KULLANMA TALIMATI

ANTI- FOSFAT AL®, 300 mg Kapsiil
Az yoluyla almir,

Etkin madde: 300 mg Aliminyum kloriir hidroksit kompleksi
Yardimct maddeler: Stearik asit, Magnezyum stearat, Silisyum dioksit, Titanyum dioksit,
Makrogol 20.000, Sodyum laurilsilfat, Jelatin ve Saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan &nce bu KULLANMA TALIiMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimanwn saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz,

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza dantsiniz.

o Builac kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin fullanmimu  sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilact kullandigruz: soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

ANTI-FOSFAT AL® nedir ve ne igin kullantlir?

ANTI-FOSFAT AL®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ANTI-FOSFAT AL® nasi kullaralir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ANTI-FOSFAT AL®’nin saklanmasi

A WMNN

Baghklar yer almaktadir.
1. ANTI-FOSFAT AL® nedir ve ne i¢cin kullanthr?

ANTI-FOSFAT AL¥® yiiksek serum fosfat diizeyinin (hiperfosfatemi) tedavisinde kullanilan
ilaglar grubuna ait tibbi bir tiriindiir.

ANTI-TOSFAT AL® Aliiminyum kloriir hidroksit kompleksi igermektedir ve mide-bagirsak
kanalinda bulunan besin fosfatini baglayarak etki gisterir.

ANTI-FOSFAT AL® her kutuda 100 kapsiil igeren ambalajda kullanima sunulmaktadir.

Ozellikle diizenli hemodiyalize giren kronik bobrek yetmezlikli hastalarda kanda yiksek
fosfat sevivesinin (hiperfosfatemi) tedavisinde kullamlir.

2. ANTI-FOSFAT AL®’yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

ANTI-FOSFAT AL®’yi agafndaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Lferilacin herhangi bir bilesenine asurt duyarliysaniz,
e Eger diisiik serum fosfat diizeyi (hipofosfatami) mevcutsa,
e Kabizlik mevcutsa,
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e Kalin bafirsakta daralma mevcutsa,
e Yenidoganlarda,
e Hamileyseniz

ANTI-FOSFAT AL®’yi agagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ
« Boibrek hastalan taratindan sadece doktor kontroliinde kullanilmalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.

ANTI-FOSFAT AL®’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimas

Asidik igecekler ile (meyve sulari, sarap gibi) eszamanh uygulama aliiminyumun istcnmecyen
emilimini arttirabilecegi i¢in ANTI-FOSFAT AL® ve iceceklerin tiiketimi arasinda 1-2 saatlik
bir siire birakilmatidir,

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.,

ANTI-FOSFAT AL® hamilelik déneminde kontrendikedir. Eger hamileyseniz ANTI-
FOSFAT AL® kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fork ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmgniz.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacinza danisiniz.

Aliiminyum kloriir hidroksit kompleksi emziren kadinlara uygulandifinda emzirilen ¢ocuk
izerinde etkiye neden olabilecek dlglide siite gegmektedir. Efer emziriyorsanmz ANTI-
FOSFAT AL® kullanmayimz.

Arag ve makine kullanimi
ANTI-FOSFAT AL®nin arag ve makine kullaninu iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

ANTI-FOSFAT AL®’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemli
bilgiler

ANTI-FOSFAT AL®'nin iceriginde bulunan yardimec: maddeler hakkinda bir bilgi
bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Tetrasiklinlerin, Siprotloksasin, Ofloksasin v¢ Norfloksasin  gibi  kinolon tiirevi
antibiyotiklerin emilimi azalir. Bu nedenle bu ilaglar ve digoksin, beta blokerler gibi kalp
ilaglar1 veya antikolinerjik ilaglar, ANTI-FOSFAT AL® ile beraber uygulanacafi zaman alig
zamanlari arasinda en az iki saat ara olmahdir.

