KULLANMA TALIMATI

CALCITAMIN-D; 1000 mg/880 IU efervesan graniil igeren sase
Agizdan ahnir.

o Etkin maddeler: Her bir sase, 1000 mg kalsiyuma esdeger 2500 mg kalsiyum karbonat
ve 880 TU vitamin Ds igermektedir,

e Yardimcr maddeler: Sitrik asit anhidr, malik asit, povidon K25, peg 6000, sodyum

siklamat, laktoz monohidrat, sodyum sakkarin ve limon aromasi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

»  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

» Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtiv, bagkalarima vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz,

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CALCITAMIN-D; nedir ve ne icin kullaniir?

CALCITAMIN-D;’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler.
CALCITAMIN-D; nasd kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

CALCITAMIN-D;’iin saklanmasi.
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Bashiklar1 yer almaktadar.



1. CALCITAMIN-Dj; nedir ve ne i¢in kullamlir?
CALCITAMIN-D; etkin madde olarak 1000 mg kalsiyuma esdeger 2500 mg kalsiyum
karbonat ve 880 IU vitamin D igerir.

CALCITAMIN-D;, kemiklerin biiyiime ve giiglenmesini saglayan kalsiyumu igerir. Vitamin

D ise viyeceklerdeki kalsiyumun emilmesini diizenlemede rol oynar.

CALCITAMIN-D;, kutuda, strip (PE/Aliiminyum/Kuge Kagit) ambalajda; 30, 40 ve 90 sage
olarak piyasaya sunulur. Kalsiyum ve D vitamini eksikligi ispatlanan veya yiiksek risk tagidig
belirlenen bazi hastalarda kemik erimesi hastaligi (osteoporoz) tedavilerine ek olarak
kullamilir. Aym1 zamanda yashlarda normal diyetle birlikte kalsiyum ve D vitamini

eksikliginin diizeltilmesinde kullamlir.

2. CALCITAMIN-D;’ii kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
CALCITAMIN-Dy’ii asagida belirtilen durumiarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Kalsiyum karbonat, kolekalsiferol veya CALCITAMIN-Ds’lin igerdigi diger maddelere

karg: bir hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa,

Kammizda ya da idrarimzda kalsiyum derigiminiz ¢ok yiiksekse,

Paratiroid hormonu seviyeniz yliksekse,

e Yiiksek doz D vitamini aliyorsaniz,

e Pstdoparatiroidi olarak bilinen hastaliginiz varsa,
s Bobrek ve idrar yolu tag1 olusturma riskiniz varsa,
¢ Su kaybi durumunuz varsa,

e Mide kanamas1 riskiniz varsa,

¢ Bafrsak ile ilgili probleminiz ve kabizlik sorununuz varsa,

CALCITAMIN-Dy’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

Bobrek islevleriniz bozuksa,

Bobrek tagmiz varsa veya ailenizde bébrek tasi olanlar varsa,

Idrarda kalsiyum seviyeniz yiiksekse (Hiperkalsiiri),
¢ Kanda fosfat seviyeniz diigitkse (Hipofosfatemi),
Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danigimz.



' CALCIiTAMIN-D;’iin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Yiiksek kalsiyum icerikli gidalar ve bununla birlikte CALCITAMIN-Dy’iin etkisini arttiracak
siit {irtinlerine dikkat ediniz. Bir litre siit 1200 mg kalsiyum i¢ermektedir.

Belirli gida maddeleriyle (6rnegin, oksalik asit, fosfat veya yag asidi igeren gida maddeleri)

olan etkilesimlerin ortaya ¢ikmast miimkiindiir.

Hamilelik

Tact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

CALCITAMIN-D;, yiiksek dozda D vitamini igerir. Gebelik ve emzirme déneminde ancak

doktor gozetimi altinda kullamilabilir.

Gebelik doneminde yiiksek doz D vitamininden kagimmiz. Zira kanda kalsiyum oraninin uzun
stireli artig1 (Hiperkalsemi) bebekte beden ve zekanin gelisme geriligine, kalp damarlarinda

daralmaya (Supravalviiler aort stenozu) ve g6z hastaliklarina (Retinopati) neden olabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

D vitamini ve onun metabolizma iiriinleri anne siitiine geger. Ancak, 6nemli bir etki

beklenmemektedir.

Arag¢ ve makine kullammm
CALCITAMIN-D;’iin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine bilinen herhangi bir etkisi
yoktur.

CALCITAMIN-D3’iin iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars: intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan once doktorunuzla temasa

geciniz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; ancak bu dozda

herhangi bir uyan gerektirmez.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e Diger D vitaminleri, CALCITAMIN-D;’iin etkisini arttirir.

e Belirli idrar soktiricii ilaclar (Tiyazid turil diiiretikler) kalsiyum dengesini azaltir.
CALCITAMIN-D;’{in benzer ilaglarla aym1 zamanda alinmast durumunda, kan kalsiyum
seviyesinin kontrol edilmesi gerekmektedir.

o Epilepsi(sara) ve kalp ritmi bozuklarma karsi kullamlan ilaglar (Fenitoin) veya sinir
sistemine etkileri olan ilaglar (Barbitiiratlar) ile birlikte kullamlmasi vitamin D’nin etkisinin
azalmasina neden olabilir.

e {ltihapli durumlanin tedavisinde kullanilan ilaglar (Glukokortikoidler) birlikte kullanmlmasi
durumunda D vitamini etkisinin azalmasma neden olabilir.

