KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CALCIOSEL %10 Enjeksiyonluk Cézelti iceren Ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF
BILESIM Etkin madde:

Her bir ampulde;

Kalsiyum glukonat monohidrat 225 mg

Kalsiyum leviilinat dihidrat 572 mg

Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK
FORM Ampul

Berrak, renksiz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Hipoparatirodizm, hizl1 biiyiime veya gebelige bagh
hipokalsemi Kalsiyum eksikligine bagli tetani
Rasitizm ve osteomalazi tedavisine yardime1
Kursun zehirlenmesinde goriilen akut
kolikler Magnezyum siilfat zehirlenmesi

Alerjik durumlar
Non-trombositopenik purpura
Ekstidatif dermatozlar

[laglara bagh gelisen kasinti

Kan transfiizyonunda hipokalsemi gelisiminin

onlenmesinde Akut floral zehirlenmede yardimci olarak

Akut hipokalsemi
Kardiyak resiisitasyon

Neonatal tetaninin bazi formlarinda

CALCIOSEL %10 kullanilir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Tedavi sirasinda serum kalsiyum diizeyleri yakindan izlenmelidir.

Antihipokalsemik ve elektrolit yenileyici olarak: 970 mg (94.7 mg kalsiyum iyonu) dakikada

5 mL'yi gegmeyen bir hizda (47.5 mg kalsiyum iyonu) intravendz olarak yavasga uygulanir.

Bu doz, tetani kontrol altina alinincaya kadar gerekirse yinelenir.

Antihiperkalemik olarak: 1 ila 2 gram (94.7 ila 189 mg kalsiyum iyonu) dakikada 5 mL’yi

gecmeyen bir hizda (47.5 mg kalsiyum iyonu) intravendz olarak yavasca uygulanir. Uygulama

sirasinda ECG’nin degisimi siirekli izlenerek ayarlanir ve miktar1 saptanir.

Antihipermagnesemik olarak: 1 ila 2 gram (94.7 ila 189 mg kalsiyum iyonu) dakikada 5 mL’yi

gecmeyen bir hizda (47.5 mg kalsiyum iyonu) intravendz olarak yavas¢a uygulanir. Yetiskin

dozu limiti glinde 15 gram (1.42 gram kalsiyum iyonu)’dir.

Akut hipokalsemi: 10 - 20 mL (2,2 - 4,4 mmol)

Floriir zehirlenmesi: 0,3 mL/kg (0,07 mmol/kg)

Kursun zehirlenmesi: 0,3 mL/kg (0,07 mmol/kg)

Yenidogan tetanisi: 0.3 mL/kg (0.07 mmol/kg)

Kardiyak resiisitasyon: 7-15 mL(1.54-3.3 mmol). Bu endikasyon igin gerekli olan tam

kalsiyum miktarini belirlemek zordur ve genellikle degiskenlik gosterir.

Uygulama sekli

Intramuskiiler kullanim:

Anatomik bakimdan en elverisli yer gluteus medius kasina enjekte etmektir. Enjeksiyon i¢in
S5cm uzunlugunda ignesi olan enjektdr kullanilmalidir. Enjeksiyondan sonra igne yeri bir parca
pamuk ile kapatilarak derin masaj ile sivinin iyice yayilmasina yardim edilir. Devamli
enjeksiyonlarda enjeksiyon yeri sag ve sol olarak degistirilmelidir. Sisman kisilerde daha uzun
igne kullanilir. Aksi halde, kalsiyum tuzlar1 yag dokular1 tarafindan gii¢ resorpsiyona ugrar ve
infiltrasyona neden olabilir. {lacin deri altina kagma sonucu olusan infiltrasyonlarda sicak

uygulanmalidir.

Intravenoz kullanim:

Intravendz uygulama yavas yapilmali, 1.5 ila 3 dakikada enjekte edilmelidir. Hasta yatar

durumda olmalidir.
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CALCIOSEL, % 5'lik glikoz ya da % 0,9'luk sodyum kloriir ¢dzeltisiyle seyreltilmelidir.

