KULLANMA TALIMATI

FIX-AT 475 mg film tablet
Agizdan ahinir.

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

Yardimci madde: Misir nisastasi, sodyum nisasta glikolat, kroskarmeloz sodyum,
magnezyum stearat, sukroz (0giitiilmiis), jelatin 110 bloom (si8ir jelatini), hidroksi propil
metil selilloz grade 606, rafine kastor yagi, sakkarin sodyum, talk, portakal aromasi ve
deiyonize su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FIX-AT nedir ve ne icin kullanilr?

2. FIX-AT kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FIX-AT nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. FIX-AT’ in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. FIX-AT nedir ve ne icin kullamlir?

FIX-AT fosfat baglayici olarak isimlendirilen bir ilag grubu olarak kullanilmakta olup
sadece doktorunuz tarafindan recete edildiginde kullanilabilir.

FIX-AT kalsiyum asetat icerir. Tabletler en siklikla viicudunuzda ¢ok fazla miktarda
fosfat oldugunda uzaklastirmak {izere kullanilir. FIX-AT diyetinizde tavsiye ile ve diger
bobrek tedavilerine ek olarak kullanilmalidir.

FIX-AT beyaz, yuvarlak, bikonveks film tabletlerdir. 90, 120,150 ve 180 tabletlik blister
ambalajlarda sunulur.




2. FIX-AT kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FIX-AT’ 1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Kalsiyum asetat veya ilacin igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asirt

duyarliliginiz varsa,

o Kemiklerde kiregsizlendirici tiimorler ve metastazlar (kemik dokusunda metastazlar)

varsa,

e Kanser tiirlerinin kemige yayilma durumu, sebebi bilinmeyen ve pek ¢ok organi tutan bir
hastalik olan sarkoidoz, hareketsizlige bagli olarak gelisen kemik erimesi ve serbest mide
asidi eksikligi varsa,

Diyaliz tedavisi gormeden ciddi bébrek yetmezliginiz varsa,

Kabizsaniz,

Bilinen kalin bagirsak darliginiz varsa,

Kandaki fosfat konsantrasyonlarinizda azalma varsa,

Kaninizda ytiksek seviyelerde kalsiyum varsa (hiperkalsemi),

Eger idrarda siirekli olarak asir1 kalsiyum atilimi, bobrekte kalsiyum birikimi, tekrarlayan
kalsiyum bobrek taglar1 ve kanda diisiik fosfat seviyesi varsa kullanilmamalidir.

FiX-AT’ 1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Eger ailevi kalsiyum taslar1 hikayesi varsa idrarda asir1 kalsiyum birikmesi ihtimalinin
olmadiginin kanitlanmasi gerekli olabilir.

Eger asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz doktorunuzu bilgilendiriniz;

e Herhangi bir antibiyotik kullaniyorsaniz,

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

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

eKalsiyum karbonat veya diger kalsiyum tuzlarin1 igeren herhangi bir antiasit
kullaniyorsaniz,

e Yiiksek tansiyonunuz varsa,

¢ Vitamin D alacaksaniz veya almaktaysaniz,
e Hamile iseniz, hamile kalmak istiyorsaniz ya da emziriyorsaniz,
e FIX-AT ile ayn1 anda D vitamini igeren iiriinler aliyorsamz veya alacaksaniz.

Liitfen aklinizda bulundurun:
e Kaninizdaki fosfat ve kalsiyum seviyeleri diizenli olarak kontrol edilecektir.
e Bobrek hastaliinizin bir sonucu olarak, ektopik veya vaskiiler kalsifikasyon denilen
durumlar veya adinamik kemik hastalig1 yasayabilirsiniz. Doktorunuz bunlarin belirtileri
icin diizenli testler yapacaktir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

FIX-AT’n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FIX-AT tabletler yemeklerle bitlikte alinmalidir.



Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uriine ait hamilelik déneminde elde edilen yeterli veri bulunmamaktadir. Hamilelik sirasinda
doktorunuz bu ilaci kullanip kullanmamaniza karar verecektir.

Kalsiyum ve D vitamininin birlikte uygulandigi hamile kadinlarda hiperkalsemi olasilig1 artar.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirilen ¢ocuk tizerinde herhangi bir etki 6ngdriilmemektedir. Kalsiyum karbonat emzirme
doneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanimina iliskin bilinen bir etkisi yoktur.

FIX-AT’m iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin 20,19 mg sukroz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1,73 mg rafine kastor yagi igerir. Mide bulantisina ve ishale sebep
olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

FIX-AT" diger baz ilaglarla birlikte almak, bunlarin viicuttaki emilimini azaltabilir:
Ornegin:

e Enfeksiyon tedavisi i¢in ilaglar (tetrasiklinler ve doksisiklin, kinolonlar),
Osteoporoza karsi ilaglar (bifosfonatlar),

Ciiriik (dis clirtigii) onleme ilaclar1 (flortirler),

Atropin gibi antikolinerjikler grubuna ait ilaglarla tedavi,

D vitamini preparatlari ile tedavi,

Kalsiyum tuzlari i¢eren antiasitler, sindirime yardimei ilaglar.

