum seviyesinin yiiksekligine bagl olarak kemik ve yumusak dokularda

kalsiyum birikmesi

Cok Seyrek:

e Vaskiiler (damar) dokuda kalsiyum birikiminde ilerleme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

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.com.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5- PHOS-OUT’un Saklanmasi
PHOS-OUT 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru yerde saklayimiz. Isik ve nemden koruyunuz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PHOS-OUT 'u kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PHOS-OUT’ u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

AYTAC MUHITTIN DINCER DINCTAS
Atatiirk Bulvar No. 105/612 Kizilay
Cankaya/ANKARA

Tel : 0312 267 11 91(pbx)

Fax : 0312 267 11 99
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Uretim Yeri:

Dingsa Ilag San. ve Tic. A.S.
Organize San. Bolg. Avar Cad. No:2
Sincan / ANKARA

Tel : 0312 267 11 91(pbx)

Fax : 0312 267 11 99

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