KULLANMA TALIMATI

CALCI-D tablet

A1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: 1500.0 mg Kalsiyum karbonat (600 mg kalsiyuma esdeger), 125 IU

Vitamin D3 (kolekalsiferol)

e Yardimci madde(ler): Mikrokristal selliiloz, karboksimetilselliloz sodyum, sodyum

nisasta gliikolat, povidon, sodyum lauril siilfat, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

ilact kullandigimizi doktorunuza soyleyiniz.

Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi  sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CALCI-D nedir ve ne icin kullanilir ?
2. CALCI-D’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CALCI-D nasu kullanilir ?
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4. Olast yan etkiler nelerdir?

CALCI-D’nin saklanmast

Bashiklar yer almaktadir.

1. CALCI-D nedir ve ne icin kullanilir?

CALCI-D, kalsiyum ve D3 vitamini icerir. CALCI-D kemiklerin giiclenmesine yardimci
olur.

CALCI-D 30 tabletlik ambalajda bulunur. Her tablet, 600 miligram kalsiyum ve 125 TU
D3 vitamini igerir.

CALCI-D’nin icerdigi kalsiyum, kemiklerin biiyiime ve giiclenmesini saglar. D vitamini

ise yiyeceklerdeki kalsiyumun emilmesini diizenlemede rol oynar. CALCI-D, kalsiyum



ve D vitamini eksikliginin onlenmesinde ve bazi durumlarda, kalsiyum ve D vitamini
eksikligi riski tasiyan hastalarda kemik erimesi (osteoporoz) ve kemik zayiflamasi

(osteomalazi gibi) hastaliklarinin tedavisine ek olarak kullanilir.

. CALCI-D’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CALCI-D’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Icerigindeki maddelere alerjiniz var ise,

e Kanda kalsiyum seviyeniz yiiksek ise,

e lIdrarinizda fazla miktarda kalsiyum var ise ve/veya idrara fazla miktarda kalsiyum cikigina
neden olan sarkoidoz (bir¢ok organi, 6zellikle de akcigerleri etkileyen, nedeni bilinmeyen,
enflamatuvar lezyonlar ile olusan bir kronik hastalik), kotii huylu kemik hastaliklar ve
primer hipertiroidiniz ( i¢ salgt bezi olan tiroid bezinin salgilarimin asirt sekilde
artmasindan ileri gelen belirtiler) var ise

e Herhangi bir bobrek rahatsizliginiz var ise,

e Paratiroid beziniz fazla ¢alistyor ise,

e D vitamini fazlaliginiz var ise,

e Nefrolitiyazis (Bobrek tasi olusumu), nefrokalsinozunuz (Bobreginizde kireclenme) var
ise,

e Hiperkalsemi ve/veya hiperkalsiiirinin eslik ettigi uzun siireli immobilizasyonunuz
(Kaninizda ve/veya idrarinizda kalsiyum artisina neden olabilecek uzun siireli hareketsizlik

durumunuz) var ise

CALCI-D’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e CALCI-D ile uzun siireli tedavi boyunca kan ve idrardaki kalsiyum seviyeleriniz takip
edilmeli ve bobrek fonksiyonlariniz izlenmelidir. Bu izleme, yash hastalarda ve kardiyak
glikozitleri (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ve kalbin kasilma giiclinii arttiran
ilaglar) veya diiiretikler (idrar soktiiriicii ilaclar) ile birlikte kullanimda 6nemlidir.

e Baska tekli vitamin ya da D vitamini ve/veya kalsiyum igceren multivitamin
kullaniyorsaniz veya tibbi tedavi goriiyorsaniz CALCI-D kullanmadan &nce doktorunuza

daniginiz.



Sarkoidoz hastas1 iseniz (Bir¢ok organi, oOzellikle de akcigerleri etkileyen, nedeni
bilinmeyen, akciger dokusunda iltihaplanma kaynakli lezyonlar ile olusan kronik hastalik)
kan ve idrardaki kalsiyum seviyeleriniz takip edilmesi gerektiginden doktor kontroliinde

kullaniniz.

e Bobrek yetmezliginiz var ise, CALCI-D’yi doktor kontroliinde kullaniniz.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

CALCI-D’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

CALCI-D’yi 1spanak ve tam taneli tahil tiikettikten en az 2 saat sonra aliniz. Mineral eksikligi

riski tagtyorsamz, CALCI-D’yi yemeklerle birlikte degil, yatmadan dnce kullaniniz.

