KULLANMA TALIMATI

CALS-D; efervesan tablet
A@izdan alin.

o Ftkin madde:
Her bir efervesan tablette, 1000 mg kalsiyuma esdeger 2500 mg kalsiyum karbonat ve 880 1U
vitamin Dy’e esdeger 8.8 mg kolekalsiferol.

e Yardvmct maddeler:
Sitrik asit anhidrus, mannitol (E421), sodyum sakkarin, portakal aromasi.

Bu ilaci kallanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMAl[NE dikkatlice
’ okuyumw, gitnkii sizin igin 6nemii hllgller u,ermektedu

o Bu kullanma talimatine saklaymiz. Daha sonva tekrar ()f’cumaya :hnyag duyabzlzr siniz.-

o FEger ilave sorularinz olursa, hitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistiv, bagkalarina vermeyiniz.

o DBu ilacin kullanimt swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun dismda yiiksek
veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. CALS-D; nedir ve ue i¢in kullanilir?

2. CALS-D;’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CALS-D; nasi kullanthir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CALS-Dyiin saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. CALS-D; nedir ve nigin kullamilixr?

CALS-Ds efervesan tablet (suda ¢éziinen tablet) etkin madde olarak 1000 mg kalsiyuma
esdeger 2500 mg kalsiyum karbonat ve 880 [U vitamin Ds’e esdeger 8.8 mg kolekalsiferol
igerir.

CALS-Dj;, kemiklerin bilylime ve giliclenmesini saglayan kalsiyumu ve yiyeceklerdeki
kalsiyurnun emilmesini diizenlemede rol oynayan D vitaminini igerir.

CALS-Ds, her biri 10 efervesan tabletten olusan tiplerde ambalajlanmugtir.
CALS-Ds, kalsiyum ve D vitamini eksikligi ispatlanan veya yiiksek risk tasidigt belirlenen
bazt hastalarda kemik erimesi hastalifn (osteoporoz) tedavilerine ek olarak kullanilir. Bununla

birlikte, yaslilarda normal diyetle birlikte kalsiyum ve D vitamini eksikliginin diizeltilmesinde
kullanilir,
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2. CALS-D3i kullanmadan dnee dikkat edilmesi gerekenler

CALS-Dy’ii asagida belirtilen durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Kalsiyum, D vitamini veya CALS-D5’lin herhangi bir bilesenine karsi asirt duyarlihginiz
varsa

e Kanimzda ya da idrarinizda kalsiyum derisiminiz ¢ok yiliksckse ve bunlara neden olan
herhangi bir hastaligimiz varsa

D vitamini fazlaliginiz (hipervitaminoz) var ise

e Bobrek ve idrar yolu tagt olusturma riskiniz varsa

Bobrekleriniz iglevlerini yapamayacak duruma gelmisse (bdbrek yetmezliginiz varsa)

e Kantmzda ve/veya idrarimzda kalstyum artisina neden olabilecek uzun siireli hareketsizlik
durumunuz var ise

- builact kullanmaymz, . - -

B
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CALS-Dy’ii asagida belirtilen durumiarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Bobrek islevleriniz bozuksa

Bobrek tasiniz varsa veya ailenizde bdbrek tast olanlar varsa

Idrarda kalsiyum seviyesinin yiiksek olmas: (Hiperkalsiiri)

Kanda fosfat seviyeniz diigiikse (Hipofosfatemi)

Baglica belirtileri kuru Sksiirlik ve eforla ortaya ¢ikan ilerleyici nefes darlign olan sarkoidoz
hastasi iseniz (bir tiir bagigiklik sistemi hastaligi)
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Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza danisiniz,

CALS-D3’iin yiyecek ve igecek ile kullanilmast
Yiiksek kalsiyum icerikli gidalar ve bununla birlikte CALS-D3’tin etkisini arttiracak siit
tirtinferine dikkat ediniz. Bir litre stit 1200 mg kalsiyum igermektedir,

Belirli gida maddeleriyle (6rnegin, oksalik asit, fosfat veya yag asidi igeren gida maddeleri)
olan etkilesimlerin ortaya ¢ikmast mtmkiindiir.

