Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/730/phos-out-667-mg-180-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/VO3AEQ7

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PHOS-OUT 667 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin maddeler:
Kalsiyum asetat 667 mg (169 mg Ca*)

Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTiK FORM
Beyaz renkli, bir yiizii diiz, diger yiizii ¢entikli, oblong tablet.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapdotik endikasyonlar
PHOS-OUT tablet, ileri derecede bobrek yetmezligi olan diyaliz hastalarinda

hiperfosfateminin dnlenmesi veya tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:

Oral kullanim i¢in, doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde baslangic
dozu her 6glinde 2 tablettir. Hiperkalsemi olugmadig: siirece istenen serum fosfat seviyesi
temin edilinceye kadar doz artirilmalidir. Hastalarin biiyiik bir kisminda, yeterli serum fosfat
seviyesinin saglanmasi i¢in her 6giinde 3-4 tablet kullanim1 gerekir. Tedavinin baslangicinda
doz ayarlanarak kalsiyum konsantrasyonunun haftada iki kez kontrol edilmesi Onerilir.

Hiperkalsemi durumunda doz azaltilmali veya tedaviye ara verilmelidir.
Cocuklarda kullanimi hakkinda yeterli veri bulunmamaktadir.
Uygulama sekli:

Oral yOHa kullanilir. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1URG83SHY3SHY3Z1AxYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



En yiiksek fosfat baglayici etkiyi elde etmek igin tabletler yemek sirasinda ve ¢ignemeden

yutulmalidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Karaciger yetmezligi:
Gastrointestinal sistemden pratikte emilmeden fosfat ile birleserek fegesle atildigindan
karaciger ilk gecis ya da son gecis dongiisii yoktur. O nedenle karaciger yetmezliginde bir

kisitlama yoktur.

Bobrek yetmezligi:

Ileri derecede bobrek yetmezliginde kalsiyum iceren besinlerle birlikte kalsiyum asetat
verildiginde hiperkalsemi gelisebilir. Bu durumda, kalsiyum asetat tedavisi sirasinda
yemeklerde kalsiyum igeren besinlerden kacinilmalidir. Hastalarda serum kalsiyum ve fosfat

diizeylerinin izlenmesi gerekir.

Pediyatrik popiilasyon:

Kalsiyum asetat’in pediyatride etkililik ve giivenliligine dair yeterli veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyonda doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Etkin madde ya da yardimci maddelerden herhangi birine alerjisi olan hastalarda
kontrendikedir (bkz. Boliim 6.1).

- Hiperkalsemisi veya asetat intoleransi olan hastalarda kontrendikedir.

- Hiperkalsiiirisi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

- Bobrek yetmezligi olan hastalarda tabletlerin etkisi diizenli olarak kontrol edilmelidir. Fosfat
baglayicilarin bobrek yetmezliginde kullanimi, fosfat ve kalsiyum alimma iliskin diyet
tavsiyesi ve hastaya uygun diyaliz yontemlerine uyularak yapilmalidir.

- Fazla miktarda PHOS-OUT tablet alim1 hiperkalsemiye neden olabilir. O nedenle tedavinin
ilk zamanlarindaki doz ayarlama siirecinde serum kalsiyumu haftada iki kez oSlgiilmelidir.
Hiperkalsemi olusursa doz diisiiriilmeli veya hiperkalseminin ciddiyetine bagli olarak tedavi
durdurulmalidir. Serum kalsiyum X fosfat dl'ize?/i 4,51 mmol’/I*’yi gegmemelidir. Serum

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dofipdfottiadinl 2054aKIGRASAAOTASIBZ e idly Y bl I mas1 Belge hedbiRdesifoptAtvivaBiaxmeat drdw!ikdiduehin



klinik olarak kabul edilebilir bir sonucudur. Yumusak doku kalsifikasyonunun erken teshisi
icin radyografik incelemeler yardimci olabilir.

- D vitamini preparatlar1 ile birlikte yapilan tedavilerde hiperkalsemi riskine 6zellikle dikkat
edilmelidir.

- Aritmiye neden olabileceginden, digitalis glikozit alan hastalara kalsiyum asetat
verilmemelidir.

- Kalsiyum yiikiinii artirmaktan kaginmak ic¢in kalsiyum karbonat veya diger kalsiyum
tuzlarini igeren regetesiz antiasitler, doktor kontroliinde kullanilmalidir.

