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KULLANMA TALIMATI

OSTEQFiX® D efervesan tablet

Agiz yolu tle alimir,

s Etkin maddeler: Her bir efervesan tablet 1000 mg Kalsiyum’a esdeger 2500 mg Kalsiyum
karbonat, 1000 IU Vitaminin Dy’e egdeger 11,0 mg Kolekalsiferol igerir,

» Yardimct maddeler: Sitrik asit anhidr, sodyum hidrojen karbonat, sodyum siklamat, laktoz
monohidrat, sodyum sakkarin, polivinilpirolidon, polietilen glikol, portakal aromasi1 ve

simetikon emiilsivon igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

. okuyunuz, ¢iinkil sizin i¢in 6nemli bilgiler igermektedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz,

* Eger iluve sorularmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacmiza daniginiz.

* Bu ilac kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamamu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginiz: séyleyiniz.

s Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ha¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. OSTEOFIX® D; nedir ve ne icin kullanilir?
. 2. OSTEOFIX® Ds’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OSTEOFIX® D; nasi kullamibr?
4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. OSTEOFIX® Dy’iin saklanmas:
Bashklarn yer almaktadir.

1. OSTEOFiX® D; nedir ve ne i¢in kullamhr?
OSTEOFIX® D, 30 (2 x 15), 40 (2 x 20) ve 90 (6 x 15) efervesan tablet, plastik kapak ile
kapatilmig plastik tiiplerde, karton kutu igerisinde kullanma talimati ile birlikte kullanima

sunulmaktadir.




OSTEOFIX® D; efervesan tablet (suda ¢oziinen tablet) kalsiyum ve kolekalsiferol
(vitamin D;)adi verilen iki etkin madde igerir.
Kalsiyum, kemiklerin biiylime ve gii¢clenmesini saglar.

Kolekalsiferol (vitamin Ds), yiyeceklerdeki kalsiyumun emilmesini diizenlemede rol oynar.

OSTEOFIX® D;, kalsiyum ve D vitamini eksikligi ispatlanan veya yiiksek risk tagidig
belirlenen bazi hastalarda kemik erimesi hastalift (osteoporoz) tedavilerine ek olarak
kullamlir. Bununla birlikte, yaghlarda normal diyetle birlikie kalsiyum ve D vitamini

eksiklifinin diizeltilmesinde kullanilir,

2. OSTEOFiX® Dy’ii kultanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OSTEOFiX® Dy'ii asafida belirtilen durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

¢ Kalsiyum, D vitamini veya OSTEQOFiX* Ds’iin herhangi bir bilesenine karg1 asin
duyarlilifiniz varsa

» Kanmizda ya da idrarinizda kalsiyum derigiminiz ¢ok yliksekse ve bunlara neden olan
herhangi bir hastalifimz varsa,

¢ D vitamini fazlahigimz (hipervitaminoz) varsa,

» Bobrek ve idrar yolu tagt olusturma riskiniz varsa,

e Bobrekleriniz islevlerini yapamayacak duruma gelmigse (bdbrek yetmezligi),

s Kammizda ve/veya idranmzda kalsiyum artigina neden olabilecek uzun stireli

hareketsizlik durumunuz varsa.

OSTEOFIiX® Dy’ asagida belirtilen durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger,

e Baglica belirtileri kuru oksiiriik ve eforla ortaya ¢ikan ilerleyici nefes darlii olan
sarkoidoz (bir tiir bagigiklik sistemi hastalifi) hastasi iseniz,

¢ Bobrek islevleriniz bozuksa,

e Bobrek tasimiz varsa veyva ailenizde b&brek tas olanlar varsa,

e Idrarda kalsiyum seviyesinin yiiksek olmas1 (Hiperkalsiiri),

s Kanda fosfat seviyeniz diisiikse (Hipofosfatemi),

e Daha 0Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimz  oldugu

sOylenmigse.




Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

OSTEOFIX® D3'iin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Yiiksek kalsiyum icerikli gidalar ve bununia birlikte OSTEQFIX® Dy’iin etkisini artrracak siit

iirtinlerine dikkat ediniz. Bir litre siit 1200 mg kalsiyum igermektedir.

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

olan etkilesimlerin ortaya ¢ikmasi miimkiindiir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danismz.

OSTEOFIX® D; yitksek dozda D vitamini igerir. Gebelik doneminde yitksek dozda
D vitamininden kaginmak gerekir. Zira kanda kalsiyum orammin uzun siireli artigt
(hiperkalsemi) bebekte beden ve zekanin gelisme geriligine, kalp damarlarinda daralmaya

(supravalviiler aort stenozu) ve g6z hastaliklarna (retinopati) neden olabilir.

OSTEOFIX® D; gebelik doneminde ancak doktor gdzetimi altinda kullamlabilir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza

dariginiz.

Emzirme

flact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.

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

beklenmemektedir.

Aracg ve makine kullanim

OSTEOFIX® Dy’lin arag¢ ve makine kullanma yetenedi iizerine herhangi bir etkisi yoktur,

OSTEOFiX® Dyiin iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda énemli
bilgiler

OSTEOFIX® D; her bir efervesan tabletinde 90,55 mg (3,937 mmol) sodyum ihtiva eder. Bu
durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.
OSTEOFIX® D; her bir efervesan tabletinde 338,88 mg (0,99 mmol) laktoz icerir. Eger daha
Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimiz (dayaniksizhginiz) oldugu

stiylenmigse, bu tibbi iirtin{i almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.




Diger ilaglar ile birlikte kullamimm

Asagida yer alan ilaglant kullamyor iseniz OSTEOFiX® Dy’e baglamadan 6nce doktorunuza
bildiriniz:

¢  Diger D vitaminleri, OSTEOFix® Ds’lin etkisini artinr.

e Belirli idrar soktiriicii ilaglar (Tiyazid ttrii diiiretikler) kalsiyum dengesini azaltir.
OSTEOFIX® Dj’in benzer ilaglarla aym zamanda alinmasi durumunda, kan kalsiyum
seviyesinin kontrol edilmesi gerekmektedir.

e Epilepsi (sara) ve kalp ritmi bozuklarina kargi kullanilan ilaglar (Fenitoin) veya sinir
sistemine etkileri olan ilaglar (Barbitliratlar) ile birlikte kullanilmasi vitamin D’nin etkisinin
azalmasina neden olabilir.

e [ltihaph durumlann tedavisinde kullanilan ilaglar (Glukokortikoidler) birlikte
kullanilmasi durumunda D vitamini etkisinin azalmasina neden olabilir.

¢ Kalp giiciinil artiran ila¢ tedavisi {(Digoksin ve diger kardiyak glikozidleri) ile birlikte
OSTEOFIX® Djy’iin kullanilmasi kalp ritim bozukluguna neden olabilir. Bu durumlarda EKG,
kan ve idrardaki kalsiyum diizeyi takip edilmelidir.

¢ Kemik erimesi hastalifinin (Osteoporoz) tedavisinde kullamlan ilaglarla (Bifosfonatlarin
ve sodyum floriiriin) aym zamanda alinmasi durumunda, bu ilaglarin emilimi azalabilir,
OSTEOFIX® D; ile bu ilaglarin kullarmi arasinda en az 2 saatlik bir ara birakiniz.

¢ OSTEOFIX® Dj ile birlikte kullanildiklarinda, antibiyotiklerin (Tetrasiklinler, kinolonlar,
bazi sefalosporinler, ketokonazol gibi} etkileri azalabilir. OSTEOFIX® D; ile bu ilaglarin
kullanimi arasinda en az 2 saatlik bir ara birakimz.

+ Kalsiyum tuzlan T4 emilimini azaltabilir, bu nedenle levotiroksin kullananlarda 4 saat ara
ile kullanilmahdir.

e Kalsiyum igeren preparatlar kalsiyum kanallarim doyurarak Verapamil gibi kalsiyum
kanal blokérlerinin etkinligini azaltabilir.

e« Atenolol gibi beta blokdrlerle kalsiyum igeren preparatlanin birlikte kullamlmasi beta
blokorlerin kandaki seviyesini degistirebilir.

