KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FIX-AT 950 mg film kapli tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:
Her bir film kapli tablet 950 mg kalsiyum asetat icerir.

Yardimci maddeler:
Sukroz 40,38 mg
Rafine kastor yagi 3,46 mg

Yardimci maddeler icin 6.1° ¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Film kapli tablet
Beyaz, oval, bikonveks film kapli tablet

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

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

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Doz, serum fosfat seviyesine bagli olarak belirlenir.
Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Yetiskinler

Tedavi her yemekle beraber alinan 1 film kapli tablet ile baslanmalidir (giinde 2.850 mg
kalsiyum asetata tekabiil eder).

FIX-AT dozunu her yemekle beraber alman 2 film kapl tablete kadar artirmak miimkiindiir
(giinde 5.700 mg kalsiyum asetata tekabiil eder). Giinde 7 tabletten fazla FIX-AT 950 mg film
kapli tablet alinmamalidir.

FIX-AT tedavisi serum kalsiyum ve serum fosfat seviyelerinin monitorizasyonunu gerektirir.
Kalsiyum x fosfat seviyesi 5,3 mmol*I*’yi asmamalidir. Astigi durumlarda tedavi
kesilmelidir.

Uygulama sekli:



Yemekler ile birlikte, oral yolla kullanilir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Kronik renal yetmezlik nedeniyle uzun donemli kalsiyum asetat tedavisi altinda bulunan
hastalarda serum kalsiyum ve fosfat seviyelerinin monitorizasyonu gereklidir. Ozellikle
beraberinde D vitamini tiirevlerini de alan hastalarda bu daha da 6nem kazanir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlarda kullanimu ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonlarda kullanimu ile ilgili 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Kalsiyum asetata veya ilacin formiilasyonunda bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarli oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir (bkz. Boliim 6.1).

Hipofosfatemi, siddetli hipofosfatemi, hiperkalsemi, kalsiyum iceren bdbrek taglari, kireg
¢oOziicii timorler ve iskelet metastazlar ile iligkili hiperkalsiiiri; diyaliz tedavisi olmaksizin
siddetli bobrek yetmezligi; kabizlik; kalin bagirsagin bilinen stenozu, hareketsizlige bagl
osteoporoz olan kisilerde kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Fosfat baglayicilarin bobrek yetmezliginde kullanimi, hastaya uygun diyaliz yontemleri ve
fosfat alimi ile ilgili diyet tavsiyesi ile birlikte yapilmalidir.

Diyaliz ile alinan veya atilan fosfat miktarina ve serum kalsiyumu iizerinde stiregelen etkisine
bagl olarak dozun ayarlanmasi gerekebilir. Ornegin her hafta olmak iizere ilacin etkililigi
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 azaltilmal
veya gegici olarak tedavi durdurulmalidir. Ozellikle vitamin D preparatlar ile ayni anda
tedavi yapilmasi halinde hiperkalsemi riskinin dikkate alinmasi1 gerekir.

Hastalar hiperkalsemi semptomlar1 konusunda uyarilmalidir. Kalsiyum ve D vitamini
tiirevlerinin birlikte uygulanmasi doktor gézetiminde yapilmalidir.

Progresif bobrek yetmezligi olan hastalar, hiperkalsemi, ektopik veya vaskiiler kalsifikasyon
veya adinamik kemik hastalig1 belirtileri gosterebilir ve bu semptomlar konusunda
uyarilmalidir. Bu kosullar altinda FIX-AT"in uygulanmasinda dikkatli olunmas: gerektiginden
diizenli izleme gereklidir.

Klinik ¢alismalarda 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 ylikiine daha fazla ilave yapilmasindan kaginmak i¢in i¢inde kalsiyum
karbonat veya diger kalsiyum tuzlar1 bulunan regetesiz antiasit ilaglar1 almadan 6nce doktora
bagvurmalari tavsiye edilir.

Ailevi {iriner kalsiyum taglari anamnezi olan hastalarda absorptif hiperkalsiiiri ihtimalinin
olmadig1 kanitlanmalidir.

Kardiyak glikozitlerle ve kalsiyumla es zamanli kullanan hastalarda EKG takibi yapilmali ve
serum kalsiyum degerleri kontrol edilmelidir (bkz. B6liim 4.5).

Uriin, 40,38 mg sukroz igerir. Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

Uriin 3,46 mg rafine kastor yag1 icerir. Mide bulantisina ve ishale sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

FIX-AT'mn diger tibbi iiriinlerle birlikte alinmasi emilimini bozabilir. Cok sayida anyonik tibbi
madde i¢in, Orn. tetrasiklinler ve doksisiklin, kinolonlar (giraz inhibitorleri), bifosfonatlar,
floriirler ve antikolinerjiklerin emiliminde degisiklikler meydana gelebilir.

Kalsiyum rezorpsiyonu D vitamini ve D vitamini tlirevlerinin kullanimi ile artar. Tiyazid tiirii
ditiretikler kalsiyum sekresyonunu azaltirlar. Tiyazidlerin eszamanli uygulanmasi,
hiperkalsemi riskinin artmasina neden olur. Kalsiyum seviyesi yiikselirse, adrenalin kullanimi
ciddi kardiyak aritmiye yol acgabilir. Kalsiyum ve tiyazidler ayni zamanda alinirsa, serum
kalsiyum seviyesinin monitorizasyonu gerekir.

