KULLANMA TALIMATI

CALCI-NET® D3 600 mg / 400 1U efervesan tablet
Agizdan alinir.

e Etkin Maddeler: Her bir efervesan tablet 600 mg kalsiyuma esdeger 1500 mg kalsiyum
karbonat ve 400 1U D3 vitamini igermektedir.

e Yardimct Maddeler: Sitrik asit anhidr, malik asit, sodyum hidrojen karbonat, sodyum
siklamat, sodyum karbonat anhidr, maltodekstrin, sodyum sakkarin, portakal aromasi ve
gliserin %85.

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

*  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

»  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

*  Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CALCI-NET D3 nedir ve ne icin kullanilir?

2. CALCI-NET D3’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CALCI-NET D3 nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CALCI-NET Ds’iin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. CALCI-NET D3 nedir ve ne icin kullanilir?

CALCI-NET D3, beyaz renkte, ¢entiksiz, yuvarlak efervesan tabletler seklindedir.
CALCI-NET Dgs, 30 (2x15) ve 60 (4x15) efervesan tablet, plastik kapakl1 plastik tiip ambalaj
igerisinde piyasaya sunulmaktadir.

CALCI-NET Ds, efervesan tablet (suda ¢oziinen tablet) kalsiyum ve kolekalsiferol
(vitamin Dg3) adi verilen iki etkin madde igerir.

CALCI-NET Ds’iin icerdigi kalsiyum, kemiklerin biiyiime ve giiclenmesini saglar.
Kolekalsiferol (vitamin D3), yiyeceklerdeki kalsiyumun emilmesini diizenlemede rol oynar.
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CALCI-NET D3 kalsiyum ve D vitamini eksikliginin &nlenmesinde ve bazi durumlarda,
kalsiyum ve D vitamini eksikligi riski tagiyan hastalarda kemik erimesi (osteoporoz) ve kemik
zayiflamasi (osteomalazi gibi) hastaliklarinin tedavilerine ek olarak kullanilir.

2. CALCI-NET D2’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CALCI-NET Dz’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Kalsiyum karbonat, kolekalsiferol (vitamin Ds) veya CALCI-NET Dgs’iin igerigindeki
maddelerden herhangi birine kars1 agir1 duyarliliginiz varsa,

Kanimizda ve/veya idrarinizda kalsiyum artisina neden olabilecek uzun siireli hareketsizlik
durumunuz varsa,

Kaninizda ya da idrarinizda kalsiyum derisiminiz ¢ok yiiksekse (bir g¢esit kemik iligi
kanseriniz varsa, kanser hiicreleri kemiginize yayilmis ise, tiroid hormonu ile ilgili bir
rahatsizliginiz (primer hiperparatiroidizm) varsa)

Kandaki D vitamini seviyeniz yliksekse (D hipervitaminozu)

Siddetli bobrek yetmezliginiz ve bobrek islev bozuklugunuz varsa,

Bobrek ve idrar yolu tas1 sikayetiniz varsa.

CALCI-NET Dz’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

Uzun siire boyunca CALCI-NET D3 kullanmaniz gerekiyorsa, doktorunuz kan ve idrar
kalsiyum seviyelerinizi ve bobrek islevlerinizi diizenli olarak izlemek isteyebilir. Bu
izleme, yash hastalarda ve kardiyak glikozitleri (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ve
kalbin kasilma giiciinii arttiran ilaglar) veya ditiretikler (idrar soktiiriicii ilaglar) ile birlikte
kullanimda 6nemlidir.

Bobrek tasi olusturma yatkinliginiz varsa, veya ailenizde bobrek tasi olanlar varsa,
doktorunuz CALCI-NET Ds’ii; kan kalsiyum seviyelerinizi izleyerek tibbi gézetim altinda
vermek isteyebilir.

Bobrek islevlerinizde bozukluk varsa, doktorunuz CALCI-NET Ds’ii; kan kalsiyum ve
fosfat seviyelerinizi izleyerek tibbi gozetim altinda vermek isteyebilir.