- Tedaviye her zaman i¢in ¢ok diisiikk dozlarda baslanmali, verilecek doz serum kalsiyumunun
oOlgiilmesi ile dikkatli bir sekilde arttirilmalidir. Serum fosfor seviyesi de periyodik bir sekilde

Ol¢iilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

- Tetrasiklinler (PO) gibi antibiyotikler, kinolonlar, bazi sefalosporinler, ketokonazol ve
demir, sodyum floriir ve estramustinin absorbsiyonu etkilenebilir.

Sonug olarak PHOS-OUT bu ajanlarla tedaviden 3 saat 6nce veya sonra alinmalidir.

- Hiperkalsemi durumunda digitalis glikozitler, verapamil ve gallopamil kardiyak etkileri
artirabilir ve kardiyak toksisiteye yol agabilir. Bu nedenle, 6zel kullanim 6nlemleri (EKG ve
biyolojik gbzetim) alinmalidir.

- Kalsiyum ve D vitamini tiirevlerinin birlikte kullanimi bir doktor gézetiminde yapilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Higbir etkilesim calismast yapilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Kalsiyum asetat’in pediyatride etkililik ve giivenliligine dair yeterli veri bulunmamaktadir.

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

PHOS-OUT un gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.

Béliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

PHOS-OUT, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.
PHOS-OUT, sadece bu ilac1 alabilecegi agikga belirtilmis hamile kadinlara ve serum

kalsiyum seviyeleri diizenli olarak kontrol edildigi takdirde verilmelidir.

Laktasyon donemi
Kalsium asetat’in emziren kadinlarda kullanimina iliskin yeterli klinik veri mevcut degildir.
PHOS-OUT, sadece bu ilac1 alabilecegi acik¢a belirtilmis emziren kadinlara ve serum

kalsiyum seviyeleri diizenli olarak kontrol edildigi takdirde verilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Kalsiyum Asetat’in fertilite tizerine olan etkileri ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
PHOS-OUT’un ara¢ ya da makine kullanma yetenegini etkiledigini diisiindiiren bir veri

yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Asagidaki yan etkiler su sikliklarla gézlenmistir:

Cok yaygin >1/10

Yaygin >1/100 ve < 1/10
Yaygin olmayan >1.000 ve < 1/100
Seyrek >1/10.000 ve < 1/1.000
Cok seyrek <1/10.000.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Bagisikhik sistemi bozukluklarn
Yaygin: Alerjik reaksiyonlar: kagint

Gastrointestinal bozukluklar
Cok yaygin: Bulanti
Yaygin: Konstipasyon, Diyare, Anoreksi, Kusma

Metabolizma ve beslenme ile ilgili bozukluklar
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Vaskiiler bozukluklar

Bilinmiyor: Vaskiiler kalsifikasyon

Sinir sistemi bozukluklar

Bilinmiyor: Konfiizyon, Deliryum, Stupor, Koma

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin bozukluklar

Bilinmiyor: Yumusak doku kalsifikasyonu

Klinik ¢aligsmalarda, hastalarin yaklasik %141 PHOS-OUT tedavisi esnasinda mide bulantisi
tecriibe etmistir. Bunun tedaviye mi yoksa altta yatan hastaliga mi iliskin oldugu
bilinmemektedir.

Istenmeyen etki olarak bildirilen bulgu ve belirtilerin bazilar1 hafif veya siddetli
hiperkalsemiye bagli olabilir.

PHOS-OUT ile tedavi sirasinda hiperkalsemi olusabilir ve bu ylizden toplam ve iyonize
serum seviyeleri izlenmelidir. Hafif hiperkalsemi (Ca>2.6 mol/L) asemptomatik olabilir veya
kabizlik, diyare, anoreksi, bulanti ve kusma semptomlar: gosterebilir. Daha siddetli
hiperkalsemi (Ca>3.0 mmol/L) konfiizyon, deliryum, stupor ve ¢ok ciddi hallerde ise koma
seklinde ortaya ¢ikabilir. Hafif hiperkalsemi PHOS-OUT dozunu azaltarak veya gegici olarak
tedaviyi keserek kolaylikla kontrol edilebilir. PHOS-OUT'un vaskiiler veya yumusak doku
kalsifikasyonunun ilerlemesi iizerindeki uzun vadeli etkisi bilinmemektedir.