Bu ilaglarin alim1 ile FIX-AT alimi1 arasinda en az 3 saat siire bulunmalidr.

Kardiyak glikozitlerin etkisi artabilir, kalsiyum antagonistlerinin etkisi azalabilir.
Hiperkalsemi varliginda digitalis glikozitler, verapamil ve gallopamil kardiyak etkileri
artirabilir ve kardiyak toksisiteye yol agabilir. Bu nedenle, kullanim i¢in 6zel énlemler (EKG
ve biyolojik takip) alinmalidir.

Daha biiyiik miktarlarda kalsiyum tuzlarinin alinmasi, yag veya safra asitlerinin kalsiyum
sabunlar1 olarak ¢okelmesine neden olabilir. Bu, ursodeoksikolik asit ve kenodeoksikolik
asidin yani1 sira yaglarin ve yagda ¢oziinen vitaminlerin emilimini bozabilir.

Aliiminyum igerikli antiasitlerle birlikte kullanimi aliiminyum absorpsiyonunda bir artisa
sebebiyet verebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlarda yapilmis bir etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

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

Kalsiyum asetatin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan aragtirmalar tireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz.
béliim 5.3). Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

FIX-AT gerekli olmadikga gebelik déneminde kullanilmamalidir. Bununla birlikte, kalsiyum
ve D vitamininin birlikte uygulandig1 gebe kadinlarda hiperkalsemi olasilig artar.

Laktasyon donemi

Kalsiyum asetat anne siitii ile atilmaktadir. Ancak, Kalsiyum asetat’in tiim dozlarinda,
emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir etki goriilmemektedir.

FIX-AT, sadece bu ilaci alabilecegi acikca belirtilmis emziren kadilara verilmelidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
FIX-AT’1n lireme yetenegine iliskin etkisi bilinmektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

FIX-AT’1n ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Tiim ilaclar gibi, FIX-AT’ 1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde istenmeyen
etkiler meydana gelebilir.

Istenmeyen reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibi siralanmustir:

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 verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistem hastahklari:

Bilinmiyor: Bobrek yetmezliginde ve uzun siireli yiiksek doz kullanimi sonucunda
hiperkalsemi, hiperkalsiiiri ve metabolik alkaloz ortaya ¢ikabilir. Kronik bobrek iflast olan ve
fosfat baglayicit olarak Kalsiyum asetat kullanan hastalarda yiiksek dereceli ve Onceden
tahmin edilemeyen hiperkalsemik epizotlar gelisebilir. Bu nedenle serum kalsiyum ve fosfatin
diizenli kontrolii mutlaka gereklidir.

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

Metabolizma ve Beslenme Bozukluklar:
Cok yaygin: Hiperkalsemi

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Siskinlik, gaz, konstipasyon veya diyare, bulanti, kusma



Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar:

Yaygin olmayan: Kemiklerde agri, asir1 susama, asir1 miktarda idrar yapma, yumusak doku
kalsifikasyonu (6rn. deri altindaki yag dokusunda) genellikle ancak uzun yillar alimdan sonra
ortaya c¢ikar ve siklikla artan kan kalsiyum seviyeleri ile iliskilidir.

Kalsiyum karbonat ile yapilmis klinik arastirmalar kronik renal yetmezlikte uzun donemli
kalsiyum karbonat tedavisi sirasinda yumusak doku kalsifikasyonlarmin gelismesinin
miimkiin oldugunu gostermistir. Ancak bu durumla ilgili olarak kalsiyum asetat ile yapilan
tedaviler i¢in herhangi bir veri yayimlanmamistir. Bu sikayetlerin engellenmesi i¢in kalsiyum
asetat dozu miimkiin oldugunca diistik tutulmali ve siki bir sekilde serum kalsiyum ve serum
fosfat seviyelerine gore ayarlanmalidir.

Istenmeyen etki olarak bildirilen bulgu ve belirtilerin bazilar1 hafif veya ciddi kalsemiye baglh
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 gosterir.
Hastalarin yaklasik %1'inde daha ciddi hiperkalsemi (Ca>3 mmol/L) meydana gelebilir ve bu
konflizyon, deliryum, stupor ve c¢ok ciddi hallerde ise koma seklinde ortaya g¢ikabilir.
Hastalara bu semptomlardan herhangi birisi meydana geldiginde doktoruna danismasi tavsiye
olunur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek karaciger yetmezligi:

Fosfat baglayic1 ajan olarak FIX-AT kullanan kronik renal yetmezlikli hastalarda, 6zellikle
beraberinde D vitamini tiirevlerini de kullaniyorlarsa, hiperkalsemik epizotlar gelisebilir. Bu
nedenle siirekli ve diizenli serum kalsiyum ve serum fosfat monitorizasyonu gereklidir.
Kalsiyum tuzlari, ¢oziinmeyen tuz formlar1 olusturarak fosfat emilimini azaltir.

