KULLANMA TALIMATI

ONZELA D 600 mg/400 1.U. ¢cigneme tableti

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir ¢igneme tabletinde;

1500 mg (600 mg kalsiyuma esdeger) Kalsiyum karbonat ve 400 1.U. (0,01 mg’a
esdeger) Kolekalsiferol (Vitamin D3) (koyun yiinii yagindan elde edilen) bulunur.

e  Yardimct maddeler: Sorbitol (E420), misir nisastasi, maltodekstrin, laktoz monohidrat
(s1g1r siitiinden elde edilen), kroskarmelloz sodyum (E468), aspartam (E951), sakkarin
sodyum (E954), nane aromasi, portakal aromasi, magnezyum stearat (E572), sukroz,
kristal sodyum askorbat, kristal vitamin D3, orta zincirli trigliserit, silikon dioksit, DL-
alfa-tokoferol, modifiye besin nisastasi, hidroksi propil metil seliloz (HPMC).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin 6énemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ONZELA D nedir ve ne icin kullanilir?

ONZELA D’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ONZELA D nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ONZELA D’nin saklanmast

S

Bashklar1 yer almaktadir.
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1. ONZELA D nedir ve ne icin kullanilir?
ONZELA D, bir kutusunda 60 adet tablet bulunan beyaz renkli, yuvarlak bir ¢igneme tabletidir.

Tablet igerisinde s1g1r siitiinden elde edilen laktoz monohidrat bulunmaktadir.

ONZELA D ¢igneme tabletinde kalsiyum karbonat ve kolekalsiferol (vitamin D3) (koyun yini
yagindan elde edilen) olmak Uzere iki etkin madde yer almaktadir. Hem kalsiyum, hem de D3
vitamini beslenme ile temin edilen maddelerdir ve D vitamini ayn1 zamanda giines 1sinlarinin
etkisiyle deri tarafindan da iiretilmektedir. ONZELA D, D vitamini ve kalsiyum eksikliginin

Onlenmesi ve tedavisi i¢in doktorunuz tarafindan regete edilebilir.

ONZELA D’nin kullanildig: yerler:

- Yaslilarda kalsiyum ve D vitamini eksikliginin giderilmesinde,

- Kalsiyum ve D vitamini eksikliginin 6nlenmesinde ve bazi durumlarda kalsiyum ve D
vitamini eksikligi riski tagiyan hastalarda “Kemik Erimesi Hastali§i” (osteoporoz) tedavisine

ek olarak kullanilir.

2. ONZELA D’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ONZELA D’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Kalsiyum, D vitamini veya ONZELA D’nin igerigindeki maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz varsa,

- Kandaki (hiperkalsemi) veya idrardaki (hiperkalsiri) kalsiyum dizeyleriniz yiksekse,

- Bobrek yetersizliginiz varsa,

- Bobrek tasiniz varsa,

- Kandaki D vitamini dlzeyleriniz yuksekse (D hipervitaminozu).

ONZELA D’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- Bobrek tasiniz ya da bobreklerinizle ilgili bagka bir sorununuz varsa (eger bobrekleriniz
diizgiin caligmiyorsa, kaninizda ¢ok fazla kalsiyum birikmemesi i¢in doktorunuz tedavinizi
yakindan izleyecektir).

- Cok uzun siiredir yatiyorsaniz (aylarca) ve osteoporozunuz varsa (kemikleriniz kirilgansa),
kanmizdaki kalsiyum diizeyleri yiiksek olabilir.

- Kalsiyum veya D vitamini i¢eren bagska ilaglar kullaniyorsaniz (doktorunuz veya eczaciniz
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bunu size soyleyebilir).

- Sarkoidoz (bir tiir bagisiklik sistemi hastaligl) hastasiysaniz (doktorunuz bunu size
sOyleyebilir).

- Karbonat gibi baska alkali ajanlar ile birlikte alirsaniz, bu durum siit-alkali (Burnett-
Sendromu) sendromuna yani hiperkalsemi (kandaki kalsiyum seviyesinin normalin
istiinde olmast), metabolizma bozuklugu, boébrek yetmezligi ve eklemlerde kisitlilik, agri
ve siglik gibi belirtilerle kendini gosteren yumusak doku kalsifikasyonuna neden olabilir.

Bu durumlarda, doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

ONZELA D’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Bu {iriin, okzalik asit (1spanak, ravent, kuzukulagi, kakao, ¢ay gibi ...), fosfat (6rnegin jambon,
sosis, peynirler, ...) veya fitik asit (6rnegin baklagiller, tiim tahillar, ¢ikolata ...) igeren gidalar
ile etkilesime girebilir. Bu nedenle, ONZELA D’nin bu tiir gidalar1 igeren yemeklerden iki

saat once ya da sonra alinmasi tavsiye edilir.

Yiiksek kalsiyum igerikli gidalar ve bunlarla birlikte ONZELA D’nin etkisini arttiracak siit
urunlerine dikkat ediniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgsiniz.
ONZELA D, gebelik déoneminde ancak doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ONZELA D’yi emzirme doneminde de kullanabilirsiniz. Kalsiyum ve D vitamini anne sittine
gecebilir. Cocugunuza ayrica D vitamini veriyorsaniz bu durum goz 6niinde bulundurunuz ve

doktorunuza danisiniz.
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Arac ve makine kullanimi
ONZELA D’nin ara¢ ve makine kullanimini etkiledigine dair bir bilgi bulunmamaktadir.