Hamilelik

Tact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu kalsiyum + D vitamini kombinasyonu tavsiye edilen dozlarda kullanildigi miiddetce
hamilelik déneminde genellikle giivenli kabul edilir. Ancak yine de hamileyseniz CALCI-
D’yi doktor tavsiyesi ile kullanimiz. Doz asimi anne karnindaki bebek ve yeni dogan igin

zararl olabileceginden dolay1 6nerilen doz asilmamalidir.

Hamilelik siiresince giinliik gida veya gida takviyeleri ile toplamda alinan giinlik miktar

2500 mg kalsiyumu ve 4000 IU D vitaminini agsmamalidir.

Hamilelik doneminde yiiksek doz D vitamininden kagininiz. Muhtemel asir1 D vitamini alimi
ile iliskilendirilen yeni dogan hiperkalsemisi (kan kalsiyum seviyesinin normalin iizerinde
olmasi), bebekte zeka ve gelisim geriligine, kasilmalara, kalp kapakc¢iklarinda daralma ve

retinopatiye (goz sinir hasarina bagli olusan hastalik) sebep olabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciiza danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu kalsiyum + D vitamini kombinasyonu tavsiye edilen dozlarda kullanildigi miiddetce
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emzirme doneminde genellikle giivenli kabul edilir. Ancak yine de doktor tavsiyesi ile

kullanilmalidir.

Emzirme siiresince giinliik gida veya gida takviyeleri ile toplamda alinan giinliik miktar 2500

mg kalsiyumu ve 4000 IU D vitaminini agmamalidir.

Kalsiyum ve D vitamini anne siitiine ge¢cmektedir. Bebege disaridan D vitamini veya

kalsiyum takviyesi verilecekse, bu durum goz Oniinde bulundurulmali, doktor tavsiyesine

bagvurulmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

CALCI-D kullaniminin ara¢ ve makine kullanimu iizerine etkisi bildirilmemistir.

CALCI-D’nin iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

CALCI-D sodyum icerir. Kontrollii sodyum diyeti yapiyorsanmiz bu tibbi iiriinii almadan

doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm

Baz ilaclar ile birlikte kullamldiginda CALCI-D’nin ya da kullanilan diger ilacin etkisi

degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza bildiriniz:

Antibiyotik (Ornegin bakteri kokenli hastaliklarin tedavisinde kullanilan tetrasiklin ve
kinolon) ve antiviraller(viriislere kars1 miicadele ederek cogalmasini engelleyen, etkisini
zayiflatan veya ortadan kaldiran ilaglar (Orn. proteaz inhibitorleri). Emilimi
azaltabileceginden CALCI-D ile bu ilaglar1 en az 3 saat arayla aliniz.

Levotiroksin (tiroid bezinin yetersiz salgis1 sonucu ortaya ¢ikan sendromlarin tedavisinde
kullanilan bir ilag) CALCI-D’den en az 4 saat dnce ya da sonra kullanilmalidir.

Fosfatlar (mineral), bifosfonatlar (menapoz sonrast gozlenen kemik erimesi tedavisinde
kullanilan ila¢ grubu), floriirler (mineral) . En az iki saat 6nce, ancak tercihen giiniin farkli
bir saatinde alinmalidr.

