Yesil: Tip 1B Madde 2 Degisikligine bagli glincellemeler

KULLANMA TALIMATI

CALCIDAY® G 1200 mg/800 1U/50 mg Efervesan Tablet

Agizdan alinir.

» Etkin madde: Her bir efervesan tablet 1200 mg kalsiyuma esdeger 3000 mg kalsiyum

karbonat, 800 IU vitamin D3 ve 50 mg genistein igermektedir.

o Yardimci maddeler: Sitrik asit anhidr, sodyum hidrojen karbonat, malik asit (powder),
povidon K-25, laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), polietilenglikol, portakal aromasi,

sodyum siklamat, betakaroten %1 CWS ve sodyum sakkarin.

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CALCIDAY® G nedir ve ne icin kullanilir?

2. CALCIDAY® G kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CALCIDAY® G nasu kullamilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CALCIDAY® G’nin saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.
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1. CALCIDAY® G nedir ve ne i¢cin kullanilr?

CALCIDAY"™ G efervesan tablet (suda ¢oziinen tablet) etkin madde olarak 1200 mg
kalsiyuma esdeger 3000 mg kalsiyum karbonat, 800 IU vitamin D3 ve 50 mg genistein igerir.
CALCIDAY"™ G kemiklerin bilyiime ve giiclenmesini saglayan kalsiyum igerir. Vitamin D
yiyeceklerdeki kalsiyumun emilmesini diizenlemede rol oynar. Genistein kemigin gelisimini
saglar.

CALCIDAY"™ G her biri 45 efervesan tablet iceren plastik tiip / silikajelli plastik kapak
ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

CALCIDAY"®™ G 1200 mg/800 1U/50 mg Efervesan Tablet kalsiyum ve D vitamini
gereksiniminde kullanilir. Menopoz sonras1 donemdeki kadinlarda ve yaslh erkeklerde goriilen
kemik miktarinda azalma (osteoporoz) tedavisinde, degisen siddette agri, kemiklerin kademeli
olarak yumusamasi ve biikiilmesi ile karakterize osteomalazi tedavisinde ve kemik dokusu

bozulmalarinin (fibréz osteodistrofi) 6nlenmesinde ve tedavisinde kullanilir.

2. CALCIDAY® G’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CALCIDAY® G’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

+ CALCIDAY"™ G’nin i¢inde yer alan herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz varsa
+ Kanmizda ya da idrarmizda kalsiyum derigimi ¢ok yiiksekse

« Paratiroid hormonu (viicutta kalsiyum metabolizmasinin diizenlenmesinde rol alan
hormon) seviyeniz yiiksekse

*  Yiiksek doz D vitamini aliyorsaniz

*  Psodohiperparatiroidi olarak bilinen hastaliginiz varsa

*  Bobrek ve idrar yolu tasi olusturma riskiniz varsa

*  Su kaybi durumunuz varsa

*  Mide kanamas: riskiniz varsa

+  Barsak ile ilgili probleminiz ve kabizlik sorununuz varsa

Eger yukaridakilerden herhangi biri durumunuza uyuyorsa ilaci almayimiz. Eger emin

degilseniz CALCIDAY™ G’yi doktorunuz veya eczacinizla konusmadan almaymiz.

CALCIDAY® G’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
*  Bobrek islevleriniz bozuksa

»  Bobrek tasiniz varsa veya ailenizde bobrek tasi olanlar varsa
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+ Idrarda kalsiyum seviyesinin yiiksek olmas1 (hiperkalsiiri)

» Kanda fosfat seviyeniz diislikse (hipofosfatemi)

» Kan pihtilasmasini 6nleyen bir ila¢ kullaniyorsaniz

» Karaciger islevleriniz bozuksa

* Meme ve iireme organlar ile ilgili kanser 0ykiiniiz veya birinci dereceden akrabanizda
meme ve lireme organlari ile ilgili kanser 6ykiisii varsa

dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisimiz.

CALCIDAY® G’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiiksek kalsiyum icerikli gidalar ve bunlarla birlikte CALCIDAY®™ G’nin etkisini artiracak

stit iirlinlerine dikkat ediniz. Bir litre siit 1200 mg kalsiyum igermektedir.

Belirli gida maddeleriyle (6rnegin, oksalik asit, fosfat veya yag asidi iceren gida maddeleri)
olan etkilesimlerin ortaya ¢ikmasi miimkiindiir. Agir1 miktarda alkol, kafein ve tiitiin yaninda,
kepekli ve tohumlu ekmekler ile tahilla hazirlanan kahvaltiliklarda bol bulunan lif ve fitatlar,

kalsiyum emilimini azaltir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Hamile kadinlarda

CALCIDAY® G kullanim1 6nerilmemektedir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsamiz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emziren kadinlarin CALCIDAY"® G

kullanmamalar1 gerekmektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

Veri mevcut degildir.
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CALCIDAY® G’nin iceriginde bulunan bazi yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

CALCIDAY"™ G efervesan tablet laktoz icerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizlik) oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

CALCIDAY"™ G her bir efervesan tablette 102,9 mg (4,47 mmol) sodyum ihtiva eder. Bu

durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Diger D vitaminleri, CALCIDAY"™ G’nin etkisini artirir.

. Belirli idrar soktiirlicii ilaglar (tiyazid tiirii diiiretikler) kalsiyum dengesini azaltir.
CALCIDAY"™ G’nin benzer ilaclarla ayn1 zamanda almmasi durumunda, kan kalsiyum
seviyesinin kontrol edilmesi gerekmektedir.

