KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FIX-AT 475 mg film tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin maddeler:
Her bir film tablet 475 mg kalsiyum asetat igerir.

Yardimci maddeler:

Sukroz 20.19 mg
Sodyum nisasta glikolat 11.54 mg
Kroskarmeloz sodyum 17.31 mg
Sakarin sodyum 0.01 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Film Tablet
Beyaz, yuvarlak, bikonveks film tabletlerdir.

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar

Diyaliz yapilan hastalarda kronik bobrek yetmezligi ile birlikte olan hiperfosfateminin
diizeltilmesi.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji /uygulama sikhigi ve siiresi:

Yetiskinler
Baslangicta giinde li¢ defa bir tablet verilir. Azami fosfat baglayici etki elde etmek i¢in
tabletler biitiin olarak yemeklerde yutulmalidir.

Hastalarin tabletleri yutamadigi durumlarda, tabletler boliinlip yiyecekle birlikte aliabilir.
Tabletler biitlin veya boliinerek alinirken aci tadi1 olmasi nedeniyle ¢ignenmemelidir.
Hiperkalsemi olusmadig1 siirece istenilen serum fosfat seviyesi temin edilinceye kadar doz
artirlmalidir. Genelde hastalarin ¢ogunun her giin 4-6 tablete kadar almasi gerekir (Her
yemekte 1-2 tablet).

Giinliik tavsiye edilen azami doz 12 tablettir.

Uygulama sekli:

Oral yolla kullanilir.
Tabletler yemek sirasinda ve ¢ignenmeden yutulmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda fosfat baglayicilarin  kullanilmasi ile ilgili diyet
tavsiyelerine ve hastaya uygun diyaliz yontemlerine uyularak yapilmalidir.

Diyaliz ile alinan veya atilan fosfat miktarina ve serum kalsiyumu tizerinde siiregelen etkisine
bagh olarak dozun ayarlanmas1 gerekebilir. Ornegin her hafta olmak iizere ilacin etkinligini
saptamak ve hiperkalsemiyi 6nlemek i¢in hem serum fosfat hem de kalsiyum seviyelerinin
diizenli olarak izlenmesi gerekir.

Eger hiperkalsemi meydana gelirse, hiperkalseminin derecesine bagli olarak doz azaltilmali
veya gecici olarak tedavi durdurulmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Doz ayarlamasina dair 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda giivenilirligi ve etkinligi bildirilmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin madde veya herhangi bir yardimc1 maddeye karsi asirt duyarlilik.
Hiperkalsemi.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Bobrek yetmezligi olan hastalarda fosfat baglayicilarin  kullanilmasi ile ilgili diyet
tavsiyelerine ve hastaya uygun diyaliz yontemlerine uyularak yapilmalidir.

Diyaliz ile alinan veya atilan fosfat miktarina ve serum kalsiyumu iizerinde siiregelen etkisine
bagl olarak dozun ayarlanmasi gerekebilir. Ornegin her hafta olmak iizere ilacin etkinligini
saptamak ve hiperkalsemiyi dnlemek i¢in hem serum fosfat hem de kalsiyum seviyelerinin
diizenli olarak izlenmesi gerekir.

Eger hiperkalsemi meydana gelirse, hiperkalseminin derecesine bagh olarak doz azaltiimal
veya gecici olarak tedavi durdurulmalidir. Ozellikle vitamin D preparatlar1 ile aym1 anda
tedavi yapilmasi halinde hiperkalsemi riskinin dikkate alinmasi gerekir.

Hastalar hiperkalsemi semptomlar1 konusunda uyarilmalidir.

Klinik ¢aligmalarda kalsiyum asetat’in uzun vadeli toksisitesi degerlendirilmemistir. Ozellikle
kalsiyum tuzlar1 ile uzun vadeli fosfat tedavisi sirasinda doku kalsifikasyonu hakkinda
bildirimler yapilmistir. Kalsifikasyon riskinin FIX-AT (kalsiyum asetat) ile diger kalsiyum
tuzlarindan daha fazla olup olmadig1 bilinmemektedir.

Hastalarin kalsiyum yiikiine daha fazla ilave yapilmasindan kaginmak i¢in icinde kalsiyum
karbonat veya diger kalsiyum tuzlar1 bulunan regetesiz antiasit ilaglar1 almadan 6nce doktora
basvurmalari tavsiye edilir.
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Uriin, 20.19 mg sukroz igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
11.54mg sodyum nisasta glikolat,17.31 mg kroskarmeloz sodyum ve 0.01mg sakarin sodyum
icerir. Bu durum, kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz Oniinde
bulundurulmalidir.

Uriin 1.73 mg rafine kastor yag: igerir. Mide bulantisina ve ishale sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Kalsiyum bazi ilaglarla etkilesir

1. Siprofloksasin,  enokzasin,  norflokzasin  tetrasiklin(PO)gibi  antibiyotiklerin
absorbsiyonu etkilenebilir. Sonug olarak FIX-AT antibiyotik tedavisinden 3 saat dnce veya
sonra alimmalidir.

