KULLANMA TALIMATI

CALCIUM-SANDOZ %10 ampul
Damar igine veya kas igine uygulanir.

e Etkin Madde: Her ampul (10 ml) 1375 mg kalsiyum glubionat (10 ml %10’luk kalsiyum
glubionata ya da 90 mg kalsiyum iyonuna egdeger) icerir.
o Yardimci Madde: Enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimt saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

CALCIUM-SANDOZ nedir ve ne icin kullaniir?
CALCIUM-SANDOZ’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CALCIUM-SANDOZ nasi kullaniir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CALCIUM-SANDOZ ’un saklanmas:

;AR N~

Baghklan yer almaktadir.

1. CALCIUM-SANDOZ nedir ve ne i¢in kullanilir?

CALCIUM-SANDOZ, mineral destegi olarak kullanilan kalsiyumn glubionat igerir.
CALCIUM-SANDOZ, her ampul 1375 mg kalsiyum glubionat igeren %10’luk 10 ml’lik 5 ampul
halinde kullanima sunulmusgtur.

CALCIUM-SANDOZ, agagdaki durumlardan biri igin recete edilebilir;

*Tetani (Kalsiyum yogfunlufunun azalmasi sonucu kaslarda seyirme ve kramplar seklinde
goriilen hastalik) ve ilgili sinir-kas hastaliklarina neden olan kalsiyum eksikligi,

*Afizdan alim ile normal kalsiyum dengesini korumayi bagaramayan hastalarda uzun siireli
kalsiyum eksikligi, ragitizm (¢ocuklarda D vitamini eksikliine bagh gelisen kemik hastalif),
osteomalazi (yetiskinlerde D vitamini eksikligine bagli gelisen kemik hastalifn) ve osteoporoz
(kemik erimesi) tedavisi,

* Aniden olugan kurdesen, egzama gibi deri problemlerinin tedavisinde yardime: olarak etkinin
giiclendirilmesi igin,

*Siddetli hiperkalemi (potasyum seviyelerinde yiikselme) tedavisinde yardimc: olarak,

*Kursun zehirlenmesi (akut kolik tedavisinde), floriir zehirlenmesi.

2. CALCiUM-SAN DOZ’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
CALCIUM-SANDOZ’u agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
¢ CALCIUM-SANDOZ un igeriginde bulunan kalsiyum glubionata kars: asin duyarlilik,
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e Kan kalsiyum seviyelerinde yiikseklik (6r. Hiperparatiroidizm (paratiroid bezinin agin
caligmasi), asin dozda D vitamini ahm, plazmositoma (bir gesit timor) veya kemik
metastazlart (yaylma) gibi kemiklerde kalsiyum seviyesini azaltan tiimorlerde, uzun siire
hareketsizlige baglh kemik erimesinde),

e Siddetli hiperkalsiiiri (idrarda gok yiiksek miktarda kalsiyum atilimu),

e Apir bobrek yetmezligi,

e Galaktozemi (galaktoz sekerinin yikimimn saglanamadig1 kalitsal bir hastalik),

durumlarinda kullanilmamalidir.

e Kalp glikozitleri veya adrenalin kullamyorsamz enjeksiyon yoluyla kalsiyum tedavisi
kesinlikle uygulanmamalidir.

CALCIUM-SANDOZ’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Uzun siire enjeksiyon yoluyla kalsiyum tedavisi yapilirken, ozellikle g¢ocuklarda ve
beraberinde D vitamini ve tiirevlerini alan hastalarda, kan seviyesi ve idrardan kalsiyum
atiliminin izlenmesi ile birlikte yapilmahdir. Kan kalsiyum seviyesi veya idrarimzda atilan
kalsiyumn miktan yiiksek seviyelerde ise tedavi kesilmelidir.

e Potasyum secviyelerinizde ciddi yiikselme nedeniyle tedavi goriiyorsaniz damar igine
enjeksiyonla kalsiyum uygulandiginda EKG ile izlenmesi gereklidir.

