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KULLANMA TALIMATI

NEWCAL® D; efervesan tablet

Az yolu ile alimr.

« Etkin madde(ler): Her bir efervesan tablet 1200 mg Kalsiyum’a egdeger 3000 mg
Kalsiyum karbonat, 800 IU Vitaminin Dj’e esdeger 8,80 mg Kolekalsiferol icerir.

* Yardimci madde(ler): Sitrik asit anhidr, sodyum hidrojen karbonat, sodyum siklamat,
laktoz monohidrat, sodyum sakkarin, polivinilpirolidon, polietilen glikol, portakal aromas

ve simetikon emiilsiyon igerir.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir,

* Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEWCAL® D; nedir ve ne icin kullamilir?

2. NEWCAL® Dy’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NEWCAL® D; nasul kullanihir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NEWCAL® D 3 ’lin saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. NEWCAL® Dj; nedir ve ne i¢in kullanilir?

NEWCALP D;, mineral destegi olarak kullamlan kalsiyum karbonat ve D vitamini igerir.
NEWCAL® D; etkin madde olarak 1200 mg kalsiyum iyonuna esdeger 3000 mg kalsiyum
karbonat ve 800 IU (8,80 mg) vitamin D; igeren beyaz veya beyaza yakin renkte, diiz yiizeyli,



yuvarlak efervesan tabletlerdir. 30 (2 x 15), 45 (3 x 15) ve 90 (6 x 15) efervesan tablet, silika
jelli kapak ile kapatilmig plastik tiiplerde, karton kutu igerisinde kullanma talimat: ile birlikte
kullanima sunulmaktadir.

NEWCAL® Ds’iin igerdigi kalsiyum, kemiklerin bilylime ve giiclenmesini saglar. D vitamini
ise yiyeceklerdeki kalsiyumun emilmesini diizenlemede rol oynar.

NEWCAL® D; kalsiyum ve D vitamini eksikliginin Onlenmesinde ve bazi durumlarda,
kalsiyum ve D vitamini eksikligi riski tasiyan hastalarda kemik erimesi hastalif: (osteoporoz)

tedavilerine ek olarak kullanilir.

2. NEWCAL® Dy’ii kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler

NEWCAL?® Dy’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

o Kalsivum karbonat, kolekalsiferol (vitamin D;) veya efervesan tabletin igersindeki
maddelerden herhangi birine kars1 asin duyarlilifimz varsa,

o Kanimzda ya da idrarimzda kalsiyum derisiminiz ¢ok yiiksekse,

o Yiksek doz D vitamini aliyorsaniz,

¢ Bobrek ve idrar yolu tas: olugturma riskiniz varsa,

NEWCAL® Dy’ii asapidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ

Eger,

o Uzun siire boyunca NEWCAL® D; kullanmamz gerckiyorsa, doktorunuz kan ve idrar
kalsiyum seviyelerinizi ve bobrek islevlerinizi diizenli olarak izlemek isteyebilir.

o Bobrek tasi sikayetiniz varsa veya ailenizde bdbrek tasi olanlar varsa, doktorunuz
NEWCAL® Ds’ii; kan kalsiyum seviyelerinizi izleyerek tibbi gozetim altinda vermek
isteyebilir,

e Bobrek islevlerinizde bozukluk varsa, doktorunuz NEWCAL® Dy’ii; kan kalstyum ve
fosfat seviyelerinizi izleyerek tibbi gozetim altinda vermek isteyebilir,

e NEWCAL® Dj ile tedavinize ek olarak kalsiyum ve D vitamini igeren bagka bir t1bbi tiriin
kullanacaksantz, doktor kontroliinde kullanmaniz gereklidir,

e Uzun siiredir (aylardir) yatan hasta iseniz ve osteoporozunuz varsa, kan kalsiyum

derisiminiz ylikselebilir.



o Sarkoidoz (bir tiir bagisiklik sistemi hastalif1) hastasi iseniz, kan ve idrarinizdaki kalsiyum
diizeylerinizin izlenmesi gerekebilir.
Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisinmz.

NEWCAL® D3’iin yiyecek ve igecek ile kullanilmas

Alkol, 1spanak, ravent, kepekli yiyecekler ve tahillar kalsiyumun mide-bagirsak kanalindan
emilimini, dolayisiyla ilagtan saglayacagimiz yaran azaltabilir. Bu gidalarin tiiketilmesini
takiben ilk iki saat icinde NEWCAL® Dy’ii almamaniz énerilir.