¢  OSTEOFIX® D; ginkonun emilimini azaltabilir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczactniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. OSTEOFIX® D; nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklif icin talimatlar:

OSTEOFIX® Dy’ii her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde alimz. Eger emin
degilseniz doktorunuza ya da eczacimza damsinmz.

Doktorunuz tarafindan bagka sekilde tavsive edilmedigi takdirde glinde 1-2 efervesan tablet

kullammz.

Uygulama yolu ve metodu:

Giinde size onerilen miktarda OSTEOFiX® Dy’ii ag1z yoluyla alimz.

OSTEOFIX® Dy’ bir bardak (200 ml) suda eritiniz. Sonra bardag: bekletmeden tamamiyla
iginiz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

4 yag alt1 ¢ocuklarda ve bebeklerde kullanmayiniz.

4--8 yas arasi ¢ocuklar:
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 1 efervesan tableti bir

bardak (200 ml) suda eriterek gocugunuza igiriniz.

Yashlarda kullanima:
Doktor tarafindan baska sekilde tavsive edilmedigi takdirde giinde 1-2 efervesan tableti bir
bardak (200 ml) suda eriterek i¢iniz.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi:
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda OSTEQFIX® D; kullanilmamahdur.

Karaciger yetmezlidi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger OSTEOF, IX® D;'un etkisinin cok giiclti veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OSTEOFiX® D; kullandiysaniz

Kaza ile gereginden fazla tablet aldiysamiz hemen doktorunuz veya eczacimz ile temasa

geeiniz veya en yakin acil servise bagvurunuz.

OSTEOFIX® Ds'ten kullanmarniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.




OSTEOFiX® Dy’ii kullanmay: unutursamz:
OSTEOFIX® Dsi almay1 unuttugunuzu fark ederseniz endiselenmeyiniz, miimkiin olan en
kisa siirede efervesan tabletinizi alimz ve kullanma talimatlarina uygun sekilde ilact

kullanmaya devam ediniz.
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz,

OSTEOFiX™ D; ile tedavi sonlandinldigimdaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz OSTEQFIX® Dj; ile tedavinizin ne kadar siirecefini size bildirecektir.

Doktorunuza damigmadan tedavinizi erken kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, OSTEOFiX® Ds’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OSTEOFIX® Dy’ii kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélitmiine bagvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar:

*  Bogaz, yiiz, dudaklar ve agzin sismesi. Bu nefes almay1 ve yutkunmay: zorlastirabilir.

»  Ellerin, ayaklarin ve bileklerin ani gigmesi.

Bunlarnn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastancye yatirllmamza gerek olabilir.
Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asafdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

»  Zihin kangiklig

» Kemik afns

* Kas zafiveti

»  Uyku hali

*+  Kusma

*  Kan ve idrarda kalsiyum degerlerinin yiikselmesi

*  Asin kullanima bagh olarak bdbrek tagi

s Ulser




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

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
« Kabizlik

+  Qaz

* Bulanti

* Karn agnsi

» Ishal

» Kasinti

»  Cilt dokiintiisii

»  Urtiker

» Basagns:

« Istahsizlik

»  Sigkinlik

« Az kurulugu

*  Gegirme

*  Mide salgisinda artig

»  Gece idrara ¢ikmada artis

*  Metalik tat

Bunlar OSTEOFIX® Ds’iin hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacvuzi bilgilendiriniz.

5. OSTEOFIX® Dy’iin saklanmas:

OSTEOFIX® D3’ii gocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhifinda ve kuru yerde saklayimz.

Kullandiktan sonra tiipiin kapagim kapatmay1 unutmayimz.

Son Kkullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OSTEOFIX® D;i kullanmayiniz.
Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OSTEOFiX® D'

kullanmayiniz.
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