Bikarbonat, fosfat veya siilfat iceren seyreltme soliisyonlarinin kullanimindan kagimilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Kronik bobrek rahatsizligi olan hastalarda yiiksek dozda kalsiyum verildiginde hiperkalsemi
olusabilir. Hiperkalsemi, hipokalsemiden daha tehlikeli bir durum oldugundan, hipokalseminin
asir1 Ol¢iide tedavisinden sakinilmalidir. Bobrek yetmezligi olan hastalarda plazma kalsiyum
konsantrasyonu, yakindan takip edilmelidir. Parenteral uygulamalarda ve yiiksek dozlarda hastaya
D vitamini de verilir. Ciddi bobrek yetmezligi olanlarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon ve gencler:

Antihipokalsemik olarak:

Intravendz 200 ile 500 mg (19.5 ile 48.8 mg kalsiyum iyonu) tek bir dozda ve dakikada 5 mL'yi
gecmeyen bir hizda (47.5 mg kalsiyum iyonu) yavas¢a uygulanir. Tetani kontrol altina
alimincaya kadar gerekirse yinelenir.

Geriyatrik popiilasyon:

Kalsiyum toleransinin ileri yastan etkilendigine dair bir kanit olmamasina ragmen,
yaslanmayla iliskili, renal fonksiyon bozuklugu ve zayif diyet gibi baz1 faktorler indirek olarak
tolerans1 etkileyebileceginden doz azaltilmas1 gerekebilir. Ileri yaslarda bobrek fonksiyonlar
zayiflar, yaslh hastalara bu {iriin regetelenirken kalsyum injeksiyonunun renal fonksiyonlari
bozulmus hastalarda tekrarlayan ve uzun siireli dozlarda kullaniminin kontrendike oldugu

unutulmamalidir (Bkz. Boliim 4.3).

4.3. Kontrendikasyonlar
CALCIOSEL asagidaki durumlarda kontrendikedir:
Kalsiyum glukonat monohidrat, kalsiyum leviilinat dihidrat maddelerinden herhangi
birine kars1 agir1 duyarliligi olan hastalarda,
Ciddi bobrek rahatsizlig1 olanlarda,
Kalp glikozidleri ile tedavi géren hastalarda,
Ventrikiiler fibrilasyonu veya hiperkalsemisi olanlarda,
Sarkoidozlu, bobrek ve kalp rahatsizligi olanlarda,

Ciddi hiperkalsiiirisi olanlarda.
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4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
CALCIOSEL, vyiiksek dozlarda digitalis tedavisi goren hastalara uygulamas1 gerektiginde,
digitalin birikimine neden olmamak ig¢in, digital tedavisine 3 giin ara verildikten sonra

kullanilabilir.

Plazma kalsiyum seviyesi ve atilimi yakindan izlenmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Ozellikle intravendz yolla kalsiyum verildigi zaman, kardiyak glikozidlerinin ve kalsiyum

iyonunun toksik etkileri sinerjistiktir, aritmi olusabilir.

Tetrasiklin sinifi antibiyotikler ile birlikte alindiginda, bu antibiyotikleri etkisiz duruma getirir.
Tiazidlerle birlikte kullanildiginda hiperkalsemi riski artabilir.

Bir kisim laboratuar tekniklerini de etkiler. Ornegin "Titan Saris1" yontemi ile serumda ve
idrarda magnezyum i¢in hatali negatif deger verir. "Glenn-Nelson" teknigi ile plazmanin 11-

Hidroksikortikosteroid konsantrasyonunun tayininde de gegici ylikselmeler olur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Gebelik ve laktasyon donemindeki kadinlarda yeterli ¢alisma yapilmadigindan doktor
tavsiyesine gore kullanilmalidir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
CALCIOSEL’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar veya dogum kontrolii
(kontrasepsiyon) iizerinde etkisi oldugunu gosteren ¢alisma bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢aligsmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.

kistm 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

CALCIOSEL gerekli olmadikga gebelik déneminde kullanilmamalidur.