» Epilepsi (sara) ve kalp ritmi bozuklarina karsi kullanilan ilaglar (fenitoin) veya sinir
sistemine etkileri olan ilaglar (barbitiiratlar) ile birlikte kullanilmasi vitamin D’nin etkisinin
azalmasina neden olabilir.

 Iltihapli durumlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (glukokortikoidler) ile birlikte
kullanilmast durumunda D vitamini etkisinin azalmasina neden olabilir.

» Kalp giiciinii artiran ila¢ tedavisi (digoksin ve diger kardiyak glikozidleri) ile birlikte
CALCIDAY"™ G’nin kullanilmas1 kalp ritim bozukluguna neden olabilir. Bu durumlarda
EKG, kan ve idrardaki kalsiyum diizeyi takip edilmelidir.

* Kemik erimesi hastaliginin (osteoporoz) tedavisinde kullanilan ilaglarla (bifosfonatlarin
ve sodyum floriiriin) ayni zamanda alinmasi durumunda, bu ilaglarin emilimi azalabilir.
CALCIDAY"™ G ile bu ilaglarin kullanimi arasinda en az 2 saatlik bir ara birakiniz.

+  CALCIDAY™ G ile birlikte kullamldiklarinda, antibiyotiklerin (tetrasiklinler, kinolonlar,
baz1 sefalosporinler, ketokonazol gibi) emilimi azalabilir. CALCIDAY"™ G ile bu ilaglarn
kullanimi arasinda en az 4 saatlik bir ara birakiniz.

«  Kalsiyum tuzlar1 T4 emilimini azaltabilir, bu nedenle levotiroksin kullananlarda 4 saat ara
ile kullanilmalidir.

* Kalsiyum igeren preparatlar kalsiyum kanallarini doyurarak verapamil gibi kalsiyum
kanal blokorlerinin etkinligini azaltabilir.

* Atenolol gibi beta blokorlerle kalsiyum igeren preparatlarin birlikte kullanilmasi beta

blokerlerin kandaki seviyesini degistirebilir.
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»  Safra yag asidi ayiricilar1 (Olestra, mineral yaglar, orsilat, kolestiramin ve kolestipol gibi)
D vitamininin emilini bozabilir.

* Genisteinin diger ilaglarla birlikte kullanimi sirasinda herhangi bir etkilesim
beklenmemektedir, ancak CYP450- aracili metabolizmasi iizerine genistein dongiisiiniin

metabolitlerinin etkileri hala bilinmemektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CALCIDAY® G nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

CALCIDAY"™ G kullanimiyla ilgili doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz. Doktorunuz ayri bir
tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

Doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 1 efervesan tablet

kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Giinde size dnerilen miktarda CALCIDAY™ G kullaniniz.
CALCIDAY™ G’yi bir bardak suda eritiniz. Sonra bardagi tamamuyla iginiz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

9 yas ve lstli ¢ocuklarda doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi taktirde giinde 1
efervesan tablet bir bardak (150 ml) suda eritilerek igilir.

9 yas alt1 cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 1 efervesan tablet bir
bardak (150 ml) suda eritilerek igilir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek / Karaciger yetmezligi

CALCIDAY"™ G bébrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.
CALCIDAY"™ G karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
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Eger CALCIDAY® G nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CALCIDAY® G kullandiysamz:
CALCIDAY™ G’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

CALCIDAY® G’yi kullanmay! unutursamz:
CALCIDAY"™ G’yi almayr unuttugunuzu farkederseniz, miimkiin olan en kisa siirede
efervesan tabletinizi aliniz ve kullanma talimatlarina uygun sekilde ilac1 kullanmaya devam

ediniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CALCIDAY® G ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz CALCIDAY® G ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Doktorunuza danismadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi CALCIDAY®™ G’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CALCIDAY® G’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar:

* Bogaz, yiiz, dudaklar ve agzin sismesi. Bu nefes almay1 ve yutkunmayi zorlastirabilir.

»  Ellerin, ayaklarin ve bileklerin ani sismesi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CALCIDAY® G’ye kars1 alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

»  Zihin karigiklig1

*  Kemik agris1
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«  Kas zafiyeti
*  Uyku hali
« Kusma

* Kan ve idrarda kalsiyum degerlerinin yiikselmesi

*  Asir1 kullanima bagli olarak bébrek tasi

«  Ulser

*  Hizli ve/veya zayif kalp atist

* Tansiyon diisiikligii

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
«  Kabizlik

+ Gaz

*  Bulant1

*  Karn agrisi

+ Kaginti

«  Cilt dokiintiisti

Urtiker

* Basagrisi

+  Istahsizlik

«  Sigkinlik

*  Agiz kurulugu

*  Gegirme

*  Mide salgisinda artig

*  Gece idrara ¢ikmada artig

*  Metalik tat

 Ishal

*  Hazimsizlik, sindirim bozuklugu

»  Epigastrik agr1 (gobek cevresinde agri)
Bunlar CALCIDAY®™ G’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile Karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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¢ 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. CALCIDAY® G’nin saklanmasi

CALCIDAY® GYi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C’ nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Kullandiktan sonra tiiplin agzin1 kapatmay1 unutmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CALCIDAY"™ G’yi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, CALCIDAY® G'yi
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi :  Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.

Esenler / ISTANBUL
Telefon : 08502012323
Faks 102124816111

e-mail : bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri : Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Adapazar1 | SAKARYA

Bu kullanma talimati 19.04.2012 tarihinde onaylanmistir.
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