Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/434/efercal-100-mg-efervesan-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A12AA04

KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI T1BBi URUNUN ADI
EFERCAL 1000 mg efervesan tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:

Kalsiyum karbonat 2500,00 mg

(1000 mg Kalsiyum’a esdeger)

Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat 303,376 mg
Sodyum hidrojen karbonat 301,920
Sodyum siklamat 55,000 mg
Sodyum sakkarin 20,000 mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Efervesan tablet.

Beyaz veya beyaza yakin renkte, yuvarlak efervesan tabletler

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

e Kalsiyum eksikliginin 6nlenmesi ve tedavisinde

e Degisik kaynakli osteoporozlarda (postmenopozal, yaslilik, kortikosteroid kullanimina
bagli, gastrektomi veya hareketsizlik sonucu) siklikla tamamlayict tedaviyle kombine
olarak Osteoporozun yardimei tedavisinde

e Menopoz dncesi ve sonrast kemik demineralizasyonunun 6nlenmesi

e Ragitizm ve osteomalazide 6zel tedaviye (vitamin D3 tedavisine) ek olarak

e Kadinlarin gebelik ve emzirme donemleri ile ¢ocuklarin biiylime ve gelisme devrelerinde

artan kalsiyum gereksiniminin karsilanmasinda



4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Elementel kalsiyumun (iyonize kalsiyum) olagan 500-1000 mg'lik giinliik dozu, onerilen
giinliik gereksinimin asgari %70’ini karsilar. Agir durumlarda bu miktar tedavinin ilk

haftalarinda 2500 mg'a kadar ¢ikar.

Uygulama sekli:
Efervesan tablet bir bardak (yaklasik 200 mL) suda eritilerek bekletilmeden igilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Hafif hiperkalsiiirili hastalar (300 mg = 7,5 mmol/24 saatten fazla), hafif-orta derecede bobrek
fonksiyonlart bozulmus olanlar veya idrar tasi Oykiisii olan hastalarda idrarda kalsiyum
atiliminin ve serum kalsiyum fosfat seviyelerinin izlenmesi gereklidir. Gerektiginde kalsiyum
dozu azaltilmali veya tedaviye son verilmelidir. Idrar yolunda tas olusumuna meyilli
hastalarin bol miktarda siv1 almalar1 6nerilir.

Pediyatrik popiilasyon

Cocuklar: Giinde 500-1000 mg

Geriyatrik popiilasyon

Yaslt hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur, ancak bobrek fonksiyonlarinda

azalma olan hastalarda bu durum g6z 6ntinde bulundurulmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e EFERCAL'!n aktif maddesi olan kalsiyum karbonat ya da igeriginde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik

e Hiperkalsemi (6r. hiperparatiroidizm, asir1 dozda D vitamini alimi, plazmositoma gibi
dekalsifiye tiimorler, kemik metastazlari) ve/veya hiperkalsiiiriye neden olan hastaliklar
velveya durumlar

o Nefrokalsinoz, nefrolitiyazis

e Hiperkalsemi ve hiperkalsitirinin eslik ettizgi uzun siireli immobilizasyon hastalarinda

kontrendikedir.



4.4. Ozel kullamim uyarilar: ve 6nlemleri

Hastada hafif bir hiperkalsiiiri (300 mg/24 saat veya 7,5 mmol/24 saat'in {istiinde) veya
hastanin ge¢misinde idrar yolu tas1 varsa idrarda kalsiyum atiliminin kontrol edilmesi
gereklidir. Duruma gore kalsiyum dozu azaltilabilir veya tedavi sonlandirilabilir. Idrar

bolgesinde tas olusumu egilimi bulunan hastalarin daha fazla sivi almasi tavsiye edilir.

Renal fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, kalsiyum tuzlari; serum kalsiyum ve fosfat

seviyeleri izlenerek tibbi gozetim altinda verilmelidir (Bkz. Boliim 4.2).

