KULLANMA TALIMATI

PHOS-OUT 1000 mg tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde : Her bir tablet 250 mg kalsiyuma esdeger 1000 mg kalsiyum asetat igerir.
e Yardimci maddeler :Sodyum nisasta glikolat, Poliletilen glikol 8000, Prejelatinize nisasta,
Kalsiyum stearat, Limon aromasi, Metil seliiloz

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
® Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PHOS-OUT nedir ve ne icin kullanilir?

PHOS-OUT ’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PHOS-OUT nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PHOS-OUT’ un saklanmasi

o s wnNE

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

PHOS-OUT fosfat baglayici olarak isimlendirilen bir ilag grubu olarak kullanilmakta olup sadece
doktorunuz tarafindan regete edildiginde kullanilabilir.

PHOS-OUT kalsiyum asetat igerir. Tabletler en siklikla viicudunuzda ¢ok fazla miktarda fosfat
oldugunda uzaklagtirmak iizere kullanilir. PHOS-OUT diyetinizde tavsiye ile ve diger bobrek
tedavilerine ek olarak kullanilmalidir.

PHOS-OUT beyaz renkte, oval tabletlerdir. 1 kutuda 180 tane tablet bulunur.

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

PHOS-OUT’ u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e PHOS-OUT’ un igerigindeki kalsiyum asetat ya da diger maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz

varsa,
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e Hiperkalseminiz varsa (kandaki kalsiyum seviyesinin yiiksekligi. Ilk belirtileri; erken
yorulma, halsizlik, istahsizlik, bulanti, kusma, kilo kaybi, daha ileriki belirtileri, uykuya
egilim, biling kayb1 ve koma).

PHOS-OUT’ u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz doktorunuzu bilgilendiriniz;

e Herhangi bir antibiyotik kullaniyorsaniz,

e Verapamil (kalp hastaliginda ve yiiksek tansiyon i¢in kullanilir) gibi kalsiyum antagonisti
kullaniyorsaniz,

o Dijitalis glikozidleri (kalbiniz i¢in kullandiginiz) kullaniyorsaniz,

e Kalsiyum karbonat veya diger kalsiyum tuzlarini i¢ceren herhangi bir antiasit kullaniyorsaniz,

e Yiiksek tansiyonunuz varsa,

e Vitamin D alacaksaniz veya almaktaysaniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PHOS-OUT un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PHOS-OUT tabletler yemeklerle birlikte alinmalidir..

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

PHOS-OUT u sadece bu ilaci alabilecegi agikca belirtilmis hamile kadinlar kullanmalidr.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
PHOS-OUT u sadece bu ilaci alabilecegi agikca belirtilmis emziren kadinlar kullanmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
PHOS-OUT un ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkiledigine dair bir gozlem yapilmamaistir.

PHOS-OUT un i¢eriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PHOS-OUT un igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima:

PHOS-OUT ve diger bazi ilaglar birbiriyle etkilesebilir. Su anda almakta oldugunuz ya da yakin
zamanda aldiginiz receteli veya recetesiz ilaglari, dzellikle de asagidaki ilaclar1 aliyorsamz
bunlar1 doktorunuza soyleyiniz:

e Antibiyotikler,
e Vitamin D,
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e Dijitalis glikozidleri (kalbiniz i¢in aldiginiz), verapamil (kalbiniz veya tansiyonunuz i¢in
aldiginiz) veya gallopamil,
e Kalsiyum tuzlari igeren antiasitler, sindirime yardimci ilaglar.

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:
Genellikle her bir 6glinde yemekle alinan 1 veya 2 tablettir. 1 tabletle baglanir ve birkag¢ hafta
icinde doktorunuz almaniz gerekli dozu ayarlar. Azami giinliik doz 12 tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan az miktarda su ile alimarak c¢ignemeden yutulur. Eger tabletleri biitiin olarak
yutamazsaniz dnce kirabilirsiniz.

Eger antibiyotik aliyorsaniz, PHOS-OUT yemekle birlikte antibiyotik alimindan dnce veya sonra
en az 3 saat arayla kullanilmalidir. Bu durumu doktorunuzla konusmalisiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda giivenilirligi ve etkinligi bildirilmemistir.

Yashlarda kullanimi:
Doz ayarlamasina dair 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlarr:

Karaciger /Bobrek yetmezligi:

Bobrek hastaliginiz nedeniyle ektopik (organ disi) veya vaskiiler kalsifikasyon (damarlarda
kire¢clenme) veya dinamik olmayan kemik hastaligindan yakinabilirsiniz. Bu nedenle doktorunuz
bu hastaliklarin belirtileri i¢in size bazi testler yapabilir.

Eger PHOS-OUT’ un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PHOS-OUT kullandiysaniz:
Bir hastanenin acil servisine kullanma talimatini da yaninizda gotiirerek bagvurunuz.

PHOS-OUT 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PHOS-OUT kullanmay1 Unutursaniz

PHOS-OUT’ un dozunun unutuldugunu diisiiniirseniz, litfen doktorunuz veya eczacinizla
konusunuz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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PHOS-OUT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
PHOS-OUT kullanimi doktorunuzun 6nerisi olmadan kesilmemelidir.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, PHOS-OUT’ un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Alerjik reaksiyonlar: deride kizariklik, yiliz, géz kapaklari, dil veya bogazda sisme, solunumda
zorluk, deride izler.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PHOS-OUT’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmgtir.

- Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’ inden fazla goriilebilir.

- Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

- Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
- Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
- Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

- Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

e Bulanti

e Kusma

e Ishal

e Kabizlik

o Hafif Hiperkalsemi (Ca < 3 mmol/l), (kalsiyum seviyesinin yiiksek olmasi) meydana gelebilir.
Semptomlar1, 6ncelikle kas giicsiizliigli ve gastrointestinal rahatsizliklardir (karin agrisi,
kabizlik, mide bulantisi).

e Ciddi hiperkalsemi (Ca> 3.0 mmol/l) meydana gelebilir ve bu, konfiizyon (biling bulanikligr),
deliryum (huzursuzluk, tagkinlik, hezeyan gibi belirti gosteren ani gegici biling bozuklugu),
stupor (biling kayb1) ve ¢ok ciddi hallerde ise koma seklinde ortaya cikabilir.

Yaygin olmayan:

e Kemiklerde agr

e Asiri susama

e Agiri miktarda idrar yapma

Bunlar PHOS-OUT un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ilag Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. PHOS-OUT’un Saklanmasi
PHOS-OUT ’ u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
PHOS-OUT’ u 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PHOS-OUT'u kullanmayimiz | son kullanma
tarihinden énce kullaniniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

AYTAC MUHITTIN DINCER-DINCTAS

Atatiirk Bulvar No. 105/612 Kizilay CANKAYA/ANKARA
Tel: +90 312 419 89 65

Faks: +90 312 267 11 99

Uretim Yeri:

Dingsa Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Organize San. Bolg. Avar Cad. No:2,
06935, Sincan / ANKARA.

Tel  :0312 267 11 91(pbx)

Faks :0312 267 1199

Bu kullanma talimat: ../../ ... tarihinde onaylanmustir.
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