Laktasyon donemi

Kalsiyum anne siitiine gecer, bu nedenle emziren annelere uygulanirken dikkatli olunmalidar.

Ureme yetenegi / Fertilite

Veri yoktur.
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4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimu tizerine etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler
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).

Kan ve lenfatik sistem bozukluklari

Yaygin olmayan:  Hiperkalsemi.

Kardiyak bozukluklar

Cok seyrek: Vazodilatasyon, kan basinci diisiisii, bradikardi, kardiak aritmi, senkop ve
kalp durmasi, yirtilma, kardiak tamponad veya pnémotoraks, ventrikiiler
fibrilasyon.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin bozukluklar

Yaygin: Sikinti, 1s1 dalgalanmasi, tebesir tadi hissi

Cok seyrek: Lokal nekroz, abse

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik O6nem
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 bildirilmeleri 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

Kanda kalsiyum miktarinin asir1 derecede artisi, hiperkalsemi belirtileri; istahsizlik, kusma,
kabizlik, karin bolgesinde agri, kaslarda giigsiizliik, susuzluk hissi, politiri, uyusukluk hissi,
konflizyon, demineralizasyona bagli kemik agrisi, nefrokalsinosis, bobrek konsantrasyon
kapasitesinde kay1ip, kimi ciddi durumlarda kardiyak aritmi, koma ve kalp durmasidir.

Orta derecede hiperkalsemide, agizdan fosfat bilesikleri notral ¢ozeltisi (pH= 7.4) seklinde

giinde 3 grama kadar fosfor esdegeri olarak verilebilir.
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Antidot
Hiperkalseminin veya digitalis zehirlenmesi ile birlikte olan ventrikiiler aritminin kurtarici
tedavisi i¢in disodyum edetat maddesi kullanilir. Bu, kalsiyum iyonu ile selat bilesigi olusturan

bir maddedir.

Hiperkalsemi tedavisi i¢in genel yetiskin dozaji 24 saatte toplam en fazla 3 grama kadar olmak
kosulu ile 50 mg/kg' lik disodyum edetat dozu, intravendz infiizyon yolu ile yavas¢a uygulanir.
Ticari olarak bulunan disodyum edetat derisik ¢06zeltisi bu oranda seyreltilmelidir.
Seyreltilmemis ¢ozelti dokuda ¢ok tahris edicidir. Ekstravazasyondan kaginilmalidir. Hizli bir
intravendz inflizyon veya yiiksek konsantrasyonda disodyum edetat, serumdaki kalsiyum

konsantrasyonunun birdenbire diigmesine neden olur.

500 ml % 5' lik dekstroz veya % 0.9'luk sodyum kloriire hesaplanan miktar disodyum edetat
cozeltisi katilir ve 3 saat ya da daha uzun siirede intravenodz yolla verilir. Disodyum edetat,
tedavisinin siiresi ve verilis sikligi ¢ok degiskendir. Kosullar hastanin serum kalsiyum
konsantrasyonuna gore saptanmalidir. Cocuklarda hiperkalsemi igin giinliik doz 40-70 mg/kg

seklindedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Kalsiyum (farkli tuzlarinin kombinasyonu)
ATC kodu: A12AA20

Kalsiyum temel bir viicut elektrolitidir. Sinir ve kaslarin fonksiyonel biitiinliigii i¢cin gereklidir

ve kas kasilmasi, kalp fonksiyonlar1 ve kan koagiilasyonu i¢in esansiyeldir.

