Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/16/anti-fosfat-cc-500-mg-100-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/VO3AE

ANTI-FOSFAT CC KT

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
ANTI-FOSFAT CC, 500 mg film kapli tablet

2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etken madde:

Kalsiyum karbonat 500 mg
Yardimci1 maddeler

Laktoz 62,0 mg

Diger Yardimc1 Maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kapl1 tablet
Beyaz renkte yuvarlak tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Renal yetmezlikli, 6zellikle, diizenli hemodiyalizde olan hastalarda yiiksek serum fosfat
diizeyinin (hiperfosfatemi) tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji: Doz, serum fosfat seviyesine bagl olarak ayarlanir.

Uygulama sikhig ve siiresi:

Tedavi yemeklerle beraber alinan ikiser tablet ANTI-FOSFAT CC ile baglamalidir
(glinde 3 gram kalsiyum karbonata tekabiil eder). ANTI-FOSFAT CC dozunu her
yemekle beraber alinan 4 — 6 tablete artirmak miimkiindiir (giinde 10 grama kadar
kalsiyum karbonata tekabiil eder).

ANTI-FOSFAT CC tedavisi serum kalsiyum ve serum fosfat seviyelerinin
moniterizasyonunu gerektirir. Kalsiyum-fosfat iiriinlerinin seviyesi 5.3 mmol2/12'yi
asmamalidir. Astig1 durumlarda tedavi kesilmelidir.

Uygulama sekli:
Yemeklerle birlikte, oral yoldan alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek karaciger yetmezligi:

Renal yetmezlikli hastalarda ve uzun donemde yiiksek doz kullanan hastalarda
hiperkalsemi, metabolik alkalozis ve hiperkalsiiiri’ye yol acabilir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda kullanimina iligkin bir veri bulunmamaktadir.
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Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonda kullanimina iliskin bir veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
ANTI-FOSFAT CC’ye veya ilacin formiilasyonunda bulunan herhangi bir igerige karsi
asirt duyarli oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.

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

ANTI-FOSFAT CC yalnizca serum ve idrar kalsiyum diizeyleri ile serum ve idrar fosfat
diizeyleri diizenli olarak monitorize edilen renal yetmezlikli hastalarda kullanilmalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri
Seyrek kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar gerekir.

Ailevi iiriner kalsiyum taslar1 olan hastalarda absorbtif hiperkalsiiiri ihtimalinin olmadig:
kanitlanmalidur.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Kalsiyumun absorbsiyunu D Vitamini ve deriveleri tarafindan artirilir. Tiyazid tipi
ditiretikler kalsiyum atilimini azaltir. Kalsiyum ve tiyazidler beraber alinirsa serum
kalsiyum seviyesi monitorize edilmelidir.

Asagidaki ilaclarin absorbsiyonu, dolayisiyla etkileri, ANTI-FOSFAT CC ile beraber
alimini ile azalabilir: tetrasiklin, sefodoksim-asetil, sefuroksi-asetil, ketokonazol,
siprofloksasin ve norfloksasin gibi 4-kinolonlar, demir, florid ve estramustin preparatlari.

Bu ilaclarin alimi ile ANTI-FOSFAT CC alimi arasinda en azindan iki saat ara olmalidir.

- Kalsiyum karbonat gibi antiasitler kinidinin biyoyararlanimini azaltabilir; renal
eliminasyon idrarin alkalilesmesi nedeniyle uzayabilir.

- Kan kalsiyum seviyesi arttiginda kalp tizerine etkili glikozitlere kars1 hassasiyet
ve bununla birlikte aritmi riski de artar.

4.6. Gebelik ve laktasyonda kullanim

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyel bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Iyi yonetilmis epidemiyolojik calismalar kalsiyum karbonatin gebelik iizerinde ya da
fetusun/yeni dogan ¢ocugun saglig iizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir.
Kalsiyum karbonat ¢cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanilabilir.
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Gebelik donemi:
Iyi yonetilmis epidemiyolojik calismalar kalsiyum karbonatin gebelik iizerinde ya da
fetusun/yeni dogan ¢ocugun saglig iizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir.

Diger tiim ilaglarda oldugu gibi gebelik doneminde 6zellikle ilk 3 ayinda kullanimi
onerilmemektedir. Biitiin ilaclarda oldugu gibi bu donemde herhangi bir ila¢ kullanimi1
fayda/risk iliskisinin iyice degerlendirildigi doktor karari iledir.

Laktasyon donemi:

Kalsiyum karbonat anne siitii ile atilmaktadir. Ancak, Kalsiyum karbonat’in tiim
dozlarinda, emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir etki 6ngoriilmemektedir.
ANTI-FOSFAT CC emzirme doneminde kullanilabilir.