2. Hiperkalsemiden kag¢inmak i¢in Vitamin D preparatlarinda doz modifikasyonu
yapmak gerekebilir.
3. Hiperkalsemi durumunda digitalis glikozitleri, verapamil ve gallopamilin kardiyak

etkilerini artirabilir. Bu durum kardiyak toksisiteye sebep olabilir. Dolayisiyla kullanirken
0zel dnlemler alinmalidir (EKG ve biyolojik gbzetim).

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

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

FIX-AT gerekli olmadikca (bunun kosullar1 belirtilmelidir) gebelik doneminde

kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
FIX-AT sadece bu ilaci alabilecegi acikg¢a belirtilmis emziren kadinlara verilmelidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
FIX-AT’ 1n lireme kapasitesini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

FIX-AT’ 1n ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkiledigine dair bir gézlem yapilmamustir.
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4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki tanimlama uyarinca, en sik goriilenden en az goriilene dogru
siralanmustir.

Cok yaygin (> 1/10); yaygm (> 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 verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyonlar: kizarma, sisme, solunumda zorluk, deride izler

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Bulanti, kusma, ishal ve kabizliktir.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Yaygin olmayan: Kemiklerde agri, asir1 susama, asir1 miktarda idrar yapma

Istenmeyen etki olarak bildirilen bulgu ve belirtilerin bazilar1 hafif veya ciddi kalsemiye bagh
olabilir.

Hiperkalsemi olusabilir ve bu yiizden toplam ve iyonize serum seviyeleri izlenmelidir.
Hastalarin yaklasik %]1'inde hafif hiperkalsemi (Ca>2.6 mol/L) olusabilir ve bu durum
asemptomatiktir veya kendisini kabizlik, istahsizlik, bulanti ve kusma olarak gdsterir.
Hastalarin yaklasik %]1'inde daha ciddi hiperkalsemi (Ca>3.0 mmol/L) meydana gelebilir ve
bu konfiizyon, deliryum, stupor ve ¢ok ciddi hallerde ise koma seklinde ortaya ¢ikabilir.
Hastalara bu semptomlardan herhangi birisi meydana geldiginde doktoruna danismasi tavsiye
olunur.

4.9. Doz asim ve tedavisi
Kalsiyum igeren maddeler ile doz asim1 yumusak doku kalsifikasyonuna sebep olabilir.
Siddetli hiperkalsemi hemodiyaliz ile tedavi edilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Fosfat baglayici. ATC kodu: VO3A E

Kalsiyum asetatin kalsiyum iyonlari, yemek esnasinda alindiginda yenen gidada mevcut
fosfat1 baglar ve fecesle atilan, kolayca erimeyen Kalsiyum fosfat tirliniinii olusturur.

FIX-AT iki bileseni olan kalsiyum ve asetat viicudun normal fizyolojik bilesenleri olup gida
maddesinde de mevcuttur. Dogada bulunan bir gida maddesi bileseni olarak kalsiyum asetat
genelde giivenli kabul edilir, ancak kalsiyum tuzlarinin asir1 derecede alinmasi hiperkalsemiye
yol agabilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Kalsiyum asetatin sistemik mevcudiyeti istenmez.
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Emilim:

Bakiye asetat daha sonra normal metabolik yollardan atilacagi bikarbonat ile metabolize olur.
Fosfat baglamayan kalsiyum miktar1 degiskendir ve bagli olmayan kalsiyum emilebilir. Bu
nedenle kalsiyum diizeyinin izlenmesi Onerilir.

Dagilim:
Kalsiyum asetatin kalsiyum iyonlari, yemek esnasinda alindiginda yenen gidada mevcut

fosfat1 baglar kolayca erimeyen Kalsiyum fosfat {iriiniinii olusturur.

Eliminasyon:
Fegesle atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
FIX-AT kalsiyum asetat tabletlerine iliskin 6zel ¢calismalar mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Misir Nisastasi

Sodyum Nisasta Glikolat
Kroskarmeloz Sodyum
Magnezyum Stearat
Sukroz (Ogiitiilmiis)
Jelatin 110 Bloom
Hidroksi Propil Metil Seliilloz Grade 606
Rafine Kastor Yagi
Sakkarin Sodyum

Talk

Portakal Aromasi
Deiyonize Su

6.2. Gecimsizlikler

Bulunmamaktadir

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC/PVDC- Alu Blisterde 90, 120, 150 ve 180 Tablet

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Gegerli oldugu takdirde kullanilmis olan iriinler ya da atik materyaller 'Tibbi Atiklarin
Kontrolii yonetmeligi' ve 'Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri' ne uygun olarak imha
edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiylikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sariyer/Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

247/60

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
i1k ruhsat tarihi: 17.01.2013

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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