Hastalarin yaklasik %5'inde alerjik reaksiyonlar1 temsil edebilen kasint1 goriilmiistiir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Ileri derecede bobrek yetmezliginde kalsiyum igeren besinlerle birlikte kalsiyum asetat
verildiginde hiperkalsemi gelisebilir. Bu durumda, kalsiyum asetat tedavisi sirasinda
yemeklerde kalsiyum iceren besinlerden kacinilmalidir. Hastalarda serum kalsiyum ve fosfat

diizeylerinin izlenmesi gerekir.

Pediyatrik popiilasyon:

Kalsiyum asetat’in pediyatride etkililik ve glivenliligine dair yeterli veri bulunmamaktadir.
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Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; eposta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

PHOS-OUT un uygun giinliik dozun tizerinde kullanim1 hiperkalsemiye neden olabilir. Hafif
hiperkalsemi, PHOS-OUT dozunu azaltarak veya tedaviye gegici olarak ara vererek kontrol
edilebilir. Siddetli hiperkalsemi, akut hemodiyaliz ve PHOS-OUT tedavisinin kesilmesiyle
tedavi edilebilir. Diyalizdeki kalsiyum konsantrasyonunun azaltilmasi, PHOS-OUT ile

indiiklenen hiperkalsemi insidansini ve siddetini azaltabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grubu : Hiperkalemi ve hiperfosfatemi tedavisinde kullanilan ilaglar

ATC kodu : VO3AEQ7

Etki mekanizmasi:

PHOS-OUT Tabletin icerigindeki kalsiyum asetat bobrek yetmezligi olan hastalarin

diyetlerindeki fosfat1 baglayarak emilimini engellemek suretiyle etki gostermektedir.

Kalsiyum asetatin kalsiyum iyonlari, gastrointestinal sistemdeki fosfatlarla etkilesime girer ve
onlara baglanir. Boylece fecesle atilan, ¢éziinmeyen veya kismen ¢oziinen bir {iriin olan

kalsiyum fosfat1 olugturur.

PHOS-OUT Tabletin iki bileseni olan kalsiyum ve asetat, viicudun normal fizyolojik
bilesenleridir ve gidalarda da bulunur. Dogal olarak olusan bir gida bileseni olarak, kalsiyum
asetat genellikle giivenli kabul edilir. Bununla birlikte, kalsiyum tuzlarinin asir1 alimi

hiperkalsemiye neden olabilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Bu belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Artik asetat normal metabolik yollarla atilan bikarbonat ile metabolize olur. Fosfat
baglanmasinda yer alan kalsiyum miktar1 degiskendir ve bagli olmayan kalsiyumun
absorbsiyonu gercgeklesebilir. Bu nedenle, kalsiyum diizeylerinin diizenli olarak izlenmesi
Onerilir.

Dagilim:

Kalsiyum asetatin kalsiyum iyonlari, yemek esnasinda alindiginda gastrointestinal sistemdeki
fosfatlar1 baglar ve kolayca ¢6ziinmeyen kalsiyum fosfat tiriiniinii olusturur.

Biyotransformasyon:

Kalsiyum asetat biyotransformasyona ugramamaktadir.
Eliminasyon:
Fecesle atilir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum

Veri mevcut degil.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Giivenlik degerlendirmesiyle ilgili diger boliimlerde halihazirda bulunanlara ek olarak,

herhangi bir veri bulunmaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1.Yardimci maddelerin listesi
Sodyum nisasta glikolat (primojel)
Polietilen glikol 8000
Prejelatinize nisasta

Kalsiyum stearat

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii
48 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

25°C’nin altinda, 151k ve nemden uzakta, oda sicakliginda ve preparatin orijinal ambalajinda

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
180 tablet (10 x 18) blister ambalaj igerisine konulmus olarak, kullanma talimati ile birlikte

karton kutularda bulunur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger o6zel onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”

ve “Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmelikleri” ne uygun olarak imha edilir.

7- RUHSAT SAHIBI

DINCTAS ILAC SANAYI VE TICARET ANONIM SIRKETI
Ahi Evran Osb Mah. Avar Cad. Dingsa Ila¢ No: 2 Sincan /Ankara
Tel : 0312267 11 92

Fax: 0312 267 11 99

8- RUHSAT NUMARASI
2017/45

9- iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ik ruhsat tarihi : 16.02.2017
Ruhsat yenileme tarihi :

10- KUB’UN YENILENME TARIiHi
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