e Kalsiyumun hizh injeksiyonu damarlann genislemesi, tansiyonun diigmesi, kalp ritminin
bozulmasi, bayilma ve kalp durmasina neden olabileceginden hizli enjeksiyondan
kaginilmalidir.

o FEnjekte edilebilir kalsiyum soliisyonlarn1 az miktarda altiminyum igerebilir (10 mg/L’ye
kadar). Yenidoganlarda, bebeklerde ve bobrek fonksiyonlar1 ¢ok bozulmus olan hastalarda
iskelet sistemi ile ilgili, sinir veya kan hastaliklar1 ile ilgili aliminyum birikimine yol
a¢abileceginden uzun siire enjeksiyon yoluyla kullanimindan kagimilmalidir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

CALCIUM-SANDOZ ’un yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
Kullammim sinirlandiracak bir veri yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Asint lzli damar igi enjeksiyonlardan veya kalsiyum seviyelerinde ciddi yiikselmeye yol agan
astrt dozlardan kaginilmasi gartiyla, herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.

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

Emzirme
Hac:i kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Ilave kalsiyum anne siitiine geger, ancak yeni dogan iizerinde herhangi bir yan etki olusturmasi
beklenmemektedir.
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Arag ve makine kullanim
CALCIUM-SANDOZ’un arag ve makine kullammi iizerine olumsuz etki yapmast
beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Kalsiyum, kalp glikozitlerinin (diizensiz kalp atimmni tedavi etmek igin kullamilir) veya
adrenalinin kalp iizerindeki etkilerini gli¢lendirir (Bkz. 4.3) ve verapamile ve muhtemelen diger
kalsiyum kanal blokerlerine (yiiksek tansiyon ve bazi kalp rahatsizhiklarimin tedavisinde
kullanilir) olan yamt: azaltabilir.

Tiyazid diiiretikleri (idrar soktiiriicii olarak veya yiiksek tansiyon tedavisinde kullamilir) idrardan
kalsiyum atihmimi azaltirlar. Bundan dolayr CALCIUM-SANDOZ ampulleri ve tiyazid
ditiretikleri birlikte kullamldiginda hiperkalsemi riski g6z dniinde bulundurulmalidar.

Ozel olarak belirtilmedikge, kalsiyum tedavisi siiresince yiiksek miktarda D vitamini alimindan
ka¢inilmalidir.

3. CALCIUM-SANDOZ nasil kullanilir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:
Yetigkinler: 10 ml i.v. (istisnai vakalarda i.m.) giinde 1-3 kez
Cocuklar : Giinde 5-10 ml i.v.

e Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz hastalifimiza baglh olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Siddetli hipokalseminin tedavisi igin hem yetigkinlerde hem de gocuklarda yavas i.v. infiizyon
(damar igine yavas uygulama) Onerilir. Dozaj kandaki kalsiyum seviyesine ve idrarda atilan
miktara gore ayarlanir.

Damar i¢ine kalsiyum uygulamalan yavas olmalidir (10 ml i¢in 3 dakika); kalp ritmi
izlenmelidir.

Kas igine enjeksiyonlar sadece istisnai durumlarda uygulanmalidir; gluteal (kalga) kasa derin
olarak yapilmalidir.

CALCIUM-SANDO?Z cilt altina enjekte edilmemelidir.

e Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:

Yenidoganda ve kiigiik gocuklarda goriilebilecek agir hipokalsemilerin (kalsiyum eksikligi)
(drnegin belirgin tetani) tedavisinde i.v. infiizyona (damar igine yavas uygulama) gereksinim
duyulabilir. Tedaviye daha sonra agiz yolu ile kullamlan kalsiyum ile devam edilir. Eger
gerekirse enjeksiyon yolu ile kalsiyum tedavisi D vitamini ile birlikte verilebilir.

Kas igine enjeksiyonlar ¢ocuklara uygulanmamalidir.