Yiiksek dozlarda ve oOzellikle D vitamini ile birlikte uygulanmasi durumunda, uygulamay1
takip eden donemde bobrek fonksiyon bozukluklarina neden olabilecek hiperkalsemi riski
vardir. Bu hastalarda serum kalsiyum seviyeleri takip edilmeli ve renal fonksiyonlar

izlenmelidir.

Sitrat tuzlarinin aliiminyum emilimini artirdig1 rapor edildigi i¢in igeriginde sitrik asit bulunan
EFERCAL siddetli bobrek bozuklugu olan, ozellikle de aliiminyum igeren ilaglari alan
hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Laktoz uyarist:
Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz

malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci1 kullanmamalar1 gerekir.

Sodyum uyarisi:
Bu tibbi iiriin her dozunda 3,96 mmol (91,15 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Emilemeyen komplekslerin muhtemel olusumu yliziinden estramustin, etidronat ve
muhtemelen diger bifosfonatlarin; fenitoin, kinolon veya flor preparatlarinin emilimini
azaltabilir. Eger bunlarla birlikte kullaniliyorsa en az 3 saatlik aralar verilmelidir. Aksi

takdirde oral bifosfonatlarin gastrointestinal resorpsiyonu kisitli olacaktir.

Kalsiyum preparatlar1 ile birlikte kullanildiginda oral tetrasiklin preparatlarinin emilimi
azalabilir. Bu nedenle tetrasiklin preparatlar1 oral kalsiyum alimindan 2 saat 6nce veya 4-6

saat sonra uygulanmalidir.

Sistemik kortikosteroidler kalsiyum absorpsiyonunu azaltabilir. Birlikte kullanimi sirasinda
EFERCAL’1n dozunu artirmak gerekebilir.



D vitamini ve tiirevleriyle birlikte kullanildiginda, kalsiyumun absorpsiyonunda artis goriiliir.
D vitamini ve tiirevleri ile birlikte yiiksek dozda alindiginda, kalsiyum, verapamil ve

muhtemelen diger kalsiyum kanal blokerlerine olan yanit1 azaltabilir.

Oksalik asit (1spanak ve ravent bitkilerinde bulunur) ve fitik asit (kepekli yiyecekler ve
tahillarda bulunur) kalsiyum iyonlar1 ile ¢dziinmeyen bilesikler olusturarak kalsiyumun
gastrointestinal kanaldan absorpsiyonunu azaltabilir. Bu nedenle kalsiyum igeren {iriinler,
yiiksek miktarda oksalik asit ve fitik asit iceren gidalarin tliketilmesini takiben ilk iki saat

i¢erisinde alinmamalidir.

Dijitalize hastalarda yiiksek dozda oral kalsiyum alimi kardiyak aritmi riskini artirabilir.
Hastalar elektrokardiyogram (EKG)'lar1 ve serum kalsiyum seviyeleri kontrol edilerek

izlenmelidir.

Tiyazid ditiretikleri idrarla kalsiyum atilimini azaltirlar. Bundan dolay1 EFERCAL ile birlikte
kullanildiginda hiperkalsemi riski goéz oniinde bulundurulmalidir. Hiperkalsemi riskinin
artmasindan dolay: tiyazid igerikli ditiretiklerle eszamanli tedavi uygulandigi durumlarda

serum kalsiyum seviyesi diizenli olarak takip edilmelidir.

Levotiroksinin kalsiyum karbonat ile birlikte kullaniminin levotiroksinin absorpsiyonunu

azalttig1 ve serum tirotropin seviyelerini artirdig belirlenmistir.

Kalsiyum demirin emilimine engel olabilir. Demir eksikligi tedavisi géren hastalar, demir ve

kalsiyumu ayn1 anda almaktan kaginmalidirlar. Giiniin farkli saatlerinde uygulamalidirlar.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Etkilesim ¢alismasi yapilmamastir.
Pediyatrik popiilasyon

Etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: A

[lave kalsiyum anne siitiine gegmesine ragmen, konsantrasyonu yeni dogan iizerinde herhangi
bir yan etki olusturabilecek diizeyde degildir.