CALCI-NET Ds ile tedavinize ek olarak kalsiyum ve D vitamini iceren baska bir tibbi
tiriin kullanacaksaniz, doktor kontroliinde kullanmaniz gereklidir.

Sarkoidoz (bir tiir bagisiklik sistemi hastalig1) hastasi iseniz, kan ve idrarinizdaki kalsiyum
diizeylerinizin izlenmesi gerekebilir.

Karbonat gibi bagka alkali ajanlar ile birlikte alirsaniz, bu durum siit-alkali (Burnett
Sendromu) sendromuna yani hiperkalsemi (kandaki kalsiyum seviyesinin normalin {istiinde
olmast), metabolizma bozuklugu ve bobrek yetmezligine neden olabilir.

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa ve bu nedenle aliiminyum iceren ilaglar
kullaniyorsaniz bilesimdeki sitrik asit ile CALCI-NET Ds’ii dikkatli kullanmamz
gereklidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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CALCI-NET Dz’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Alkol, 1spanak, ravent, kepekli yiyecekler ve tahillar kalsiyumun mide-bagirsak kanalindan
emilimini, dolayisiyla ilagtan saglayacaginiz yarar1 azaltabilir. Bu gidalarin tiiketilmesini
takiben ilk 2 saat icinde CALCI-NET D3’ii almamaniz dnerilir.

Yiiksek kalsiyum icerikli gidalar ve bunlarla birlikte CALCI-NET Dgs’iin etkisini arttiracak
stit tirtinlerine dikkat ediniz. Bir litre siit 1200 mg kalsiyum igermektedir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamile iseniz veya emziriyorsaniz, hamile olma ihtimaliniz varsa ya da bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde giinliik alinan kalsiyum miktar1 1500 mg ve giinliik alinan D vitamini
miktar1 da 600 IU’yu (Uluslararasi Birim) agsmamalidir. Gebelik déneminde, anne karnindaki
bebekte istenmeyen etkilerle baglantili kalici hiperkalsemiye (kandaki kalsiyum seviyesinin
normalin {istiinde olmas1) neden olacagi i¢in, kalsiyum ve D vitamininin asir1 dozlarindan
kaginilmalidir.

CALCI-NET Ds, gebelik doneminde sadece kalsiyum ve D vitamini eksikligi durumunda
tavsiye edilen dozlarda kullanilmalidir. Diger durumlarda, CALCI-NET Ds giinliik dozu,
giinde bir tableti agmamalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CALCI-NET D3 emzirme doéneminde kullanilabilir ancak doktorunuz kalsiyum ve D
vitamininin anne siitline gegtigini belirtmelidir. Bu durum c¢ocugunuza ilave D vitamini
verilmesi durumunda dikkate alinmalidir.

CALCI-NET Ds’iin dogurganlik (fertilite) {izerine etkisine iliskin veri bulunmamaktadir.
Arac¢ ve makine kullanimi

CALCI-NET Dgz’iin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen herhangi bir etkisi
yoktur.
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CALCI-NET Dg’iin iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin her efervesan tablette 2,26 mmol (51,99 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

e D vitamini veya kalsiyum iceren diger ilaglar ile CALCI-NET D3 beraber kullanildig
zaman kandaki kalsiyum seviyelerinde Onemli artis meydana gelebilir ve zararh
istenmeyen etkilere neden olabilir. CALCI-NET Djs tedavisi sirasinda, D vitamini veya
kalsiyum iceren ilaglar1 doktorunuza danismadan beraber kullanmayiniz.

e Belirli idrar soktiiriicii ilaglar (tiyazid tirii diiiretikler) kalsiyum dengesini azaltir.
CALCI-NET Dz’iin benzer ilaglarla ayn1 zamanda alinmasi1 durumunda, kan kalsiyum
seviyesinin kontrol edilmesi gerekmektedir.

e Rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilir), fenitoin (epilepsi (sara) tedavisinde
kullanilir) ve barbitliratlar (sara hastaligmnin tedavisinde kullanilir veya uyumaniza
yardimci olur) ile birlikte kullanilmasi vitamin D’nin etkisinin azalmasina neden olabilir.