Normalde, kalsiyumun hiicre disina ekstraksiyonu ve hiicre i¢i organeller tarafindan
sekresyonu (0zellike endoplazmik retikulum) sayesinde, kalsiyumun sitoplazmik
konsantrasyonu litrede yaklasik 0,1- 1,0 pmol gibi ¢ok diisiik seviyelerde sabit tutulur. Birgok
elektriksel veya kimyasal uyaran, kalsiyum iyonunun plazma membranindan igeri alinimini ya
da hiicre stoklarindan digar1 salinimini tetikler. Bu kalsiyum iyonlari, troponin gibi spesifik
hiicre i¢i proteinlerinin yiiksek afiniteli baglanma bolgeleri ile etkilesir ve bdylece birgok

fonksiyonel ve metabolik prosesi diizenler.

Kalsiyum iyonlart noéromuskuler aparatusun normal fonksiyonlar1 igin esansiyeldir.
Hipokalsemi, uyarilma esiginin diigmesine neden olur, bu da tetani ile sonuglanr.

Hiperkalsemi, sinir ve kaslarin uyarilma esigini yiikseltir, bu da kas giigsiizltigli ve letarjiye
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neden olur. Kalsiyum iyonlar1 kas kasilmasi i¢in gereklidir. Kalsiyum, troponine baglanarak,

troponinin aktin ve miyozin iizerindeki inhibitdr etkisini kaldirir.

Kalsiyum iyonlari, ayrica, bir¢ok endokrin ve ekzokrin bezde uyarilma - salgilama
baglantisinin saglanmasinda énemli rol oynar.

Kalsiyum iyonlari, kalp kasindaki normal uyarilma - kasilma baglantisinin saglanmasi ve
kalbin belirli bolgelerinde elektriksel uyarilarin iletimi (6zellikle AV nod'tan) i¢in esansiyeldir.
Vaskiiler ve diger diiz kaslarda kasilmanin baslamasi1 da kalsiyum iyonlarina baglidir.

Bu kardiyak ve vaskiiler diiz kas etkileri, anjina, hipertansiyon ve kardiyak aritmilerin

tedavisinde kullanilan, ¢esitli kalsiyum kanal blokeri ilaglar tarafindan engellenebilir.

Kalsiyum iyonlar1 ayrica, kan koagiilasyonun intrinsik ve ekstrinsik yolaklarinda da gérev

almaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Emilim:
Intramiiskiiler veya intravendz yolla uygulandiginda kalsiyum tuzlar1 dogrudan dogruya emilir.

Absorbsiyon parathormon ve D vitamini ile artirilir.

Dagilim:

Emilimden sonra, kalsiyum 6nce hiicreler-arasi siviya, daha sonra da iskelet dokusuna gecer.

Biyotransformasyon:

Kalsiyum tuzlarinin intravendz enjeksiyonundan sonra kan serumundaki kalsiyum

konsantrasyonu hemen yiikselir ve 30 dakika ile 2 saat sonra baslangigtaki degerlere doner.

Eliminasyon:

Kalsiyum baslica idrar ile atilir. Daha az bir miktar ter, deri, sa¢ ve tirnak yolu ile kaybedilir.

Kalsiyum plasentay1 geger ve anne siitiinde bulunur.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalarda dogrusallik géstermemistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik dncesine ait ek bir glivenlik bilgisi bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin

listesi Enjeksiyonluk su
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6.2. Gecimsizlikler

Tetrasiklin sinifi antibiyotiklerle birlikte alindiginda bu antibiyotikleri etkisiz duruma getirir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklanmalidir. Donmaktan korunmalidir.
Uriin %35 dekstroz ve %0,9 Sodyum Kloriir ile karistirildiginda 25 °C’de 24 saat stabildir.