Yiiksek kalsiyum igerikli gidalar ve bunlarla birlikte NEWCAL® Dy’iin etkisini artiracak siit
tirlinlerine dikkat ediniz. Bir litre siit 1200 mg kalsiyum igermektedir.

Hamilelik

Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Kalsiyum 600 mg + vitamin D; 400 IU, gebelik doneminde doktor gbzetimi altinda
kullanilabilir.

Yiksek dozda kullamlmasinin sakincalan:

Gebelik doneminde doktorunuzun Snerdiginden daha yiiksek dozlarda kalsiyum + vitamin Ds
igerikli liriinleri kullanmaktan kagininz.

Gebelerde, demir emiliminin azalma olasilifindan dolayi, kalsiyum 600 mg + vitamin D;
400 IU alim ile 6glinler arasinda en az 2 saatlik ara bulunmalidur.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danmiginiz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Kalsiyum 600 mg + vitamin D; 400 IU emzirme doneminde doktor gozetimi altinda
kullanilabilir.

Kalsiyum, D vitamini ve onun metabolizma Urlinleni (viicutta dedisime ugrayarak olusturdugu
tirtinler) anne stitline geger. Ancak dnemli bir etki beklenmemektedir.

Emziren annelerde, demir emiliminin azalma olasihifgindan dolayi, kalsivum 600 mg +

vitamin D3 400 IU ahimi ile 6gtinler arasinda en az 2 saatlik ara bulunmalidir.



Arac¢ ve makine kullanim
NEWCAL® Dy’iin arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen herhangi bir etkisi

yoktur,

NEWCAL® Dy’iin iceriginde bulunan baz1 yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler
NEWCAL® Ds her bir efervesan tabletinde 107,18 mg (4,66 mmol) sodyum ihtiva eder. Bu
durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.
NEWCAL® D her bir efervesan tabletinde 335,45 mg (0,98 mmol) laktoz igerir. Eger daha
dnceden doktorunuz tarafindan baz: sekerlere karsi intoleransimz oldugu sdylenmisse, bu

tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

e Diger D vitaminleri, NEWCALP® D5’iin etkisini artirir.

o Belirli idrar soktiiriicti ilaglar (tiyazid tiirt diiiretikler) kalsiyum dengesini azaltir,
NEWCAL® Ds’iin benzer ilaglarla aym zamanda alinmas: durumunda, kan kalsiyum
seviyesinin kontrol edilmesi gerekmektedir.

o Epilepsi (sara) ve fenitoin veya sinir sistemine etkileri olan ilaglar {barbitiiratlar) ile birlikte
kullanilmasi vitamin D’nin etkisinin azalmasina neden olabilir.

e Genellikle iltihaphh durumlann tedavisinde kullanilan ilaglar (kortikosteroidler) ile birlikte
kullamlmasi durumunda D vitamininin etkisinin azalmasina neden olabilir.

e Kalp giiclinii artiran ila¢ tedavisi (digoksin ve diger kardiyak glikozidlen) ile birlikte
NEWCAL® Dy’iin kullamlmas: kalp ritim bozukluuna neden olabilir. Bu durumlarda
EKG, kan ve idrardaki kalsiyum diizeyi takip edilmelidir.

o Kemik erimesi hastaliginin (osteoporoz) tedavisinde kullanilan ilaglarla (bifosfonatlarin ve
sodyum floriirin) aym1 zamanda alinmasi durumunda, bu ilaglann emilimi azalabilir.
NEWCALP® D; ile bu ilaglarin kullamimu arasinda en az 2 saatlik bir ara brrakimiz.

e« NEWCAL® D; ile birlikte kullamildiklarinda, tetrasiklinler, kinolonlar, baz: sefalosporinler
(antibiyotik olarak kullanihir) ve ketokonazol (mantar tedavisinde kullanmilir) gibi ilaglarin
etkileri azalabilir. NEWCAL® D; ile bu ilaglarin kullanim arasinda en az 2 saatlik bir ara
birakiniz.

e Kalsiyum tuzlan T4 emilimini azaltabilir, bu nedenle levotiroksin (tiroid tedavisinde '

kullanmilir) kullananlarda 4 saat ara ile kullanilmalidir.



o NEWCAL® Dy’iin kolestiramin veya parafin vag iceren ilaglarla birlikte kullaniimas:
durumunda, NEWCAL® Dy’iin bu ilaglann alimindan en az 2 saat dnce veya 46 saat
sonra alinmasi Onerilir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczacumza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NEWCAL® D; nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:

Doktora damsilmadan kullamilmamalidir. Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsive
edilmedigi takdirde asagidaki dozlarda kullamlir.

