4.2.

KISA URUN BIiLGIsI

BESERI TIBBi UR{'NUN ADI
ANTI-FOSFAT AL® Kapsiil

KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiMI

Etkin madde:
1 kapsiil 300 mg Aliiminyum kloriir hidroksit kompleksi igerir.

Yardimci maddeler:
Yardimet maddeler i¢in 6.1°e bakimiz.

FARMASOTIK FORM
Kapsiil.
Beyaz kapsiil.

KLINIK OZELLIKLER

Terapétik Endikasyonlar:

Ozeliikle diizenli hemodiyalize giren kronik bobrek yetmezlikli hastalarda yiiksek
serum fosfat diizeyinin ¢hiperfosfatemi) tedavisinde kullanilir,

Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji, uygulama sikhig ve siiresi:

Doz, serum fosfat seviyesine baglidir. Hekim tarafindan baska sekilde énerilmedi ise,
olagan doz, giinliik 3-6 kapsiildiir. Cocuklarda doz, viicut agirhigi temel alinarak, fosfat
seviyesine gire ayarlanmalidir. Serum fosfat seviyesi diizenli olarak monitorize
cdilerek doz gereginde ayarlanir.

Uygulama sekli:
Kapsiiller bir biitlin halinde, tercihen bir miktar su ile giin i¢inde, yemeklerle beraber
alinmahidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bibrek yetmezligi:

ANTI-FOSFAT AL® 6zellikle bobrek yetmezligi durumunda hiperfosfateminin
tedavisinde kullanilmaktadir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligine iligkin bir bilgi bulunmamaktadir,

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda doz, viicut agirh temel ahinarak, fosfat seviyesine gére ayarlanmalidir,

3 yas alt1 gocuklarda kullanilmamalidir,

Geriyatrik popillasyon:
Geriyatrik popiilasyon kullanimina iligkin bir bilgi bulunmamaktadir.
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Kontrendikasyonlar

Iceriklerden herhangi birine karst bilinen bir hipersensitivite varhfiinda ve diigiik
serum fosfat diizeyi (hipofosfatemi), kabizlik, kalin bagirsak stenozlan durumunda,
yenidoganlarda, 3 yas alti ¢ocuklarda ve gebelik donemlerinde kullanilmamalidar.

Ozel knllamim uyarilar ve nlemleri

ANTI-FOSFAT AL® uygulanmas: sirasinda, plazma aliiminyum konsantrasyonlar
diizenli araliklarla kontrol edilmelidir ve 40ug/I’yi asmamalidir. Aliminyum
zehirlenmesinin miimkiin olan en erken sekilde tespiti igin, EEG ile birlikte diizenki
nérolojik kontroller (asag1 yukar: alt1 ayda bir) ve kemikte inceleme yapilabilir,

Ozellikle gocuklarda ve infantlarda olmak iizere biitiin hastalarda serum atiiminyum
seviyelerinin diizenli olarak moniterizasyonu ¢ok nemlidir. Ilave bir aliiminyum
yiikiinden kaginmak i¢in diyalizatta ¢ozlinmis halde serbest aliiminyum
bulunmamalidir.

Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Tetrasiklinlerin, Siprofloksasin, Ofloksasin ve Norfloksasin gibi kinolon tiirevlerinin
emilimi azalr. Bu nedenle bu ilaglar ve digoksin, beta blokerler veya antikolinerjik
ilaglar, ANTI-FOSFAT AL® ile beraber uygulanacagi zaman ahig zamanlan arasinda
en az iki saat ara olmalidir,

Asit igeren igeceklerin (meyve sulari, sarap vs.) eszamanh olarak alinmasi aliiminyum
emilimini arttirabilir. Bu nedenle ANTI-FOSFAT AL¥ alimt ile bu igeceklerin igilmesi
arasinda bir-iki saat ara bulunmalidir.

()zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlarla alakali olarak herhangi bir etkilegim calismasi bulunmamaktadir,

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismas) bulunmamaktadir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategortsi: X

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadmlar/ Dogum kontrolil (Kontrasepsiyon)
ANTI-FOSFAT AL®in dogum kontrol yontemleri iizerine bir etkisi olup olmadigt
bilinmemektedir.