Yalnizca berrak, saydam olan ampul c¢ozeltileri kullanilabilir. Eger ampulde herhangi bir
kristallenme olusmussa, kullanmadan 6nce ampul 30-40°C' ye kadar isitilarak kristallenme
tamamen giderildikten sonra kullanilabilir. Giderilemeyen ya da tortulu ampuller kullanilamaz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

10 mL’lik amber renkli 5 adet cam ampul, karton kutu igerisinde

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirtinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

HAVER FARMA ilag A.S.
Acarlar Mah. 74. Sok.
Acarkent Sitesi B742 No.:17/1
Beykoz / Istanbul

Tel: 0216 324 38 38

Faks: 0216 317 04 98
E-posta: info@haver.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2016/372

9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[lk ruhsat tarihi: 20.04.2016

Ruhsat yenileme tarihi: ---

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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KULLANMA TALIMATI
CALCIOSEL %10 Enjeksiyonluk Cézelti iceren Ampul
Steril

Damar ve kas icine uygulanir.
Etkin madde:Her bir ampul 225 mg kalsiyum glukonat monohidrat ve 572 mg kalsiyum

leviilinat dihidrat igerir.

Yardimci madde: Enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

3. Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
4. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
5. Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
6. Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu
ilact kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

7. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CALCIOSEL nedir ve ne icin kullanilir?

CALCIOSEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CALCIOSEL nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

CALCIOSEL’in saklanmast

© o N o O

Bashklar yer almaktadar.

CALCIOSEL nedir ve ne icin kullamhr?
CALCIOSEL, mineral destegi grubundan kalsiyum etkin maddesini igerenler sinifina

dahil ampuldiir.
CALCIOSEL, 10 mL’lik, amber renkli cam ampullerde, berrak, renksiz bir ¢ozeltidir.

Her kutuda 5 adet ampul vardir.
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CALCIOSEL paratirod bezinin yavas ¢alismasi, hizli biiyiime veya gebelige bagl kanda
kalsiyum miktarinin normalin altinda olmasi, kalsiyum miktarinin normalin altinda
olmasina bagli kaslarda segirme olmasi, cocuklarda (rasitizm) ve erigkinlerde kemik
olusumunda bozukluk nedeniyle tedaviye yardimci olarak, kursun zehirlenmesi
durumunda bagirsak kasilmalarini 6nlemek i¢in, magnezyum siilfat zehirlenmesinde,
alerjik durumlarda, deri altinda kanamaya bagli mor lekelerin olugmasi halinde, su
birikimi goriilen iltihabi olmayan deri hastaliginda, kullanilan ilaglara bagl gelisen
kasintida, kan nakli yapildiginda kandaki kalsiyum seviyesinin diigmesini 6nlemede,
floriir zehirlenmesinde, kanda kalsiyum miktarinda meydana gelen ani diistislerde, ani
kalp durmasi tedavisinde, neonatal tetanide (yeni dogmus bebeklerde kaslar1 etkileyen bir

durum) kullanlir.

6 CALCIOSEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Kalp rahatsizlig1 i¢in ilag kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

CALCIOSEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
Kalsiyum glukonat monohidrat, kalsiyum leviilinat dihidrat maddelerinden birine kars1
hassasiyetiniz varsa,
Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa,
Kalbin daha gii¢lii kasilmasini saglayan ilaglar ile tedavi
goriiyorsaniz, Carpintiniz varsa,
Sarkoidoz hastasi iseniz,
Bobrek ve kalp rahatsizliginiz varsa,

kullanmay1niz.

CALCIOSEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ Eger hamile iseniz,

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

CALCIOSEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CALCIOSEL’in yiyecek ve igeceklerle bilinen etkilesimi yoktur.
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Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaniza danisiniz
Gerekli olmadike¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

Kalsiyum anne siitiine gecer, bu nedenle emziren annelere uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanimi lizerine etkisi yoktur.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

CALCIOSEL kalbin daha giiclii kasilmasini saglayan digoksin gibi ilaglar ile birlikte
kullanilmamalidir.

Tiyazid grubu diiiretik (idrar atilimini artiran) ilaglar idrarla kalsiyum atilimini azaltarak kan

kalsiyum diizeyini yiikseltebilir.

CALCIOSEL, tetrasiklin smifi antibiyotikleri etkisiz hale getirebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CALCIOSEL nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu
CALCIOSEL kas ve damar igine doktor kontroliinde uygulanir.