Yashlarda kullanims:

Yagh hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur, ancak bobrek fonksiyonlarinda azalma
olan hastalarda bu durum g6z 6niinde bulundurulmalidir.
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e Ozel kullanim durumlar::
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Agir bobrek yetmezligi olan kigilerde kullanilmamalidir.

Eger CALCIUM-SANDOZ 'un etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izieniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CALCIUM-SANDOZ kullandiysaniz:

Belirtiler: Hiperkalsemi ile goriilenler: Istahsizhik, bulanti, kusma, kabizlik, karin agnsi, kas
gligsiizliigii, sik idrara ¢tkma, susama, uyku hali, zihin bulamkhigi; agir vakalarda goriilenler ise
koma, kalp ritiminde diizensizlik ve kardiyak arrestdir (kalp durmas).

Tedavi: Kan kalsiyum diizeylerini diigtiriicii tedbirler alinir. Ornegin; agz yoluyla veya agir
vakalarda damar igine sodyum fosfat uygulanr.

CALCIUM-SANDOZ dan kullanmarniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya
eczaci ile konugunuz.

CALCIUM-SANDOZ’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CALCiUM-SAND_OZ ile tedavi sonlandirildiginda olugabilecek etkiler
Doktorunuz CALCIUM-SANDOZ ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Kendinizi iyi hissetseniz bile doktorunuza danigmadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi CALCIUM-SANDOZ un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde
yan etkiler olabilir.

Asapidakilerden biri olursa, CALCIUM-SANDOZ’u kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bjliimiine bagvurunuz:

o Alerjik reaksiyonlar

¢ Bogaz, yiiz, dudaklar ve agzin sigmesi. Bu, nefes almay1 ve yutkunmayi zorlagtirabilir.

e Ellerin, ayaklarin ve bileklerin am gigmesi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a
seyrek goriiliir.

Yaygn (her 10 hastadan 1’inden daha azinda, 100 hastadan 1’inden daha fazlasinda gdriiliir):
+ Bulanti

¢ Kusma

e Metalik tat hissi

Yaygin olmayan (her 100 hastadan 1’inden daha azinda, 1.000 hastadan 1’inden daha fazlasinda
goriliir):

e Kan kalsiyum seviyelerinde artma

o Idrarda atilan kalsiyum miktarinin artmas:
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Seyrek (her 1.000 hastadan 1’inden daha azinda, 10.000 hastadan 1’inden daha fazlasinda

goriiliir):

e Asint duyarlilik reaksiyonlan (kaginti, cilt dékiintiisi, iirtiker)

* Yumusak dokuda kalsiyum birikimi (kas i¢i uygulamay takiben gériilebilir)

¢ Uygulama bdlgesi ¢evresinde bolgesel tahris, deri kabuklanmasi (damar dis1 veya yiizeyel
damar i¢i uygulamalarda gériilebilir)

Agint hizhh damar i¢i uygulama nedeniyle bulanti, kusma, terleme, sicak basmalari, kan
basincinda dilsme (hipotansiyon), kalp ritim bozukluklan veya damarlann kasihp gevseme
yeteneginde azalma (vazomotor kollaps) olusabilir.

Izole durumlarda damar igi uygulama, sok ve solunum rahatsizliklarini (astim) igeren dolasim
bozuklugu gibi agin duyarlilik reaksiyonlarina neden olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile kargilaswrsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CALCIUM-SANDOZ’un saklanmasi
CALCIUM-SANDOZ'u ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CALCIUM-SANDOZ 'u kullanmayiniz.

25°C’nin altinda, oda sicaklhifinda saklayimiz ve nemden uzak tutunuz.
Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CALCIUM-SANDOZ’u
kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi:

Sandoz Ilag San.ve Tic. A.S.

Kiigiikbakkalksy Mh. Sehit Sakir Elkovan Cad.
N:2 34750 Kadikdy / Istanbul

Uretim yeri:
Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauser strasse CH-4332 Stein, Isvigre

Bu kullanma talimat gg.aa.yyyy 'de onaylanmistir
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