e Genellikle iltihapli durumlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (kortikosteroidler) ile birlikte
kullanilmast durumunda D vitamininin etkisinin azalmasina neden olabilir.

e Kalp giiclinii arttiran ilag tedavisi (digoksin ve diger kardiyak glikozidleri) ile birlikte
CALCI-NET Ds’iin kullanilmas kalp ritim bozukluguna neden olabilir. Bu durumlarda
EKG, kan ve idrardaki kalsiyum diizeyi takip edilmelidir.

e Kemik erimesi hastaliginin (osteoporoz) tedavisinde kullanilan ilaglarla (bifosfonatlar) ve
sodyum floriiriin ayn1 zamanda alinmasi durumunda, bu ilaglarin emilimi azalabilir.
CALCI-NET D3 ile bu ilaglarin kullanimi arasinda en az 3 saatlik bir ara birakiniz.

e CALCI-NET Dg’iin tetrasiklin iceren ilaglarla (antibiyotikler) birlikte kullanilmas:
durumunda, CALCI-NET Ds’iin bu ilaclarm alimindan en az 2 saat énce veya 4-6 saat
sonra alinmasi Onerilir.

e Kalsiyum ile kinolon antibiyotiklerinin birlikte kullanimi durumunda, bu ilaglar CALCI-
NET Ds’den en az 2 saat 6nce veya 6 saat sonra verilmelidir.

e CALCI-NET Ds ile demir (kansizlik tedavisinde kullanilir), ¢inko (¢inko eksikliginin
tedavisinde kullanilir) ve stronsiyum (kemik hastaliklarinin tedavisinde kullanilir) igeren
ilaclarin birlikte kullanilmasi durumunda, bu ilaglarin etkisi azalabilir. CALCI-NET Ds
ile bu ilaglarin kullanimi arasinda en az 2 saatlik bir ara birakiniz.

e Kalsiyum tuzlari, estramustin (kemoterapide kullanilir) veya tiroid hormonlarinin etkisini
azaltabilir. Bu nedenle, bu ilaclar ile CALCI-NET Dj3 alimi arasinda en az 2 saat aralik
birakiniz.

e CALCI-NET Dgz’iin kolestiramin, parafin yag1 veya orlistat (viicutta olusan asir1 yaga
bagli gbzlenen obezite hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag) igeren ilaglarla birlikte
kullanilmas1 durumunda, CALCI-NET Dz’iin bu ilaclarin alimindan en az 2 saat nce
veya 4—6 saat sonra alinmasi onerilir.

e Levotroksin igeren ilaglarin kalsiyum karbonat ile birlikte alindiginda emilimi
bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CALCI-NET D3 nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktora danisilmadan kullanilmamalidir. Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye
edilmedigi takdirde asagidaki dozlarda kullanilir.

Ergenlik ¢agindakiler ve yetiskinler: Giinde 1-2 efervesan tablet (600-1200 mg kalsiyuma ve
400-800 1U D3 vitaminine esdeger).

Uygulama yolu ve metodu:
CALCI-NET Dg’ii bir bardak (200 ml) suda erititiniz. Sonra bekletmeden tamamin1 iginiz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklar: Giinde 1 efervesan tablet.

4-8 yas aras1 ¢cocuklarda doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde gilinde
1 efervesan tablet kullanilir.

4 yas alt1 ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanimi:
Yaslh hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur, doktor tarafindan baska sekilde
tavsiye edilmedigi takdirde giinde 1-2 efervesan tablet kullanilir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda CALCI-NET D3 kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda CALCI-NET Djs ile tedavi sirasinda 6zel bir doz
ayarlamasina gerek yoktur.

Diger:

Hamileler ve emziren anneler: Alinan gilinlik kalsiyum miktart 1500 mg’1, D3 vitamini
miktar1 600 IU’yu agsmamalidir. Bu nedenle giinliik dozun, en ¢ok 1 efervesan tablet olmasi
gerekir.