Gebelik dénemi

Altiminyum kloriir hidroksit kompleksi’nin gebelik déneminde uygulandig: takdirde
ciddi dogum kusurlarina yol agtifuindan siiphelenilmektedir. ANTI-FOSFAT AL®
gebelik déneminde kontrendikedir.

Laktasyon donemi
Altiminyum kloriir hidroksit kompleksi emziren kadinlara uygulandifinda emzirilen

¢ocuk lizerinde etkiye neden olabilecek dl¢iide siite gegmektedir.

ANTI-FOSFAT AL®emzirme déneminde kullamlmamalidir.
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Ureme yetenegi/Fertilite
Aliminyum kloriir hidroksit’in iireme yetenefii iizerine etkisi ile ilgili kontrolli
¢alismalar bulunmamaktadir,

Arag ve makine kullamm {izerindeki etkiler
ANTI-FOSFAT AL®’nin arag ve makine kullanimi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

Istenmeyen etkiler

Advers reaksivonlarin siklign asagidaki gibi siralanmastir:

[Cok yaygin (=1/10); yaygin (=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
verilerle tahmin edilemiyor)]

Sinir Sistemi Hastaliklar:
Seyrek: Alliminyum toksisitesi, ensafalopati bulgularina (beyindeki diffiiz hasar ile
birlikte serebral disfonksiyon) neden olabilir.

Gastointestinal Hastaliklar;
Scyrck: Kabizlik

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklan

Seyrek: Aliiminyum toksisitesi kemik dokusunda aliiminyum birikmesine (6zellikle
¢ocuklarda ve infantlarda osteopatiye ve osteomalaziye) neden olabilir.

Seyrek olarak, fosfat vetmezligi goriilebilir.

Arastirmalar:
Seyrek: Endikasyonlari ve kullanim sekli g6z 6niine alindiginda uzun siireler boyunca

ylksek dozlar alinmasi kanda aliminyum scvivelerinin artmasina ve aliiminyum
toksisitesine neden olabilir.

Doz agimi ve tedavisi

Saglikli bobrek fonksiyonu olan hastalarda biiytik miktardaki dozlann bile (giinlitk 10
grama kadar) akut toksisitcye neden olma riski azdir. Buna karsin, terminal bobrek
yetmezligl hastalarinda ve/veya uzun siire kullaniminda aliiminyum birikmesi
goriilebilir. Doz asim ile kabizlik goriilebilir.

a) Intoksikasyon semptomlan

Kronik olarak asir1 dozlarin uygulandigi ve aliminyum intoksikasyonunun oldugu
durumlarda, ensefalopati bulgulan ortaya ¢ikar, Bunlar konusmada bozulma,
konsantrasyonda azalma, demensiya, osteomalazi ve mikrositik anemidir,

b) Tedavi
Alliminyum tedavisi hemen kesilir. Desferioksamin ve kombine hemodiyaliz ile agin
aliiminyumun nétrallestirilmesine ve viicuttan uzaklastirilmasina ¢ahisilir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik dzellikleri

Farmakoterapétik grup: Hiperkalemi ve hiperfosfatemi tedavisinde kullamlan ilaglar
ATC kodu: VO3AEO4
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Oral alimindan sonra aliminyum hidroksit pH 3-5 arasinda gastrik hidroklorik asit ile
reaksiyona girerek soliibl aliiminyum kloriirler olusturur. Bu ise bagirsaklarin nétral
ortaminda (pH 6-8) fosfatlarla reaksiyona girerek ¢dziinmeyen aliiminyum fosfat
meydana gelir. Aliminyum fosfat da feges ile atilir. Absorbsiyonu olmaz.

Al (OID); + 1ICI » AT (OH); Cl + AIPO,

Standart Altiminyum hidroksitin fosfat baglayici ajan olarak etki edebilmesi igin
hidroklorik asit ile 6nceden karsilagmig ve reaksiyona girmis olmas: gerekir.

Oysa ANTI-FOSFAT AL¥® iginde etken madde olarak bulunan, aliiminyum kloriir
hidroksit kompleks, &nceden gastrik asit ile karsilasmaya ve reaksiyona girmeye
gereksinim olmadan dogrudan fosfat baglaytcl olarak gérev alabilmektedir. pH 3.5-5.0
arasinda en iyi etkiyi gostermektedir.