Eltrombopag (kanin bilesiminde bulunan trombositlerin sayisinin anormal derecede
azalmasiyla belirginlesen trombositopeni isimli hastaligin tedavisinde kullanilan bir ilag)
Tiyazid tiirii diiiretikler (belirli idrar sokiicii ilaglar), kardiyak glikozit (kronik kalp
yetmezliginde kullamilan bir ila¢ ) ve kalsiyum kanal blokerlerinin (yiiksek tansiyon
tedavisinde kullanilan bir ilag) CALCI-D ile aynm1 zamanda kullanilmasi durumunda, kan

kalsiyum seviyesinin takip edilmesi gerekmektedir.



e Kardiyak glikozitleri (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ve kalbin kasilma giiciinii
arttiran ilaclar) ve kalsiyum kanal blokerleri (yliksek tansiyon tedavisinde kullanilan
ilaglar) ile birlikte CALCI-D kullaniyorsamz kanimzdaki kalsiyum diizeyi takip
edilmelidir.

e Iyon degistirici resinler (bazi bitkilerin sertlesen salgilarindan elde edilen iyon degistirici
ozellige sahip recineler, 6rn.kolestiramin), laksatifler (yumusak digski olugsmasini saglayan
ilaglar, 6rn. mineral yag) ve orlistat (viicutta olusan asir1 yaga bagl gozlenen obezite
hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag). CALCI-D’den en az 2 saat dnce veya 4-6 saat
sonra alinmalidr.

e Karbamazepin (istem dis1 yiiz govde veya ekstemitelerde goriilen siddetli veya seri ani
kasilmalarin tedavisinde kullanilan bir ilag), fenitoin (istem dis1 yiiz govde veya
ekstemitelerde goriilen siddetli veya seri ani kasilmalarin tedavisinde kullanilan bir ilag)
ve barbitiiratlar (istem dis1 yliz gévde veya ekstemitelerde goriilen siddetli veya seri ani

kasilmalarin tedavisinde kullanilan bir ilag) D3 vitamininin etkisini azaltir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiysanmiz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CALCI-D nasil kullanilir ?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, giinde 1 veya 2 tablet kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Bir bardak su (200 ml) ile yemeklerden yarim saat 6nce veya sonra iciniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu:

Cocuklarda kullanim ile ilgili deneyim yoktur.
Yashlarda kullanim:

Yashilarda yalmizca doktor tavsiyesi ile kullanilabilir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan kisilerde kullanilmamalidir.



Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan kisilerde yalmiz doktor tavsiyesi ile kullanilabilir.
Doktorunuz CALCI-D ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Eger CALCI-D’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CALCI-D kullandiysamz:
Gerekenden fazla CALCI-D kullandiysamz aniden baslayan bas agrisi, sersemlik gibi
baslangic belirtileri ve kabizlik, ishal, mide bulantis1 ve kusma gibi belirtiler goriilebilir. Bu

belirtilerin ortaya ¢cikmasi halinde tedavinizi kesip, doktorunuza danisiniz.

CALCI-D’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

CALCI-D’yi kullanmay: unutursamz :

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

CALCI-D ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler :
CALCI-D ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.

Doktorunuza danigmadan tedavinizi sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi CALCI-D’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CALCIi-D’ yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

® Alerjik (Asir1 duyarhilik) reaksiyonlar, anafilaktik reaksiyonlar (Antijen ad1 verilen
yabanct bir maddenin viicuda girdikten sonra, viicudun bu maddeye duyarliliginin
artmasina bagli olarak gozlenen viicut tepkisi), anafilaktik sok

¢ Dokiintii

e Urtiker (ciltte beyaz ya da kirmizims1 kabartilarla karakterize, kasintili, 6dem ve yanma

duygusunun eslik ettigi dokiintii)



e Kasmti

e (Odem (ellerin, ayaklarim ve bileklerin ani sismesi)

e Solunum giicliigii (bogaz, yiiz, dudaklar ve agzin sismesi. Bu nefes almay1 ve yutkunmayi
zorlastirabilir)

¢ Ani tansiyon diisiikliigii

e Kalp kokenli solunum sikintisi

Bunlarin hepsi, sikligr bilinmeyen cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut
ise, sizin CALCI-D’ ye ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirtlmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

e Kabizlik
o QGaz
e Bulanti

e Karin agrisi
e Ishal
Bunlar CALCI-D’ nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

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 “Ila¢c Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak

dogrudan ya da O 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki

saglamis olacaksiniz.



5. CALCI-D’nin saklanmasi

CALCI-D’yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CALCI-D’yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Kogak Farma Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66
Uskiidar / ISTANBUL

Uretim yeri:
Kogak Farma Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi

Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmugtur.