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

o Kemik erimesi hastahgimn (Osteoporoz) tedavisinde kullamlan ilaglarla (Bifosfonatlarmn
ve sodyum floriiriin) aym zamanda alinmasi durumunda, bu ilaglann emilimi azalabilir.
CALCITAMIN-D; ile bu ilaglarin kullanim arasinda en az 2 saatlik bir ara birakiniz.

o CALCITAMIN-D; ile birlikte kullanildiklannda, antibiyotiklerin (Tetrasiklinler,
kinolonlar, baz1 sefalosporinler, ketokonazol gibi) etkileri azalabilir. CALCITAMIN-D; ile bu
ilaglanin kullammi arasinda en az 2 saatlik bir ara birakiniz.

» Kalsiyum tuzlarn T, emilimini azaltabilir, bu nedenle levotiroksin kullananlarda 4 saat ara
ile kullanilmalidir.

e Kalsiyum igeren preparatlar kalsiyum kanallarini doyurarak Verapamil gibi kalsiyum kanal
blokorlerinin etkinligini azaltabilir.

e Atenolol gibi beta blokorlerle kalsiyum igeren preparatlarin birlikte kullamilmas: beta
blokorlerin kandaki seviyesini degigtirebilir.

e CALCITAMIN-D; ¢inkonun emilimini azaltabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. CALCITAMIN-D; nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:

CALCITAMIN-D; kullammuyla ilgili doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz. Doktorunuz ayn
bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlan takip ediniz.

CALCITAMIN-D;, doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde gilinde

1-2 sage kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Giinde size &nerilen miktarda CALCITAMIN-D; kullaniniz.
CALCITAMIN-D;’ii bir bardak suda karistirarak eritiniz. Sonra bardag: tamamyla iginiz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimu:

4 yas alt1 gocuklarda ve bebeklerde kullanmayimz.

4-8 yas aras: ¢ocuklar:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 1 sage bir bardak (150 ml)

suda eritilerek igilir.

Yashlarda kullanimi:
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 1-2 sage bir bardak

(150 ml) suda eritilerek igilir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek / Karaciger yetmezligi:

CALCITAMIN-D; siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciper yetmezligi olan hastalarda CALCITAMIN-D; ile tedavi sirasinda 6zel bir doz

ayarlamasina gerek yoktur.

Eger CALCITAMIN-D3 iin etkisinin ok gii¢hi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise, doktorunuz veya eczacmz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CALCITAMIN-D; kullandrysaniz:

Elinizdeki CALCITAMIN-D; kutusunu ve igindeki kalan saseyi yaniniza alarak hemen

doktor veya eczacimza damiginiz ya da size en yakin hastaneye bagvurunuz.

CALCITAMIN-D; 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsamz bir doktor veya eczact

ile konugunuz.



CALCITAMIN-D;’ii kullanmay: unutursaniz:
CALCITAMIN-D;5’@t almay1 unuttugunuzu fark ederseniz, miimkiin olan en kisa siirede saseyi

aliniz ve kullanma talimatlarina uygun sekilde ilac1 kullanmaya devam ediniz.
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

CALCITAMIN-D; ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz CALCITAMIN-D; ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Doktorunuza damsmadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CALCITAMIN-D;’iin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde

yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CALCITAMIN-D;’ii kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar:

« Bogaz, yiiz, dudaklar ve agzin sismesi. Bu nefes almay1 ve yutkunmay1 zorlastirabilir.

» Ellerin, ayaklarin ve bileklerin ani sismesi.

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin CALCITAMIN-Ds’e kars1 ciddi 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 bliimiine bagvurunuz:

+ Zihin kansikhif

* Kemik agns

» Kas zaafiyeti

* Uyku hali

* Kusma

« Kan ve idrarda kalsiyum degerlerinin yiikselmesi

+ Asin kullamima bagli olarak bébrek tas:

« Ulser

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
» Kabizlik

* Gaz

* Bulant

« Karin agrisi

» Ishal

» Kaginti

» Cilt dokiintiisii

« Urtiker

* Bas agrisi

» Istahsizlik

» Siskinlik

» Af1z kurulugu

» Gegirme

» Mide salgisinda artis

* Gece idrara ¢ikmada artig

*» Metalik tat

Bunlar CALCITAMIN-D;’iin hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CALCITAMIN-D;’iin saklanmasi
CALCITAMIN-D;3'ii  ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CALCITAMIN-D3 i kullanmayiniz.
Eger triinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CALCITAMIN-D;’ 1

kullanmayiniz.
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' Ruhsat Sahibi  : Vitalis Ilag San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler/iISTANBUL
Tel : 0850201 23 23
Faks 10212 482 24 78

E-posta : info@vitalisilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec fla¢ San. Tic. A.S.
1.0SB 1. Yol No: 3
Adapazar1 / SAKARYA
Tel : 0264 295 75 00
Faks : 0264 291 51 98

Bu kullanma talimati 30.01.2014 tarihinde onaylannmstir,




