KULLANMA TALIMATI

NEWCALZ® D3 efervesan tablet

Agizdan alinir.

Etkin maddeler: Her bir efervesan tablet 1200 mg Kalsiyum’a esdeger 3000 mg Kalsiyum
karbonat, 800 IU Vitaminin D3’c esdeger 8,80 mg Kolekalsiferol igerir.

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

simetikon emiilsiyon igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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NEWCAL® Ds nedir ve ne icin kullanilir?

NEWCALZ® Ds’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler.
NEWCALZ® D3 nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NEWCAL® Ds’iin saklanmasi.

Bashiklar1 yer almaktadir.




1. NEWCALZ® D3 nedir ve ne icin kullanilir?

NEWCAL® D3, mineral destegi olarak kullanilan kalsiyum karbonat ve D vitamini icerir.
NEWCAL® D3 etkin madde olarak 1200 mg kalsiyum iyonuna esdeger 3000 mg kalsiyum
karbonat ve 800 1U (8,80 mg) vitamin D3 i¢eren 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,
silikajelli kapak ile kapatilmis plastik tiiplerde, karton kutu igerisinde kullanma talimati ile
birlikte kullanima sunulmaktadir.

NEWCAL® Ds efervesan tablet (suda ¢oziinen tablet) kalsiyum ve kolekalsiferol
(vitamin Dz3) ad1 verilen iki etkin madde igerir.

Kalsiyum, kemiklerin biiyiime ve giliclenmesini saglar.

Kolekalsiferol (vitamin D3), yiyeceklerdeki kalsiyumun emilmesini diizenlemede rol oynar.
NEWCAL® D3, kalsiyum ve D vitamini eksikligi ispatlanan veya yiiksek risk tasidig
belirlenen bazi hastalarda kemik erimesi hastaligi (osteoporoz) tedavilerine ek olarak
kullanilir. Bununla birlikte, yaslilarda normal diyetle birlikte kalsiyum ve D vitamini

eksikliginin diizeltilmesinde kullanilir.

2. NEWCALZ® Dz’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler.

NEWCAL® D3’ii asagida belirtilen durumlarda KULLANMAY INIZ,

Eger,

e Kalsiyum, D vitamini veya NEWCAL® Dz’iin herhangi bir bilesenine karsi asiri
duyarliliginiz varsa,

e Kanmizda ya da idrarinizda kalsiyum derigiminiz ¢ok yiiksekse ve bunlara neden olan
herhangi bir hastaliginiz varsa,

e D vitamini fazlaliginiz (hipervitaminoz) varsa,

e Bobrek ve idrar yolu tasi olusturma riskiniz varsa,

e Bobrekleriniz islevlerini yapamayacak duruma gelmigse (bobrek yetmezligi),

e Kanmizsa ve/veya idrarmizda kalsiyum artisina neden olabilecek uzun siireli
hareketsizlik durumunuz varsa,

bu ilact kullanmayiniz.



NEWCAL® Dz’ii asagida belirtilen durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger,

e Baslica belirtileri kuru oksiiriik ve eforla ortaya ¢ikan ilerleyici nefes darligi olan
sarkoidoz (bir tiir bagisiklik sistemi hastalig1) hastasi iseniz,

e Bobrek islevleriniz bozuksa,

e Bobrek taginiz varsa veya ailenizde bobrek tasi olanlar varsa,

e Idrarda kalsiyum seviyesinin yiiksek olmas1 (Hiperkalsiiri),

e Kanda fosfat seviyeniz diisitkse (Hipofosfatemi),

e Daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsit intoleransiniz oldugu
sOylenmisse,

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

doktorunuza danisiniz.

NEWCAL® Dz’iin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

Yiiksek kalsiyum icerikli gidalar ve bununla birlikte NEWCAL® D3’iin etkisini artiracak siit
iirlinlerine dikkat ediniz. Bir litre siit 1200 mg kalsiyum icermektedir.

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

olan etkilesimlerin ortaya ¢ikmasi miimkiindiir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NEWCAL® Ds yiiksek dozda D vitamini igerir. Gebelik doneminde yiiksek dozda
D vitamininden kagimmmak gerekir. Zira kanda kalsiyum oraninin uzun siireli artisi
(hiperkalsemi) bebekte beden ve zekanin gelisme geriligine, kalp damarlarinda daralmaya

(supravalviiler aort stenozu) ve goz hastaliklarina (retinopati) neden olabilir.

NEWCAL® D3 gebelik déneminde ancak doktor gdzetimi altinda kullanilabilir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

D vitamini ve onun metabolizma friinleri anne siitiine gecer. Ancak, 6nemli bir etki

beklenmemektedir.



Arac¢ ve makine kullaninm

NEWCAL® Dz’iin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine herhangi bir etkisi yoktur.

