KULLANMA TALIMATI
CALCIMED D3 EFERVESAN TABLET
Agizdan alimir

Etkin madde: Her bir efervesan tablette 600 mg iyonize kalsiyuma esdeger 1500 mg kalsiyum
karbonat ve 400 IU vitamin D3 (10 pg kolekalsiferol)

Yardimct maddeler: all-rac-alfa-Tokoferol, parsiyel hidrojenlenmis soya fasiilyesi yagi, nisasta,
sakaroz, jelatin, sodyum hidrojen karbonat, sitrik asit, elma asidi, sodyum siklamat,
maltodekstrin, sakarin-sodyum, Limon aromasi,

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

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak size recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

e CALCIMED D3 nedir ve ne icin kullanilir?

e CALCIMED D3’ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
e CALCIMED D3 nasil kullanilir?

e Olast yan etkiler nelerdir?
e CALCIMED D3’iin saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

1. CALCIMED D3 nedir ve ne i¢in kullanihr?
CALCIMED D3 mineral destegi olarak kullanilan kalsiyum karbonat ve D vitamini igerir.

CALCIMED D3 etkin madde olarak 600 mg kalsiyum iyonuna esdeger 1500 mg kalsiyum
karbonat ve 400 IU (10 pg kolekalsiferol) vitamin D3 igeren yuvarlak beyaz renkli tabletlerdir.
20 efervesan tablet ( suda ¢oziinen tablet) Polipropilen tiip i¢inde kullanima sunulmustur.

CALCIMED D3’un igerdigi kalsiyum, kemiklerin bilyiime ve giiclenmesini saglar. D vitamini
ise yiyeceklerdeki kalsiyumun emilmesini diizenlemede rol oynar.

CALCIMED D3, kalsiyum ve D vitamini eksikliginin &nlenmesinde ve bazi durumlarda,
kalsiyum ve D vitamini eksikligi riski tagiyan hastalarda kemik erimesi hastaligi (osteoporoz)
tedavilerine ek olarak kullanilir.
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2. CALCIMED D3’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CALCIMED D3’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;
e Kalsiyum karbonat, kolekalsiferol (vitamin D3), soya, fistik veya efervesan tabletin
icerisindeki maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliliginiz varsa,

e Kaninizda ya da idrarinizda kalsiyum derisiminiz ¢ok yiiksekse ve bunlara neden olan
herhangi bir hastaliginiz varsa,

e Bobrek ve idrar yolu tasi olusturma riskiniz var ise
e Bobrekleriniz islevlerini yapamayacak duruma gelmisse (bobrek yetmezligi)
e D vitamini fazlaliginiz (hipervitaminoz) var ise,

e Kaninizda ve/veya idrarimizda kalsiyum artigina neden olabilecek uzun siireli hareketsizlik
durumunuz var ise,

Bu ilaci kullanmayiniz.
CALCIMED D3 "ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:

e Uzun siire boyunca CALCIMED D3 kullanmaniz gerekiyorsa, doktorunuz kan ve idrar
kalsiyum seviyelerinizi ve bobrek islevlerinizi diizenli olarak izlemek isteyebilir.

e Bobrek tast sikayetiniz varsa, veya ailenizde bobrek tasi olanlar varsa, doktorunuz
CALCIMED D3’ii; kan Kkalsiyum seviyelerinizi izleyerek gozetim altinda vermek
isteyebilir.

e CALCIMED D3 ile tedavinize ek olarak baska bir D vitamini veya kalsiyum preparati
kullanacaksaniz, doktor kontroliinde kullanmaniz gereklidir.

e Bagslica belirtileri kuru oksiirtik ve eforla ortaya ¢ikan ilerleyici nefes darlig1 olan sarkoidoz

(bir tir bagisiklik sistemi hastaligl) hastasi iseniz, kan ve idrarinizdaki kalsiyum
diizeylerinizin izlenmesi gerekebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

CALCIMED D3 'iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Alkol, 1spanak, ravent, kepekli yiyecekler ve tahillar kalsiyumun mide-barsak kanalindan
emilimini, dolayistyla ilagtan saglayacaginiz yarari azaltabilir. Bu gidalarin tiiketilmesini takiben
ilk iki saat iginde CALCIMED D3’ii almamaniz &nerilir.