Eger receteli va da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ANTI-FOSFAT AL® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama siklif: icin talimatiar:

Doz, serum fosfat seviyesine baglhdir. Doktorunuz tarafindan baska sekilde nerilmedi ise,
olagan doz, giinliik 3-6 kapsildiir. Cocuklarda doz, viicut agirlifn temel alinarak, fosfat
scviyesine gore ayarlanmalidir. Serum fosfat seviyesi diizenli olarak takip edilerek doz
gereginde ayarlamir.

Uygulama yolu ve metodu:
ANTI-FOSFAT ALP® bir biitiin halinde bir miktar siv1 ile birlikte giin boyunca diizenli
araliklarla, yemeklerle birlikte alinur.

Degisik yay gruplan:

Cocuklarda kullanin:

Cocuklarda doz, viicut agirligi temel alinarak, fosfat seviyesine gore ayarlanmalidsr,
3 vas alt gocuklarda kullaonthnamalid

Yaghlarda kullanim:
Yaslilarda kullanimu ile ilgili 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlar::

Bibrek yetmezligi:

ANTI-FOSFAT ALY &zellikle bobrek yetmezligi durumunda vitksek serum foshu dizeyinin
(hiperfosfatemintn) tedavisinde kullanilmaktadir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger vetmezhigine thiskin bir bilgt bulunmamaktadir.

Eger ANTI-FOSFAT AL® 'nin etkisinin ¢ok giiglii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var
ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz,

Kullanmaniz gerekenden fazla ANTI-FOSFAT AL® kullandiysamz:
Doz asimi durumunda kabizlik ortaya ¢ikabilir.

ANTIFOSFAT AL®den kullanmawniz gerckenden fazlasim kullannugsawiz, bir doktor veya
eczacl ile konusunuz,

ANTI-FOSFAT AL®’yi kullanmay1 unutursaniz
Unutulan doziar: dengelemek icin ¢ift doz aimayiniz.

ANTI-FOSFAT ALP? ile tedavi sonlandinldifindaki olugabilecek etkiler
Ozcl bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? __
Tiim ilaglar gibi, ANTI-FOSFAT AL¥’nin igecriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Cok yayzn: [ hastanm en s birinde gérilebiln

Yaygin: 10 hastanin brrinden az. takat 100 hastamn binonden fazla edrilebilir.

Yaygin olmavan: 100 hastanmn birinden az, takat 1.000 hastanmn birinden fazla périiebilir
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az {akat 10.000 hastanin birinden fazla gérilebibr,

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gérilebilir,

Bilinmiyor: Fideki verilerden harcketle tabmin edilemiyor.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Seyrek:

Endikasyonlan ve kullanim gekli goz 6niine alindiginda uzun siireler boyunca viiksek dozlar
alindig1 takdirde asagidaki yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

» Kanda alliminyum seviyesi artigi

e Alliminyum toksisitesi {vehivlennesi)

o Kahzlik

* Foslat yelersizligi

Alliminyum toksisitesi durumunda goriilebilecek bazi belirtiler ise su sekildedir:
» Ensafalopati bulgulan (beyindeki yaygin hasar ile birlikte beyinsel islev bozukluguna)
» Ozellikle bebek ve cocuklarda kemik hastaliklari ve kemiklerin yumusamasi

Bu nedenle Ozellikle bebeklerde ve gocuklarda olmak izere biitiin hastalarda serum
aliiminyum seviyelerinin diizenti olarak takip edilmesi ¢ok onemlidir. Ilave bir aliiminyum

yiikiinden kaginmak igin diyalizatta ilave aliiminyum bulunmamalidir.
Bunlar ANTI-FOSFAT AL®nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karstagwrsaniz
doktorunuz veya eczacinzi bilgilendiriniz.

5. ANTI-FOSFAT AL®’nin saklanmasi
Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C'nin altindaki oda sicaklifinda saklayintz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. ]
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANTI-FOSFAT AL® yi kullanmayinz.

Ruhsat Sahibi: ASSOS llag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
Asa@l Dudullu Mah. Tosya Cad. No: 5 34773 Umraniye Istanbul

Uretim Yeri: Medice Arzneimittel Piitter GmbI1 & Co. KG, Almanya

Bu kullanma talimate ../../.... tarihinde onaylanmustir.
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