Doktorunuz recetenizde sizin i¢in bir doz yazmis ve tedavi siiresini

belirtmistir. Dozu kendi kendinize degistirmemelisiniz.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanima:

Doktorunuz ¢ocugunuzun hastaligina bagl olarak ilacin dozunu belirleyecek ve

uygulayacaktir.
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Yashlarda kullanimi:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Ozel kullanim durumlari:
Ciddi bobrek rahatsizliginiz varsa mutlaka doktorunuza bildiriniz. Bobrek hastalarinda

kullaniminda doktor tarafindan takip gerekmektedir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.

Doktorunuz CALCIOSEL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Eger CALCIOSEL ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CALCIOSEL kullandiysamiz

CALCIOSEL'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CALCIOSEL’den kullanmaniz gerekenden fazlasin1 kullanmissaniz, kanmizdaki kalsiyum
seviyeleri asir1 derecede artacagindan istahsizlik, kusma, kabizlik, karin boélgesinde agri,
kaslarda gii¢siizliik, susuzluk hissi, sik idrara ¢ikma, uyusukluk hissi, kafa karisikligi, mineral
eksikligine bagli kemik agrisi, bobrek dokusunda kireglenme meydana gelmesi nedeniyle
bobrekte agri, bobrek konsantrasyon kapasitesinde kayip nedeniyle idrar miktarmin g¢ok
artmasi, kimi ciddi durumlarda kalp ritim bozukluklari, koma ve kalp durmasi gibi belirtiler

meydana gelebilir.

CALCIOSEL’i kullanmay1 unutursamz Unutulan

dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almaymiz.

CALCIOSEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek

etkiler Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi CALCIOSEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa CALCIOSEL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
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Kan basincinin (tansiyon) diismesi (belirtileri: yorgunluk, halsizlik, kulak ¢inlamasi,
unutkanlik, konsantrasyon zorlugu, el ve ayaklarda tisiime, bas donmesi, goz kararmasi)

Kalp atim sayisinin azalmasi veya artmasi, ritm

bozukluklar1 Bayilma hissi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CALCIOSEL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
Kanda kalsiyum miktarinin asir1 artmasi durumunda (istahsizlik, kusma, kabizlik, karin
bolgesinde agri, kaslarda glicstizliik, susuzluk hissi, sik idrara ¢ikma, uyusukluk hissi,
zthin bulaniklig1, mineral eksikligine bagli kemik agrisi, bobrekte agri, kalp ritim

bozukluklar1 kandaki kalsiyum diizeyinin arttigini gosteren belirtilerdir).

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Sicak ve sikinti basmasi
Agizda tebesir tadi hissi

Igne yapilan yerde agri, sislik ve morarma
Bunlar CALCIOSEL’in hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta

oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. CALCIOSEL’in saklanmasi
CALCIOSEL’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

CALCIOSEL’i 1siktan koruyarak ve 25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.
CALCIOSEL’i donmaktan koruyunuz. Uriin %35 dekstroz ve %0,9 Sodyum kloriir ile
karistirlldiginda 25 °C’de 24 saat stabildir.Eger ampulde herhangi bir kristallenme olmussa,
kullanmadan 6nce ampul 30-40 °C’ye kadar 1sitilarak kristallenme tamamen giderildikten

sonra kullanilabilir.Giderilemeyen ya da tortulu ampuller kullanilmaz.

Yalnizca berrak, saydam olan ampul ¢ozeltilerini kullaniniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CALCIOSEL i kullanmayniz / son kullanma

tarihinden once kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CALCIOSEL’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
HAVER FARMA Ilag A.S.
Acarlar Mah. 74. Sok. Acarkent Sitesi B742 No.:17/1 Beykoz / Istanbul

Uretim yeri:
OSEL Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No: 52 Beykoz / Istanbul

Bu kullanma talimaz: 20/04/2016 tarihinde onaylanmustir.
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