Stit iriinlerinin kalsiyum oranmin yiiksek oldugu dikkate alinmalidir. 1 litre siit 1200 mg
kalsiyum igerebilir. Bu durum CALCIMED D3 aliminda goz éniinde bulundurulmalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CALCIMED D3, gebelik déneminde doktor gdzetimi altinda kullanilabilir.

Yiiksek dozda kullanilmasinin sakincalart:

Gebelik doéneminde doktorunuzun 6nerdiginden daha yiiksek dozlarda CALCIMED D3
kullanmaktan kacininiz.
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Gebelerde, demir emiliminin azalma olasihigindan dolayi, CALCIMED D3 alim ile &giinler
arasinda en az 2 saatlik ara bulunmalidir.

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

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

CALCIMED D3 emzirme déneminde doktor gdzetimi altinda kullanilabilir.

Kalsiyum, D vitamini ve onun metabolizma iiriinleri (viicutta degisime ugrayarak olusturdugu
iiriinler) anne siitiine gecer. Ancak onemli bir etki beklenmemektedir.

Emziren annelerde, demir emiliminin azalma olasiligindan dolayi, CALCIMED D3 alimi ile
Oglinler arasinda en az 2 saatlik ara bulunmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

CALCIMED D3’iin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen herhangi bir olumsuz
etkisi yoktur.

CALCIMED D3’iin i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

CALCIMED D3 fistik yag1 (soya yag1) icermektedir. Eger fistik ya da soyaya kars1 alerjiniz varsa
bu tibbi iiriinti kullanmayiniz.

Bu tibbi iiriin sakkaroz kristali igermektedir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iirliin her dozunda 52 mg sodyum karsiligi 2.26 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

CALCIMED D3’e ek olarak herhangi bir ilag almadan dnce doktorunuza danisiniz.

e Kalp giciinii arttiran ilag tedavisi (digoksin ve diger kardiyak glikozidler) ile birlikte
CALCIMED D3’iin kullanilmasi kalp ritim bozukluguna neden olabilir. Bu durumlarda EKG,
kan ve idrardaki kalsiyum diizeyi takip edilmelidir.

e Belirli idrar soktiiriicii 1laclar (tiyazid tirii diiiretikler) kalsiyum dengesini azaltir.
CALCIMED D3’un benzer ilaglarla ayn1 zamanda alinmasi durumunda, kan kalsiyum
seviyelerinin kontrol edilmesi gerekmektedir..

e CALCIMED D3 ile birlikte kullanildiklarinda, tetrasiklinler, kinolonlar, baz1 sefalosporinler
(antibiyotik olarak kullanilirlar) ve ketokonazol (mantar tedavisinde kullanilir) gibi ilaglarin
etkileri azalabilir. CALCIMED D3 ile bu ilaglarin kullanimi arasinda en az 2 saatlik bir ara
birakiniz.

e CALCIMED D3’un kolestiramin veya parafin yag: igeren ilaclarla birlikte kullanilmasi
durumunda CALCIMED D3 ile birlikte kullanilacaksa en az 2 saat ara ile alinmalidir

e Epilepsi (sara) ve fenitoin veya sinir sistemine etkileri olan ilaglar (barbitiiratlar) ile birlikte
kullanilmasi vitamin D’nin etkisinin azalmasina neden olabilir.
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e Genellikle iltihapli durumlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (kortikosteroidler) ile birlikte
kullanilmast durumunda D vitamininin etkisinin azalmasina neden olabilir.

e Kemik erimesi hastaliginin (osteoporoz) tedavisinde kullanilan ilaglarla (bifosfonatlarin ve
sodyum floriirlin) ayni zamanda alinmasi durumunda, bu ilaglarin emilimi azalabilir.
CALCIMED D3 ile bu ilaclarm kullanimi arasinda en az 2 saatlik bir ara birakiniz

e Kalsiyum tuzlart T4 emilimini azaltabilir, bu nedenle levotiroksin (tiroid tedavisinde
kullanilir) kullananlarda 4 saat ara ile kullanilmalidir.

e Diger D vitaminleri, CALCIMED D3’un etkisini artirir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CALCIMED D3 EFERVESAN TABLET nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Doktora danigilmadan kullanilmamalidir. Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi
taktirde asagidaki dozlarda kullanilir.