EFERCAL kalsiyum eksikligi durumunda gebelik ve laktasyon siiresince kullanilabilir.
Normal gebelik ve laktasyonda giinliik 1000-1300 mg kalsiyum kullanimi uygundur.

Hamilelik sirasinda giinliik 1500 miligramlik kalsiyum dozu agilmamalidir.



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Veri yoktur.

Gebelik donemi
Iyi yonetilmis epidemiyolojik calismalar kalsiyum karbonatin gebelik {izerinde ya da
fetiisiin/yeni dogan ¢ocugun sagligi iizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir.

EFERCAL gebelik doneminde kullanilabilir.

Laktasyon donemi
Etkin madde anne siitii ile atilmaktadir (siite gegmektedir). Ancak, kalsiyum karbonatin tiim
dozlarinda, emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir etki Ongoriilmemektedir. EFERCAL

emzirme doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Veri yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Kalsiyum karbonatin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz bir etki gésterme

olasilig1 yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Listelenen advers etkiler organ sistemlerine ve sikliklarina goredir.

Sikliklar su sekilde tanimlanmaktadir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Immiin sistem bozukluklar1

Seyrek: Hipersensivite (ras, prurit, lirtiker gibi)

Cok seyrek: Anafilaktik reaksiyon, yliz 6demi, anjiyonorotik 6dem
Metabolizma ve beslenme bozukluklari

Yaygin olmayan: Hiperkalsemi, hiperkalsiiiri

Gastrointestinal bozukluklar

Seyrek: Flatulans, konstipasyon, diyare, bulanti, kusma, karin agrisi



Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmast:

Ruhsatlandirma sonrast slipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir.

(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; Tel: 0 800 314 00 08; Faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asimi hiperkalsiiiri ve hiperkalsemiye neden olabilir. Hiperkalsemi belirtileri; bulanti,
kusma, susama, polidipsi, poliiiri, dehidratasyon ve konstipasyondur. Kronik doz asiminin
neden oldugu hiperkalsemi damar ve organ kalsifikasyonuna neden olabilir.

Kalsiyum intoksikasyonu i¢in esik deger, birkac ay siiren destekleyici tedavide giinliik 2000
mg'dan fazladir.

Doz asimi tedavisi

Intoksikasyon durumunda, tedavi hemen kesilmeli ve s1v1 kaybi giderilmelidir.
Hiperkalseminin mevcut oldugu kronik doz asimlarinda, ilk terapdtik adim tuzlu su ile
hidratasyondur. Kalsiyum atilimin1 artirmak ve hacim artisin1 Onlemek icin, kivrim
ditiretikleri (6r. furosemid) kullanilabilir, ancak tiazid diiiretiklerinden sakinilmalidir. Renal
yetmezligi olan hastalarda hidratasyon etkisizdir, diyaliz uygulanmalidir. Inat¢1 hiperkalsemi
durumunda, vitamin A ya da D hipervitamindzii, primer hiperparatiroidizm, malignansi, renal

yetmezlik ya da immobilizasyon gibi yardimci faktorler diglanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Minerallar-Kalsiyum karbonat

ATC kodu: A12AA04

Kalsiyum, insan viicudunda en fazla bulunan mineral olup kemik, dis, sinir, kas, kalp kasi
fonksiyonlarinda ve kanda pihtilagma mekanizmasi iizerinde 6nemli rol oynamaktadir.
Kalsiyum viicutta, kemiklerin olusumu ve idamesi, elektrolit dengesinin saglanmasi ve ¢esitli
diizenleyici mekanizmalarin fonksiyonlarinin diizenli islevi icin gerekli bir esansiyel
mineraldir. Plazmada kalsiyum 8.5-10.4 mg/dl arasinda bulunmaktadir. Albiimin basta olmak

tizere, serumdaki konsantrasyonun %45°’i plazma proteinlerine baglanir. Serumdaki


http://www.titck.gov.tr/
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konsantrasyonun %10’u ise sitrat ve fosfat gibi anyonik tamponlarla kompleks olusturur. Oral

yoldan kalsiyum alinmasi, kalsiyum eksikliginde iskeletin yeniden mineralizasyonunu saglar.