NEWCAL® Dz’iin i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin laktoz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

NEWCAL® Ds her bir efervesan tabletinde 107,18 mg (4,66 mmol) sodyum ihtiva eder. Bu

durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagida yer alan ilaglar1 kullaniyor iseniz NEWCAL® Ds’e baslamadan énce doktorunuza
bildiriniz:

e Diger D vitaminleri, NEWCAL® D3’iin etkisini artirir.

e Belirli idrar soktiirlicii ilaclar (Tiyazid tiirii diiiretikler) kalsiyum dengesini azaltir.
NEWCAL® Dg’iin benzer ilaglarla aynm zamanda alinmasi durumunda, kan kalsiyum
seviyesinin kontrol edilmesi gerekmektedir.

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

e Iltihapli durumlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (Glukokortikoidler) birlikte
kullanilmas1 durumunda D vitamini etkisinin azalmasina neden olabilir.

e Kalp giiciinii artiran ilag tedavisi (Digoksin ve diger kardiyak glikozidleri) ile birlikte
NEWCAL® Ds’iin kullanilmasi kalp ritim bozukluguna neden olabilir. Bu durumlarda EKG,
kan ve idrardaki kalsiyum diizeyi takip edilmelidir.

e Kemik erimesi hastaliginin (Osteoporoz) tedavisinde kullanilan ilaglarla (Bifosfonatlarin
ve sodyum floriiriin) ayn1 zamanda alinmasi durumunda, bu ilaglarin emilimi azalabilir.
NEWCAL® D3 ile bu ilaglarin kullanimi arasinda en az 2 saatlik bir ara birakimiz.

e NEWCAL® Ds ile birlikte kullanildiklarinda, antibiyotiklerin (Tetrasiklinler, kinolonlar,
baz1 sefalosporinler, ketokonazol gibi) etkileri azalabilir. NEWCAL® D3 ile bu ilaglarmn

kullanim1 arasinda en az 2 saatlik bir ara birakiniz.



e Kalsiyum tuzlari T4 emilimini azaltabilir, bu nedenle levotiroksin kullananlarda 4 saat ara
ile kullanilmalidir.

e Kalsiyum igeren preparatlar kalsiyum kanallarin1 doyurarak Verapamil gibi kalsiyum
kanal blokdrlerinin etkinligini azaltabilir.

e Atenolol gibi beta blokorlerle kalsiyum igeren preparatlarin birlikte kullanilmasi beta
blokorlerin kandaki seviyesini degistirebilir.

e NEWCAL® Dj ¢inkonun emilimini azaltabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NEWCAL® D3 nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

NEWCAL® D3’ii her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 1-2 efervesan tablet

kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Giinde size dnerilen miktarda NEWCAL® Ds’ii agiz yoluyla aliniz.

NEWCAL® Dz’ii bir bardak (200 ml) suda eritiniz. Sonra bardagi bekletmeden tamamiyla
i¢iniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

4 yas alt1 cocuklarda ve bebeklerde kullanmayiniz.

4-8 yag aras1 ¢cocuklar:
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 1 efervesan tableti bir
bardak (200 ml) suda eriterek ¢ocugunuza igiriniz.

Yashlarda kullanimi:
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 1-2 efervesan tableti bir
bardak (200 ml) suda eriterek iginiz.



Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda NEWCAL® D3 kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger NEWCAL® Ds’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NEWCAL® D3 kullandiysaniz:
Kaza ile gereginden fazla tablet aldiysaniz hemen doktorunuz veya eczaciniz ile temasa

geciniz veya en yakin acil servise bagvurunuz.

NEWCAL® D3 ’ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

NEWCALZ® D3’ii kullanmay unutursaniz:
NEWCAL® Ds’ii almay1 unuttugunuzu fark ederseniz endiselenmeyiniz, miimkiin olan en
kisa silirede efervesan tabletinizi alimiz ve kullanma talimatlarina uygun sekilde ilaci

kullanmaya devam ediniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NEWCAL® Ds ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz NEWCAL® Ds ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Doktorunuza

danigmadan tedavinizi erken kesmeyiniz.

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

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NEWCAL® Ds’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar:

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

*  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 yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Zihin kanisiklig

Kemik agrisi

Kas zafiyeti

Uyku hali

Kusma

Kan ve idrarda kalsiyum degerlerinin yiikselmesi
Asirt kullanima bagli olarak bobrek tast

Ulser

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Kabizlik

Gaz

Bulanti

Karm agrisi

Ishal

Kasinti

Cilt dokiintiisti
Urtiker

Bas agris1
Istahsizlik

Siskinlik

Ag1z kurulugu
Gegirme

Mide salgisinda artig
Gece idrara ¢ikmada artis

Metalik tat



Bunlar NEWCAL® Ds’iin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 “Ila¢ Yan Etki 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.

5. NEWCAL® D3’iin saklanmasi
NEWCAL® Ds i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimiz.

Kullandiktan sonra tiiplin kapagini kapatmay1 unutmayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEWCAL® D3 i kullanmayniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NEWCAL® D3’ii kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Celtis Ilag San. ve Tic. A.S.

Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii

Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3

Esenler / ISTANBUL

Telefon: 0 850 201 23 23

Faks: 0212 482 24 78

e-mail: info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1. 0SB 1. Yol No: 3


http://www.titck.gov.tr/

Adapazar1 / SAKARYA
Telefon 102642957500
Faks 10264 2915198

Bu kullanma talimati 13.04.2015 tarihinde onaylanmistir.