Hamilelik
Hact kullanmadan dnce doktorumiza veya eczaciniza damisiniz.

CALS-D; vitksek dozda D vitamini icerir. Gebelik doneminde yiiksek dozda I vitamininden
kaginmak gerekir. Zira kanda kalsiyum oranimin uzun siireli artisi (hiperkalsemi) bebekte
beden ve zekanin gelisme geriligine, kalp damarlarinda daralmaya (supravalviiller aort
stenozu) ve gdz hastaliklarina (retinopati) neden olabilir.

CALS-D; gebelik déneminde ancak doktor gézetimi altinda kullanilabilir,

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczactniza
dantginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza dantsmiz.
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D vitamini ve onun metabolizma {irlinleri anne siitline geger. Ancak, 6nemli bir etki
beklenmemektedir.

Arag¢ ve makine kullanim
CALS-D5’lin ara¢ ve makine kullanma yetenegi tizerine herhangi bir etkist yoktur.

CALS-D3’iin igeriginde bulunan bazi yardumer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Her efervesan tablet | mmol (23 mg)’dan daha az sodyum thtiva eder; bu dozda sodyuma
bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

CALS-D3 mannitol i¢erir, dozu nedeniyle herhangi bit uyar gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagida yer alan ilaglart kullantyor iseniz CALS-D3’e baslamadan once doktorunuza
bildiriniz: - ' Lo o '

o Diger D vitaminleri, CALS-Ds’{in etkisini arttirir.

e Belirli idrar soktiriict ilaglar (Tiyazid tiirQl ditiretikler) kalsiyum dengesini azaltir. CALS-
Ds’iin benzer ilaclarla ayni zamanda alinmas) durumunda, kan kalsiyum seviyesinin kontrol
edilmesi gerekmektedir.

e Epilepsi (sara) ve kalp ritmi bozukluklarina kargt kullanilan ilaglar (Fenitoin) veya sinir
sistemine etkileri olan ilaglar (Barbitiiratlar) ile birtikte kullaniimast vitamin D’nin etkisinin
azalmasina neden olabilit.

e {ltihapli durumlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (Glukokortikoidler) birlikte kullaniimas:
durumunda D vitamini etkisinin azalmasina neden olabilir.

o Kalp gliciinil arttiran ilag tedavisi (Digoksin ve diger kardiyak glikozidleri) ile birlikte
CALS-Dy’tin kullanilmast kalp ritim bozukluguna neden olabilir. Bu durumlarda EKG, kan ve
idrardaki kalsiyum diizeyi takip edilmelidir.

o Kemik erimesi hastaliginn (Osteoporoz) tedavisinde kullantdan ilaglarla (Bifosfonatlarn
ve sodyum flortiriin) ayni zamanda alinmast durumunda, bu ilaglarin emilimi azalabilir.
CALS-Dj ile bu ilaglarin kullanimy arasinda en az 2 saatlik bir ara birakimz.

e CALS-D; ile birlikte kullamldiklarinda, antibiyotiklerin (Tetrasiklinler, kinolonlar, baz
sefalosporinler, ketokonazol gibi) ctkileri azalabiliv. CALS-Ds ile bu ilaglarn kullanim
arasinda en az 2 saatlik bir ara birakiniz.

e Kalsiyum tuzlart T4 emilimini azaltabilir, bu nedenle levotiroksin kullananlarda 4 saat ara
ile kullanilmakidir.

o Kalsiyum igeren preparatlar kalsiyum kanallarim doyurarak Verapamil gibi kalsiyum kanal
blokérlerinin etkinligini azaltabilir,

e Atenolol gibi beta blokérlerle kalsiyum igercn preparatlarin birfikte kullanilmasi beta
blokdrlerin kandaki seviyesini degigtirebilir.

e CALS-Dj; ¢inkonun emilimini azaltabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CALS-D; nasil kullanthy?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhign igin talimatlar:

CALS-D; kullammyla ilgili doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz. Eger emin degilseniz
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
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Doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde glinde 1-2 cfervesan tablet
olarak kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Giinde size Onerilen miktarda CALS-D3’ {1 agtz yoluyla aliniz.