I:Jreme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegine bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve Makine kullanim iizerindeki etkisi
Bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler
Tiim ilaglar gibi, ANTI-FOSFAT CC’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100);
seyrek (>1/10,000 ila <1/1000); ¢cok seyrek (<1/10,000)

Yaygin: Tavsiye edilen dozlarda bile midede karbondioksit olusumu ihtimali nedeniyle
siskinlik hissi olugabilir. Kalsiyum karbonat tedavisinin ilk ii¢ ayinda idrarda kalsiyum
atilimindaki artis renal taslarin olusma ihtimalini artirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek karaciger yetmezligi:

Yaygin: Renal yetmezlikli hastalarda ve uzun donemde yiiksek doz kullanan hastalarda
hiperkalsemi, metabolik alkolozis ve hiperkalsiiiri’ye yol agabilir. Kronik renal
yetmezlikli hastalar, hiperkalsemik epizodlar gelistirebilirler. Bu nedenle siirekli ve
diizenli serum kalsiyum ve serum fosfat monitorizasyonu gereklidir. Kalsiyum tuzlari,
¢oziinmeyen tuz formlar1 olusturarak fosfat emilimini azaltir.

Yaygin olmayan: Literatiirlerde kronik renal yetmezlikte uzun dénemli kalsiyum
karbonat 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 sevileri ile tayin edilir.
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4.9. Doz Asimu ve tedavisi

Yalnizca oral kalsiyum preparatlarina bagli bir entoksikasyon raporu mevcut degildir.
Hiperkalsemi durumunda rehidrasyonla tedavi yapilir, NaCl infiizyonu ve forse diiirez
uygulanir. Regiiler dializisli hastalarda kalsiyum konsantrasyonunu gegici olarak
azaltmak miimkiindiir.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Minerallar-Kalsiyum karbonat
ATC Kodu: A12AA04

Kalsiyum iyonlar1 biyolojik sistemlerin aktivasyonu icin kritik oneme sahiptir.
Uyarilabilir membranlarin hassasiyeti ekstraselliiler Ca* konsantrasyonuna bagimlidir.
Oral kalsiyum alim1 kalsiyum eksikligi durumunda iskelet kemiklerinin
remineralizasyonunu artirir.

Fosfat baglayici ajan olarak kalsiyum karbonatin dnemi, gastrik hidroklorik asid ile
aktive edilmesinden sonra bagirsaktaki diyet fosfati ile insoliibl kalsiyum bilesikleri
olusturmasindandir. Olusan bu insoliibl bilesikler ise idrarla atilir.

Kronik Renal Yetmezlikli Hastalarda Hiperfosfatemi

Kronik renal yetmezlik kalsiyum ve fosfat metabolizmasi {izerine ciddi etkiler yapar.
Renal yetmezlik nedeniyle D3 Vitamini metabolizmasi da bozulur ve hiperfosfatemi
meydana gelir. Kalsiyum absorbsiyonu yalnizca saglikli bobreklerde iiretilebilen D3
Vitamini yardimi ile saglanmaktadir. Glomeriiler filtrasyon hiz1 30 ml/dk altina
diistiigiinde D3 Vitamini seviyesi anlamli olarak azalir. Bu ise kalsiyum absorbsiyonunda
azalmaya yol acar. Sonrasinda hipokalsemi olusur. Bu ise paratiroid bezlerini uyararak
hormon sekresyonu yaptirir. Sekonder hiperparatiroidizm kemikten kalsiyum
mobilizasyonuna neden olur. Bu ise kemik agrilarina ve sonrasinda osteomalaziye neden
olur.

Renal atilimdaki azalma ile birlikte renal fosfat atiliminda da azalma goriiliir. Diyetle
fosfat aliminin siirmesi nedeniyle kolayca hiperfosfatemi olusur. Kreatin klirensin 30
ml/dk’nin altina inmesi ile fosfat retansiyonu baslamis olur.

D3 Vitamini, kalsiyum ve fosfat metabolizmalarindaki bozukluklar nedeniyle kronik
renal yetmezlikli hastalar renal osteopati gelistirmeye baslarlar. Kronik renal yetmezlikli
hastalarin hemen hepsinde osteomalazi, osteoporoz ve osteitis fibroza veya bunlarin
kombinasyonlar1 klinik olarak ve radiografi ¢alismalar ile kolayca goriilebilir.

Serum fosfat seviyesinde ve paratiroid hormon seviyesindeki anlamli artiglar nedeniyle
hasta serumlarinda kalsiyum-fosfat kompleksleri de olusur. Bu ise dahili organlarda, kan
damarlarinda ve yumusak dokularda kemik dis1 kalsifikasyonlara neden olur ki yasami
tehdit etmeye baslar
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Kalsiyum Karbonatin Fosfat baglayici ajan olarak etki tarzi

Kalsiyum karbonat pratik olarak suda ¢oziinmeyen, renksiz, kokusuz ve tatsiz bir tozdur.
Midede hidroklorik asid ile reaksiyona girerek ¢oziinebilir kalsiyum klorid ve karbon
dioksid olusturur. Kalsiyum iyonlari ise, ¢coziinmez kalsiyum fosfat bilesikleri olugturmak
tizere fosfat ile birlesirler ve bu halde atilirlar.