Ergenlik cagindakiler ve yetigkinler: Giinde 1-2 defa (sabah ve aksam) 1 efervesan tablet
kullanilir (600-1200 mg Kalsiyum ve 400-800 IU Vitamin D3’e esdeger)

Uygulama yolu ve metodu:

CALCIMED D3 yemekle birlikte veya yemek aralarinda bir bardak suda (yaklasik 200 ml)
eritilerek hemen i¢ilmelidir.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayniz.

Kalsiyum eksikligi ve osteoporoz tedavisinin siiresi uzun vadelidir. Siirenin uzunlugu terapdtik
hedefe gore degigmektedir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:

Cocuklar: Giinde 1 efervesan tablet

4-8 yas arasit ¢cocuklarda kullanimin doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde
giinde 1 efervesan tablet 1 bardak (150 ml) suda eritilerek kullanilir

4 yas alt1 cocuklarda ve bebeklerde kullanmayiniz.

Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur, doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye
edilmedigi takdirde giinde 1-2 defa 1 efervesan tablet bir bardak suda eritilerek igilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

CALCIMED D3 agir bobrek yetmezligi olan hastalarda kullaniimamalidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda CALCIMED D3 ile tedavi sirasinda &zel bir doz
ayarlamasina gerek yoktur.

Diger:

Hamileler ve emziren anneler: Alman giinliik kalsiyum miktar1 1500 mg’1, D3 vitamini miktari
600 1.U.’yi asmamalidir. Bu nedenle giinliik dozun, en ¢ok 1 efervesan tablet olmasi1 gerekir.
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Eger CALCIMED D3’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CALCIMED D3 kullandiysamz:

Bulanti, kusma, susama, ¢ok su i¢me, sik idrara ¢ikma, su kaybi ve kabizlik gibi hiperkalsemi
(kan kalsiyum seviyelerinin asir1 yiikselmesi) belirtileri goriilebilir.

Elinizdeki CALCIMED D3 kutusunu ve iginde kalan efervesan tabletleri yaniniza alarak hemen
doktor veya eczaciniza danisiniz ya da size en yakin hastaneye bagvurunuz

CALCIMED D3 kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CALCIMED D3’ii kullanmay1 unutursanmz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi CALCIMED D3’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CALCIMED D3’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen, cilt kizarikliklari, soluk alma giicliigii, kalp atisinda
hizlanma ve kan basicinin diismesi)

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

e Ellerin, ayaklarin ve bileklerin ani sigsmesi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CALCIMED D3’e kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek gortiliir.

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

Zihin karigiklig
Kemik agrist
Kas zafiyeti
Uyku hali
Kusma
Kan ve idrarda kalsiyum degerinin yiikselmesi
Asirt kullanima bagli olarak bobrek tasi
e Ulser
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

o Kabizlik
e Istahsizlik
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o Siskinlik

o Gaz

e Mide bulantisi

e Gegirme

e Karn agrisi

e Ishal

e Mide salgisinda artig
e Metalik tat

e Kasmti

o Cilt dokiintiisii

e Urtiker(kurdesen)

e Bas agrisi

e Gece idrara ¢ikmada artig

Bunlar CALCIMED D3iin 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 karsilagtiginiz yan etkileri
www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800 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. CALCIMED D3’iin saklanmasi

CALCIMED D3ii cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
.Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra CALCIMED D3 i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihindeki ilk iki rakam ay1, son dort rakam yili gosterir. Son kullanma tarihi o
ayin son giniinii ifade eder.

25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz ve nemden uzak tutunuz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CALCIMED D3’ii kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Hermes ARZNEIMITTEL GmbH- Almanya lisanst ile

Genesis Ilag ve Saglik Uriinleri A.S.

Omer Avni Mah. Inebolu Sok. Siimbiil Konak Apt. No:85 34427
Beyoglu — Istanbul

Tel: 490 212 245 55 80 Faks: +90 212 245 57 33
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Uretici:

HERMES ARZNEIMITTEL GMBH
Georg - Kalb - Str. 5- 8

82049 GroBhesselohe / Miinchen

Bu kullanma talimati en SOm ................ccocoveeevevciieiianieaneenen. 'de onaylanmstir.
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