Ergenlik ¢cagindakiler ve yetiskinler: Giinde 1 efervesan tablet.

Uygulama yolu ve metodu:
NEWCAL® D; bir bardak suda eritilmeli (yaklagik 200 ml) ve hemen igilmelidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim

Farmasotik formu ve dozu nedeniyle 4 yas alti gocuklarda ve bebeklerde kullamimi
Onerilmemektedir.

4-8 yas aras1 gocuklarda doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde
600 mg kalsiyum + 400 IU vitamin D; kullamlmalidar.

Yashlarda kullanimi

Yash hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur, doktor tarafindan bagka sekilde
tavsiye edilmedigi takdirde giinde 1 efervesan tablet kullanilir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek / Karaciger yetmezligi

NEWCAL® D; agir bobrek yetmezligi olan hastalarda kullamlmamahdir.

Karacifer yetmezligi olan hastalarda NEWCAL® Ds ile tedavi sirasinda &zel bir doz

ayarlamasina gerek yoktur.



Diger

Hamileler ve emziren anneler: Alinan giinlilk kalsiyum miktarnn 1500 mg’, D3 vitamini
miktan 600 IU yu agmamalidir. Bu nedenle glinliik dozun, en gok 600 mg kalsiyum + 400 IU
vitamin D3 olmasi gerekir.

Eger NEWCAL® Ds’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zaylf olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NEWCAL® D3 kullandiysaniz:

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

Elinizdeki NEWCAL® D; kutusunu ve iginde kalan efervesan tabletleri yaniniza alarak hemen
doktor veya eczacimza damgimz ya da size en yakin hastaneye bagvurunuz.

NEWCAL® Ds'ten kullanmaniz gerekenden fazlasimt kullannugsaniz bir doktor veya eczac ile

konusunuz.

NEWCAL?® D;’ii kullanmay: unutursaniz

NEWCAL® Ds’li almay1 unuttugunuzu fark ederseniz, miimkiin olan en kisa siirede ilacimzi
alimz. Eger bir sonraki dozu almaniza ¢ok az zaman kalmigsa, unuttugunuz dozu atlayip bir
sonraki doz zamantna kadar bekleyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

NEWCAL® D; ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz NEWCAL® Dj ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Doktorunuza

damgmadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, NEWCAL® D5’iin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NEWCAL® Ds’ii kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:
¢ Alerjik reaksiyonlar.

¢ Bogaz, yiiz, dudaklar ve afzin sismesi. Bu, nefes almay: ve yutkunmay1 zorlagtirabilir.



Ellerin, ayaklarin ve bileklerin ani sismesi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NEWCAL® Ds’e karsi ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Zihin kangiklig,

Kemik agrnisi,

Kas zaafiyeti,

Uyku hali,

Kusma,

Kan ve idrarda kalsiyum deerlerinin yiikselmesi,
Asirt kullamma bagh olarak bobrek tast,

Ulser.

Bunlarmn hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:

Kabizlik,

Gaz,

Bulanti,

Kann agnisi,
[shal,

Kaginti,

Cilt dokiintiisi,
Urtiker (kurdesen),
Bag agrisi,
Istahsizhik,
Siskinlik,

Ag1z kurulugu,




e Gegirme,

e Mide salgisinda artis,

* Gece idrara ¢ikmada artis,

¢ Metalik tat.

Bunlar NEWCAL® D5’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. NEWCAL® Dy’iin saklanmasi
NEWCAL® Ds'ii ¢ocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Her kullanimdan sonra tiiptin kapagim kapatmay1 unutmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyum!u olarak kullammz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEWCAL® Ds'ii kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NEWCAL® D5’ kullanmayiniz.
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