Eger CALCI-NET Ds’iin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CALCI-NET D3 kullandiysaniz:

Bulanti, kusma, susama, ¢ok su i¢me, sik idrara ¢ikma, su kaybi, kabizlik, istah kaybi, karin
agrisi, kas giigsiizliigii, yorgunluk, ruhsal bozukluk, kemikte agri, bobrek tasi olusumu, agir
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vakalarda kalp ritim bozuklugu gibi hiperkalsemi (kan kalsiyum seviyelerinin asiri
yiikselmesi) belirtileri goriilebilir. Asirt miktarda siit ile kalsiyum ve alkali mineraller
alindiginda siit-alkali sendromu denen bir rahatsizlik meydana gelebilir. Belirtileri, sik idrar
yapma istegi, devam eden bas agrisi, devam eden istah kaybi, bulanti veya kusma, olagandisi
yorgunluk veya gii¢siizliik, hiperkalsemi, viicudun pH degerinde artma egilimi (alkaloz) ve
bobrek yetmezligidir.

Elinizdeki CALCI-NET Ds kutusunu ve iginde kalan efervesan tabletleri yaniniza alarak
hemen doktor veya eczaciniza daniginiz ya da size en yakin hastaneye bagvurunuz.

CALCI-NET Ds'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

CALCI-NET Dz’ii kullanmay1 unutursaniz

CALCI-NET Dgz’ii almay1 unuttugunuzu fark ederseniz, miimkiin olan en kisa siirede ilacinizi
almiz. Eger bir sonraki dozu almaniza ¢ok az zaman kalmissa, unuttugunuz dozu atlayip bir
sonraki doz zamanina kadar bekleyiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CALCI-NET Dz ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz CALCI-NET Ds ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Doktorunuza danigsmadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CALCI-NET Ds’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CALCI-NET Dz’ii kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e  Alerjik reaksiyonlar.

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

e Ellerin, ayaklarin ve bileklerin ani sismesi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CALCI-NET Ds’e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:

e Kanda ¢ok fazla kalsiyum bulunmasi (hiperkalsemi). Belirtileri sunlar1 igermektedir:
bulanti, kusma, istahsizlik, kabizlik, karin agrisi, kemik agrisi, asirt susuzluk hissi, daha
sik idrara ¢ikma, kas gii¢siizliigii, sersemlik hissi ve zihin karisiklig1.

e Idrarda ¢ok fazla kalsiyum bulunmasi (hiperkalsiiri)

Seyrek:

o Asirt duyarlilik (hipersensitivite)

o Kabizlik

¢ Karinda siskinlik ve gaz

e Bulanti

e Karm agrisi

e fshal

e Kasimt1

o (Cilt dokiintiisii

e Urtiker (kurdesen)

Cok seyrek:

e Hazimsizlik (dispepsi)

e Genellikle sadece asir1 dozda alindiginda goriilen siit-alkali sendromu. Belirtileri: sik
idrar yapma istegi, devam eden bas agrisi, devam eden istah kaybi, bulant1 veya kusma,
olagandis1 yorgunluk veya giicsiizliik, kanda ¢ok fazla kalsiyum bulunmasi, kanda ¢ok
fazla alkalinin bulunmasi ve bobrek yetmezligidir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda, kanda fosfatin agir1 miktarda bulunmasi (hiperfosfatemi),
bobrek tasi (nefrolitiazis) ve kanda kalsiyumun asir1 miktarda bulunmasi sonucu meydana
gelen bobrek kire¢lenmesi (nefrokalsinoz) olusma riski artar.

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 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CALCI-NET D2’iin saklanmasi

CALCI-NET Ds’ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.
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Her kullanimdan sonra tlipiin kapagin1 kapatmay1 unutmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CALCI-NET Ds i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CALCI-NET Ds’ii
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
Esenler / [STANBUL
Tel : 0850 201 23 23
Faks 1021248161 11
E-Mail : bilgi@neutec.com.tr
Uretim Yeri : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
Arifiye / SAKARYA

Bu kullanma talimati (...) tarihinde onaylanmustir.
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