CAILS-Dy’ bir bardak (150 mL) suda eritiniz. Sonra bardag: bekletmeden tamamusyla i¢iniz,

Degisik yas graplan:
Cocuklarda kallanimi:
4 yas alt1 gocuklarda ve bebeklerde kullanmayimz.

4-8 yas arast cocuklar:
Doktor tarafindan bagka gekilde tavsiye edilmedigi takdirde bundb 1 (,fenvwan tableti bir
- bardak (150 mL) suda eriterék cocugunuza i¢iriniz. - :

Yasghlarda kullanin:
Doktor tarafindan baska sckilde tavsiye edilmedigi takdirde glnde 1-2 efervesan tableti bir
bardak (150 ml.) suda eriterek i¢iniz.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Siddetli bébrek yetmezliginiz varsa kullanmayimiz. Karaciger yetmezliginiz varsa herhangi bir
doz ayarlamasina gerek yoktur.

Lger CALS-Dy'iin etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna daiv bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CALS-D; kullandiysaniz
Elinizdeki CALS-D; kutusunu ve igindeki kalan efervesan tabletleri yaniniza alarak hemen

doktor veya ccrzaciniza danisintz ya da size en yakin hastaneye bagvurunuz.

CALS-Ds'ten kullanmaniz gerekenden fazlasine kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CALS-Dy il kullanmayr unutursamz

CALS-Dy’t almayr unuttugunuzu fark ederseniz, miimkin olan en kisa siirede efervesan
tabletinizi aliniz ve kullanma talimatlanina uygun sekilde ilact kullanmaya devam ediniz.
Unutulan dozlare dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CALS-; ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecck etkiler

Doktorunuz CALS-D; ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Doktorunuza
danismadan tedavinizi erken kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CALS-D5’tin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, CALS-D3’ii kullanmmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakiu hastanenin acil bliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar:
e Bofaz, yiiz, dudaklar ve agzin sismesi. Bu nefes almayi ve yutkunmayt zorlastirabilir,
o Ellerin, ayaklarin ve bileklerin ani gismesi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin CALS-Dj’e karst ciddi aletjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gériilir.

Agsagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

o Zihin karigiklig

s Kemik agrist

o Kas zaafiyeti

e Uyku hali

o Kusma

e [an ve idrarda kalsiyum degerlerinin yiikselmesi
o Asin kullanima baglt olarak bdbrek tast

o lser

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.
Agapgdakilerden herhiangi birini fark ederseniz, doktorunnza sdyleyiniz:

e Kabizlik

s (Gaz

e Bulanli

e Karin agrisi

e Ishal

e Kasintl

o Cilt dokintlsi

o Urtiker

e Bag agns:

e Istahsizlik
Sigkinlik

Agiz kurulugu
Gegirme

Mide salgisinda arteg
e (ece idrara ¢tkmada artig
e Metalik tat

@ @ e
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Bunlar CALS-Dy’lin hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporianmast

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz 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 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tlrkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkida daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CALS-D¥;iin saklanmasi
CALS-D; 'ti ocuklarin goremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayviniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve nemden koruyarak saklayiniz.
Kullanildiktan sonra tiiplin agz1 sikica kapatilarak saklanmaldir.

Son kullanma tarihi ile uyumiu olarak kullanumz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CALS-D3 'l kullanmeayiniz.

Eger Urlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CALS-Ds’1i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpaga Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

E-Pharma Trento S.p.A.
['razione Ravina, Via Provina, 2
38123 Trento (TN), [ITALYA

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmustir,
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