Farmakokinetik Ozellikleri
Genel Ozellikler

Emilim:

Aliminyumun yalmzca kiigik bir boliimii absorbe olur, ki bu da gegici (kisith bsbrek
fonksiyonu durumunda ise kalic) serum aliiminyum yiikselmesine neden olur. Saglikh
bébreklere sahip hastalarda aliiminyum diizeyi artisi gegicidir, ¢iinkii aliiminyum
attlimi da gegici olarak artar. Bébrek yetmezligi durumunda olabilecegi gibi, eger
aliminyum diizeyt kalict olarak yiikselirse, §zellikle néral ve kemik dokuda
aliiminyum birikebilir. Absorbe edilen kii¢iik miktardaki aliiminyum diyaliz edilebilir,
Ancak bunun igin diyalizatin tamamen aliminyumdan arinmis olmasi gereklidir
{diyalizatin hazirlanmasinda kullanilan su iyon degisim ya da tercihen tersine ozmozla
saflagtirlmalidir).

Dagilim:

Bobrek yetmezligi durumunda olabilecegi gibi, eger aliiminyum diizeyi kalici olarak
yilkselirse, dzellikle noral ve kemik dokuda aliiminyum birikebilir.

Bivotransformasyon:

Oral alimindan sonra aliiminyum hidroksit pH 3-5 arasinda gastrik hidroklorik asit ile
reaksiyona gircerck soliibl aliiminyum kloriirler olugturur. Bu ise bagirsaklarin nétral
ortaminda (pH 6-8) fosfatlarla reaksiyona girerek ¢6ztinmeyen aliiminyum fosfat
meydana gelir,

Eliminasyon:
Etken maddenin aliiminyum iyonlan bagirsakta fosfat, karbonat ve yag asitleriyle tuz

olugturacak gekilde birlesirler ve bu tuzlar absorbe olmadan feges ile atilir.

Klinik dncesi giivenlilik verileri

Bir kronik toksisite galismasinda, her giin 2.7 g/kg viicut afichfina denk gelen doz
(asag! yukar terapétik dozun 125 katina denk gelir) siganlar tarafindan ii¢ ay boyunca
highir toksik etki gdstermeden tolere edilmistir.

Kopekler her glin 300 mg/kg viicut agirlifn dozunun (terapdtik dozun 15 katina
karsilik gelen) alt1 ay boyunca uygulanmasindan sonra semptomsuz kalmustir.

Siganlar ve tavsanlarda hi¢ teratojenik etki gézlemlenmemigtir.
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Hayvanlarda yapilan ¢aligmalar, Gteki aliminyum bilegiklerinin embriyotoksik ve
fetotoksik dzellikleri (artmig absorbsiyon hizi, biiylime geriligi, iskelet bozukluklari,
artig cenin ve dofum sonrast dliimler ve ndromotor gelisiminde gecikme) oldugunu
ghstermistir.

FARMASOTIK OZELLIKLERI
Yardimei Maddelerin Listesi
Stearik asit

Magnezyum sicarat

Silisyum dioksit

Titanyum dioksit

Makrogol 20.000

Sodyum laurilsilfat

Jelatin

Saf su

Gegimsizlikler
Herhangi bir ge¢imsiziigi bulunmamaktadir.

Raf 6mrii
Raf 6mrii 36 aydir.

Saklamaya yinelik dzel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajimn niteligi ve iceridi

PVC blisterler ve aliiminyum folyo i¢inde her blister iinitesinde 20 kapsiil olacak
sekilde bir kutuda 5 blister iinitesi, toplam 100 kapsil karton kutuda Kullanma
Talimati ile beraber sunulmaktadir.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler
“T1bbi atiklarin kontrolii yénetmelifi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll
Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

ASSOS Ilag, Kimya, Gida Urlinleri Uretim ve Tic. A.S.
UMRANIYE 34773, ISTANBUL

Tel: 216 612 9191

Fax: 216 612 9192

RUHSAT NUMARASI
18.02.2003, 113/57

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
[tk ruhsat tarihi: 18.02.2003
Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’UN YENILENME TARIiHi
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