Kalsiyumun degisik yas gruplarima gore, uygun giinliik toplam gereksinim miktarlar1 ve
giinliik maksimum miktarlar1 asagidaki tabloda 6zetlenmistir (Tabloda yer alan kategoriler,
EFERCAL'm kullanim grubuna gore siralanmis olup, prematiire ve yeni doganda

kullanilmadigi i¢in tabloya alinmamugtir):

Kalsiyum
. Giinliik onerilen | Giinliik maksimum

Kategori Yas (1D miktar (mg) miktar (mg)
1-3 500 2500
Cocuk 4-8 800 2500
9-18 1300 2500
19-30 1000 2500
Eriskin/Yash 31-50 1000 2500
(Kadin) 50-70 1200 2500
>70 1200 2500
19-30 1000 2500
Eriskin/Yash 31-50 1000 2500
(Erkek) 50-70 1200 2500
>70 1200 2500
<18 1300 2500
Hamile 19-30 1000 2500
>31 1000 2500
<18 1300 2500
Emziren anne 19-30 1000 2500
>31 1000 2500

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:

Iyonize kalsiyumun emilimi bagirsak mukozasinda gerceklesir. Uzun siireli ve yiiksek
dozlarda ¢6ziinmiis, iyonize kalsiyum alimiyla intestinal emilimi artar. Asidik ortam kalsiyum
¢Oziinlirliigliniin artmasma sebep olur. Kalsiyumun emilimi hormon denetimi altindadir.
Emilim orani yasla birlikte azalir, hipokalsemik durumlarda ise artar. Normal eriskinlerde
emilen (ortalama 360 mg) kalsiyumun yaridan biraz fazlas1 (190 mg), bagirsak salgi1 bezleri
tarafindan digar1 salindig1 i¢in net emilim 170 mg kadardir. Bu miktar idrarla atilan miktara

esittir.



Dagilim:

Kalsiyumun biiyiik bir boliimii (yaklasik 1000 mg) kemiklere baglanmis durumdadir. Emilen
kalsiyum iyonlarinin %99’u kemik ve dislerde depolanir. Kemikler ana kalsiyum deposunu
olusturur. Kemiklerle, viicut sivilar1 arasinda siirekli kalsiyum sirkiilasyonu s6z konusudur;
kararli durumda giinliik giris ve ¢ikis birbirine esittir. Iyonize kalsiyum gebelik siiresinde
plasentadan gecer ve emzirme doneminde anne siitiine karisir.

Biyotransformasyon:

Kalsiyum ¢oziinmeyen tuzlarina doniistiiriilerek viicuttan atilir.

Eliminasyon:

Iyonize kalsiyumun %80’i feges ile, geri kalan kismi1 da idrarla atilir. Kalsiyumun biiyiik bir
kismi laktasyon sirasinda siite karisir, ayrica ¢cok az bir miktari ter ile atilmaktadir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Veri yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Giivenlilik farmakolojisi, tekrarli doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyel ve
tireme toksisitesine iliskin konvansiyonel g¢alismalardan elde edilen klinik dis1 veriler,

insanlara yonelik 6zel bir tehlike ortaya koymamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sitrik asit anhidrus

Sodyum hidrojen karbonat

Malik asit

Sodyum siklamat

Laktoz monohidrat

Sodyum sakkarin

Povidon

Makrogol

Limon aromasi

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.



6.3. Raf omru
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru yerde ve ambalajinda saklayiniz.

Kullandiktan sonra tiipiin kapagin1 kapatmay1 unutmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

30, 40, 60 ve 90 Efervesan Tablet; plastik tiip, silikajelli kapak i¢erisinde ambalajlanmistir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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