ONZELA D’nin igeriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin fenilalanin kaynagi olan aspartam ihtiva etmektedir. Fenilketoniirisi olan kisilere
zararl olabilir.

Bu tibbi {iriin laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi {iriin sorbitol igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iirlin sukroz igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi tirlini almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan herhangi birisini kullaniyorsaniz, doktorunuza ya da eczaciniza
danismadan bu ilac1 almayin:

- D vitamini igeren diger ilaglar

- Glukokortikoidler (iltihapli durumlarin tedavisinde kullanilan ilaglar)

- Bazi kalp ilaglari: digoksin veya diger kalp glikozidleri

- Tetrasiklin veya florokinolon grubu antibiyotikler; bu ilaglar1 aldiktan sonra en az 3 saat
gegmeden ONZELA D c¢igneme tableti almayin.

- Tiyazid grubu didretikler

- Bifosfonatlar veya sodyum floriir gibi kemik hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar
aliyorsaniz, ONZELA D ¢igneme tabletini almadan 6nce en az {i¢ saat ge¢mis olmalidir.

- Fenitoin (bir sara ilac1) ve barbitiiratlar (sara i¢in kullanilan veya uyumaya yardimci olan
ilaglar) D3 vitamininin etkisini azaltabilir.

- Rifampisin metabolizmanin hizin arttirdigi i¢in vitamin D3’{in etkinligini azaltabilir.

- Orlistat (obezite — asir1 sismanlik tedavisinde kullanilan bir ilag), kolestiramin, parafin yagi
gibi laksatifler (diskilamay1 kolaylastiricilar) D3 vitamininin emilimini azaltabilirler.

- Estramustin (kemoterapide kullanilan bir ilag), tiroid hormonlar1 veya demir, ¢inko veya
stronsiyum (kemik erimesinde kullanilan) igeren ilaglar emilim miktarini azaltabilir. Bu ilaglar,
ONZELA D’den en az 2 saat dnce veya sonra alinmalidirlar.
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Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ONZELA D nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ONZELA D’yi daima doktorunuzun onerdigi sekilde kullanin. Emin degilseniz doktorunuza
danisin.

Yetiskinler ve yaslilar i¢in 6nerilen doz tercihen yemeklerden sonra giinde 2 kez 1 tablettir.

Hamileler icin 6nerilen doz: glinde 1 tablet.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler ¢ignenebilir ya da emilebilir, biitlin olarak yutulmamalidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Yaglilar i¢in 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Siddetli bobrek yetersizliginiz varsa kullanmayiniz.

Karaciger yetersizliginde doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Eger ONZELA D’nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ONZELA D kullandiysamiz:
ONZELA D’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz doktorunuz ile konusunuz.
Doktorunuz ile konusamiyorsaniz, kalan ilaglariniz1 ve ilacin paketini de yaniniza alarak en

yakin hastanenin acil servisine bagvurun.
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ONZELA D’yi kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.
Hatirladiginizda ilaci alin ve bir sonraki dozu zamaninda alin. Ancak bir sonraki dozun zamani

geldiyse, eksik dozu atlayarak tedavinize devam edin. Asla iki dozu bir defada almayin.

ONZELA D ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz, ONZELA D’yi ne kadar siireyle kullanmaniz gerektigini size bildirecektir.

Doktorunuza danigmadan tedavinizi erken kesmeyin.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, ONZELA D’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler gorulebilir.

Asagidakilerden biri olursa, ONZELA D’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Alerjik reaksiyonlar

- Urtiker (kurdesen)

- Yiizde, dudaklarda ve dilde sisme

- Ellerin, ayaklarin ve bileklerin ani sismesi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ONZELA
D’ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

Asagidakiler yaygin olmayan yan etkilerdir (>1/1000 ila <1/100):

- Hiperkalsemi (kanda ¢ok fazla kalsiyum bulunmasi) — belirtileri arasinda bulanti, kusma,
istahsizlik, kabizlik, mide agrisi, asir1 susuzluk hissi, kemik agrisi, daha sik idrara ¢ikma,
kas gii¢stizliigii, sersemlik hissi ve suur bulanikligi

- Hiperkalsiiri (idrarda ¢ok fazla kalsiyum bulunmasi)

Asagidakiler seyrek goriilen yan etkilerdir (>1/10.000 ila <1/1000):
- Bulanti

- Karin agrisi

- Kabizlik

- Ishal
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- Karinda siskinlik ve gaz

- Kasmti

- Dokdntuler

- Urtiker (kurdesen)

Bunlar ONZELA D’nin hafif yan etkileridir.

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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ONZELA D’in saklanmasi
- ONZELA D’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
- 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

-Nemden koruyabilmek i¢in orijinal ambalajinin iginde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra ONZELA D’yi kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ONZELA D’yi kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Biofarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe / ISTANBUL

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20
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Uretim Yeri:

Biofarma Ilag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe / ISTANBUL

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Bu kullanma talimat: 17.08.2018 tarihinde onaylanmistir.
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