Literatiirlerde kronik renal yetmezlikte uzun donemli kalsiyum asetat tedavisi sirasinda
yumusak doku kalsifikasyonlarinin geligmesinin miimkiin olduguna iliskin bilgiler vardir. Bu
raporlarin anlamliligi heniiz belirgin degildir. Profilaktik olarak miimkiin olan en diislik
kalsiyum dozu tavsiye edilir ki bu serum kalsiyum ve fosfat seviyelerinin monitorizasyonu ile
tayin edilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir silipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; Tel: 0 800 314 00 08; Faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Kalsiyum igeren maddeler ile doz asimi yumusak doku kalsifikasyonuna sebep olabilir.
Siddetli hiperkalsemi hemodiyaliz ile tedavi edilebilir.

Asirt dozda D vitamini alan hastalar disinda, doz asiminin biiyiilk hiperkalsemiye neden
olmasi beklenmez. Doz asimi durumunda alinacak onlemler: Tibbi {iriiniin kesilmesi ve
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kalsiyum diizeylerinin diisliriilmesi dahil semptomatik tedavi 6rn. oral fosfatlarin ve laktuloz
gibi tuzlu olmayan laksatiflerin uygulanmasi.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Hiperkalemi ve hiperfosfatemi tedavisinde kullanilan ilaglar.

ATC kodu: VO3AEQ7

Kalsiyum, bir dizi fizyolojik siirecin siirdiiriilmesi i¢in gerekli olan viicudun endojen bir
iyonudur. Sinir sisteminin fonksiyonel biitiinliigliniin korunmasinda, kas dokusunun kasilma
mekanizmalarinda, kanin pihtilasmasinda ve iskeletin ana yapisal materyalinin olusumunda
ayrilmaz bir faktor olarak yer alir.

Kan kalsiyumu ve iskelet kalsiyumu arasinda dinamik bir denge olusur, homeostaz esas
olarak paratiroid hormonu, kalsitonin ve D vitamini tarafindan diizenlenir. Iyonize kalsiyum
konsantrasyonundaki degisiklikler hiper/hipokalsemi semptomlarindan sorumludur. Coziiniir
kalsiyum tuzlari, kalsiyum eksikliginin tedavisinde yaygin olarak kullanilmaktadir.

Oral kalsiyum alimi kalsiyum eksikligi durumunda kemiklerin remineralizasyonunu artirir.
Fosfat baglayici ajan olarak kalsiyum asetatin 6nemi, gastrik hidroklorik asit ile aktive
edilmeye ihtiya¢ duymadan dogrudan bagirsaktaki diyet fosfati ile ¢dzlinmez kalsiyum taslari
olusturmasindandir. Olusan bu c¢oziinmez bilesikler ise fegesle atilir. Maksimum fosfat
baglama kapasitesi pH 6 — 8 degerleri arasindadir. Bu nedenle kalsiyum asetat, fosfat
baglayici ajan olarak hipo- ve anasidite hastalarinda da uygundur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Emilim:

Kalsiyum asetat, gastrik asit ile reaksiyona girerek ¢oziiniir kalsiyum kloriir ve asetik asit
olusturur. Aktif sollisyonda kalsiyum asetat, kalsiyum hidroksit ve asetik aside ayrilir. Eger
yiyeceklerle fosfat alinmamissa kalsiyum iyonlar1 bagirsaklardan absorbe olur. Intestinal
absorbsiyonda iki transport mekanizmasi s6z konusudur.

1. D vitaminine bagl aktif ve doyurulabilir transport
2. Hormondan bagimsiz pasif transport

D vitamini durumuna ve alinan kalsiyum dozuna bagli olarak kalsiyumun %10-36 kadarinin
absorbe edilmesi beklenir. Diyaliz hastasinda, 6zel olarak D vitamini tedavisi yapilmiyorsa
kalsiyumun absorbsiyonu daha azdir.

Oral uygulamay1 takiben a¢ durumdayken %401 ve a¢ olmayan durumda yaklasik %30'u
emilir.

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

fosfat1 baglar kolayca erimeyen Kalsiyum fosfat iiriinlinii olusturur.



Bivyotransformasyon:

Kalsiyum asetatin biyotransformasyonu hakkinda detayl bilgi yoktur.

Eliminasyon:
Itrah edilisi absorbe edilmemis kalsiyum olarak baslica fegesle olur. %20’si idrarla itrah olur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik dis1 caligmalardaki etkiler, insanlarda kullanilabilecek en yiiksek diizeyden daha fazla
oranda maruz kalindiginda gozlemlenmistir ve bu klinik kullanim agisindan fazla 6nem
tastmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Misir Nigastast

Sodyum Nisasta Glikolat
Kroskarmeloz Sodyum
Magnezyum Stearat

Sukroz (Ogiitiilmiis)

Jelatin 110 Bloom (s1g1r jelatini)
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 o6zel tedbirler
25 °C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

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

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmis olan firiinler ya da atik materyaller 'Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi' ve
'Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sariyer/istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20



8. RUHSAT NUMARASI
247/59

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 17.01.2013
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
23.02.2023
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