Besin fosfatinin mevcudiyeti durumunda presipitasyon reaksiyonunun midede bile
olusma sans1 vardir. pH bagimli soliibiilite nedeniyle, optimal etkinlik pH 5.0 ile 7.0
arasinda hafif asidik olmalidir, en uygun pH ise 6.0’dir. Bu durumda fosfatin % 80 ile
95’1 baglanir. pH 8.0’de baglama kapasitesi % 60’a diiser. Bu nedenle, terapotik olarak
istenen fosfat presipitasyonu kalsiyum karbonat i¢in, mide asidi ile reaksiyona girdikten
sonra, besin fosfatinin cogunun agiga ciktig1 ve pH nin hafifce 7.0 — 8.0 araliginda
tamponlu oldugu ince bagirsakta ortaya cikar.

Bu aktivite sekli kalsiyum karbonatin fosfat baglayabilmesi icin mide asidine bagh
oldugunu gostermektedir. Dolayli olarak, fosfatin yavas sekresyonu nedeniyle serum
fosfati normallesir ve uzun donemli tedavide normal sinirlar i¢inde tutulabilir. Kalsiyum
karbonatin kullanimi yalnizca diyet zamani ile sinirlandirilmalidir. Ciinkii yalnizca bu
zaman fosfat1 baglama sans1 vardir.

Aliiminyum tuzlarinin ve kalsiyum tuzlarinin terapétik kullanimlarini karsilastiran
degisik in-vitro ¢alismalar da vardir. Bu caligmalarin sonucunda kalsiyum karbonatin
optimal bir pH derecesinde aliiminyum hidroksid gibi maksimum fosfat1 baglayabilecegi
ve bunun da fizyolojik olarak ince bagirsaklarda gerceklestigi saptanmistir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikleri

Hormonlar kalsiyum absorbsiyonunu kontrol eder. Absorbsiyonu yasla beraber azalir,
hipokalsemik durumlarda artar. Alinan 500 mg kalsiyum karbonatin % 30 — 40’1 absorbe
olur. Daha yiiksek dozlarin alinmasi absorbe edilen miktar1 yalnizca hafifce artirir.
Giinliik normal diyetle alim yaklasik 1000 mg’dur.

Kalsiyum, serum kalsiyum seviyesine bagli olarak bobrekler yoluyla itrah edilir. Saglikli
bir bobrekte filtre edilen kalsiyumun % 98’1 glomeriiler tiibiiliislerden absorbe edilir.

Kalsiyum karbonat gastrik asid ile reaksiyona girerek soliibl kalsiyum klorid olusturur.
Besinlerle alinan fosfat mevcut degilse bu kalsiyum tuzlar1 kalsiyum iyonlar seklinde
bagirsaktan absorbe olur. Absorbsiyonun derecesi degisik faktorlere baglhidir (midedeki
aktiviteye, paratiroid hormona, kalsitonine vs). Eger kalsiyum karbonat yiyeceklerle
beraber alinirsa yiiksek fosfat baglama kapasitesi kalsiyum absorbsiyonunu azaltir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Besinlerdeki fosfat1 baglamak amaciyla kullanildiginda ve yiyeceklerle beraber
uygulandiginda maksimum fosfat baglanmasi gerceklesir. Bu ise kalsiyum karbonatin
absorbsiyonunu onler. Bu nedenle kalsiyum karbonatin sistemik alimina iliskin herhangi
bir negatif etki ortaya ¢cikmaz. Hiperfosfatemi tedavisi serum kalsiyum ve fosfatinin
diizenli bir sekilde takip edildigi hastalarda uygulanmalidir.
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6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Polividon

Magnezyum Stearate

Macrogol 6000

Silikon Dioksid (yiiksek ¢oziiniirliiklii)
Crospovidon

Laktoz

Metil Hidroksipropil Selliiloz

6.2. Gecimsizlik
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

6.3. Raf Omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’1n altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Her biri 10 film tablet iceren 10 adet blisterde toplam 100 film tablet, karton kutusu ile
kullanima sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve ambalaj ve
Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligine” uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ASSOS Tlag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.

Adres: Asagi Dudullu Mah. Tosya Cad. No:5 34773
Umraniye / ISTANBUL

Tel: 216 612 91 91
Fax: 216 612 91 92

8. RUHSAT NUMARASI
04.04.2002, 112/23

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TERIiHI

[lk ruhsat tarihi: 04.04.2002
Ruhsat yenileme tarihi: 18.11.2008
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