D vitamini ve D vitamini tlirevlerinin kullanimi ile bagirsaklardan kalsiyum emilimi artar.
Tiyazid tiirii (klorotiazid, hidroklorotiazid, indapamid gibi) idrar soktiiriicliler kalsiyum
atilmasini azaltirlar. Adrenalin kullanimi, kandaki kalsiyum konsantrasyonu arttiginda ciddi
kalp ritmi bozukluklarina yol agabilir. Kalsiyum ve tiyazidler ayn1 zamanda alinirsa, kan
kalsiyum seviyesinin izlenmesi gerekir.

Bu ilaclarin alimi ile FIX-AT alimi arasinda en az 3 saat siire bulunmalidir.

Kalp yetmezliginin (kalbin viicuda yeterli kan akisini saglayamadigi durumlarda) tedavisinde
kullanilan kalp glikozitlerinin etkisi, FIX-AT ile birlikte alindiginda artabilir. Bu ilact aym



zamanda kalp yetmezligini tedavi etmek icin de kullanilan kalsiyum antagonistleri ile birlikte
almak etkilerini azaltabilir.

Daha biiyiik miktarlarda kalsiyum tuzlarimin alinmasi, yag ve safra asitlerinin kalsiyum
sabunlar1 olarak ¢Okelmesine neden olabilir. Bu, ursodeoksikolik asit ve kenodeoksikolik
asidin yan1 sira yaglarin ve yagda ¢oziinen vitaminlerin emilimini bozabilir.

Aliiminyum igerikli hazimsizlik tedavisinde kullanilan antiasitlerle birlikte alinmasi
alliminyum emiliminde bir artiga sebebiyet verebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FIX-AT nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz kan fosfat seviyesine bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecektir.

Doktorunuz tarafindan baska sekilde recete edilmediyse, baslangi¢ dozu olarak her yemekle
beraber alinan 1 veya 2 tablet ile baglanmalidir. Doktorunuzun tavsiyesine gore her yemekle
beraber 3 veya 4 tablete kadar arttirilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir.
FIX-AT, bir biitiin halinde, ¢ignemeden bir miktar siv1 ile giinde ii¢ defa yemeklerle birlikte
alinir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda Kullanimi:
Cocuklarda kullanimina iliskin 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanima:
Yaglilarda kullanima ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Kronik bobrek yetmezliginiz nedeniyle uzun siireli kalsiyum asetat tedavisi altinda bulunan
hastalarda kan kalsiyum ve fosfat seviyelerinin izlenmesi gereklidir. Ozellikle D vitamini
tiirevlerini de alan hastalarda bu durum daha da 6nem kazanir.

Eger FIX-AT’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FIX-AT kullandiysamz:
Tek basina, agiz yoluyla asir1 dozda alinan kalsiyum ilaclarina bagl olarak belirtilmis bir
zehirlenme raporu mevcut degildir.

FIX-AT'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.



FIX-AT’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FIX-AT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

- 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 verilerle belirlenemeyecek kadar az

Asagidakilerden biri olursa, FIX-AT kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiizde, dudaklarda dilde ve bogazda sisme ve nefes almada zorluk
e C(iltte siddetli kasint1, kirmiz1 dokiintii veya kabartilarla birlikte.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FIX-AT'a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin:
- Hiperkalsemi (Kalsiyum seviyesinin yiiksek olmast)

Yaygin

Hasta hissetmek
Ishal

Kabizlik

Istah kaybi

Yaygin olmayan:

- Alerjik reaksiyonlar: kizarma, sisme, solunumda zorluk deride izler

- Saskinlik hissi

- Deliryum (huzursuzluk- taskinlik, hezeyan gibi belirti gosteren ani gecici biling
bozuklugu)

- Stupor (biling kaybr)

- Kemiklerde agr

- Asir1 susama

- Asirt miktarda idrar yapma

- Kandaki kalsiyum seviyesinin yiiksekligine bagli olarak kemik ve yumusak dokularda
kalsiyum birikmesi

Bilinmiyor:
- Hiperkalsiiirii (idrarda kalsiyum yiiksekligi)



- Metabolik alkaloz (asit-baz dengesizligi)
Bunlar FIX-AT’1n hafif yan etkileridir.

Bazi hastalarda hiperkalsemi (yiiksek kan kalsiyum seviyeleri) olusabileceginden, doktorunuz
kan kalsiyum diizeyinizi izleyecektir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz 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 Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FIX-AT’in Saklanmast

25°C altindaki oda sicakliginda, nemden koruyarak saklayiniz.

Cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FIX-AT "1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

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

Uretim yeri:
Abdi ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Esenyurt/Istanbul

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmigstir.


http://www.titck.gov.tr/
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