KULLANMA TALIMATI

EFERCAL® 500 mg efervesan tablet
Agizdan ahnir.

e FEtkin madde: Her bir efervesan tablet 500 mg kalsiyuma esdeger 1250 mg kalsiyum
karbonat igerir.

e Yardimct maddeler: Sitrik asit anhidr, sodyum hidrojen karbonat, malik asit, sodyum
karbonat anhidr, sodyum siklamat, sodyum sakkarin, pirin¢ nisastasi, limon aromasi,
toptropic aromasi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EFERCAL nedir ve ne igin kullanilir?

2. EFERCAL’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EFERCAL nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EFERCAL ’n saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. EFERCAL nedir ve ne i¢in kullanilir?

EFERCAL, mineral destegi olarak kullanilan kalsiyum karbonat igerir.

EFERCAL, her biri 500 mg kalsiyuma esdeger 1250 mg kalsiyum karbonat igeren 10, 20, 40
ve 60 efervesan tablet bulunan plastik tiip, silikajelli kapak igerisinde kullanima
sunulmaktadir.

EFERCAL asagidaki durumlardan biri icin regete edilebilir;

e Kalsiyum eksikliginin 6nlenmesi ve tedavisinde

e Degisik kaynakli kemik erimelerinde (menopoz sonrast donem, yaslilik, kortikosteroidler
olarak adlandirilan bir grup ilacin kullanimi, midenin kismen veya tamamen ameliyatla
alinmasi1 veya hareketsizlik nedeniyle) siklikla tamamlayici tedaviyle kombine olarak

e Menopoz Oncesi ve sonrast kemik demineralizasyonunun (mineral kaybinin) 6nlenmesi

e Rasitizm (cocuklarda D vitamini eksikligine baghh gelisen kemik hastaligi) ve
osteomalazide (yetiskinlerde D vitamini eksikligine bagl gelisen kemik hastaligl) 6zel
tedaviye (vitamin D3 tedavisine) ek olarak

e Kadinlarin hamilelik ve emzirme donemleri ile ¢gocuklarin biiyiime ve gelisme devrelerinde
artan kalsiyum gereksiniminin karsilanmasinda




2. EFERCAL’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

EFERCAL’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e EFERCAL’mn aktif maddesi olan kalsiyum karbonat ya da igeriginde bulunan yardimei
maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik

e Kan kalsiyum diizeyinin normalin {stiine yilikselmesi (0r. paratiroid bezinin fazla
caligmasi, asirt dozda D vitamini alimi, plazmositoma gibi kalsiyum miktarin1 azaltici
tiimorler, siddetli bobrek yetmezligi, kemik metastazlari (yayilma)

o Siddetli hiperkalsiiiri (idrarda ¢ok yiiksek miktarda kalsiyum atilimi)

e Nefrokalsinoz (bobrekte kalsiyum birikimi), nefrolitiyazis (bobrek tasi olusumu)

e Kaniizda ve/veya idrarinizda kalsiyum artisina neden olabilecek uzun siireli hareketsizlik
durumunuz varsa bu ilaci kullanmayiniz.

EFERCAL’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Hastada hafif bir hiperkalsiiiri (idrarda ¢ok yiiksek miktarda kalsiyum atilimi) veya hastanin
geemisinde idrar yolu tast varsa idrarda kalsiyum atiliminin kontrol edilmesi gereklidir.
Duruma gore kalsiyum dozu azaltilabilir veya tedavi sonlandirilabilir. Idrar yolunda tas
olusumu egilimi bulunan hastalarin daha fazla sivi almasi tavsiye edilir.

Bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa, kalsiyum tuzlari; kan kalsiyum ve fosfat seviyeleriniz
izlenerek tibbi gbzetim altinda verilmelidir (Bkz. Boliim 3. Bobrek/Karaciger yetmezligi).

Yiiksek dozlarda ve ozellikle D vitamini ile birlikte uygulanmasi durumunda, uygulamay1
takip eden donemde bdbrek fonksiyon bozukluklarina neden olabilecek hiperkalsemi riski
vardir. Bu gibi durumlarda serum kalsiyum seviyeleri takip edilmeli ve renal fonksiyonlar
izlenmelidir.

Kalsiyum tedavisi gordiigiiniiz stirece, doktorunuz tarafindan 6zellikle belirtilmedigi takdirde
yiiksek doz D vitamini ve tiirevlerini almaktan ka¢inmalisiniz.

EFERCAL sitrik asit igerdiginden siddetli bobrek bozuklugunuz varsa, Ozellikle de
alliminyum igeren ilaglar1 kullaniyorsaniz, bu tibbi {iriinii dikkatle kullanmalisiniz.

Bu uyarlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

EFERCAL’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Ispanak, ravent, kepekli yiyecekler ve tahillar kalsiyumun mide-barsak kanalindan emilimini,
dolayisiyla ilagtan saglayacaginiz yarari azaltabilir. Bu gidalarin tiiketilmesini takiben ilk iki
saat iginde EFERCAL’1 almamalisiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EFERCAL kalsiyum eksikligi durumunda hamilelik siiresince kullanilabilir.

Normal hamilelikte giinliik 1000-1300 mg kalsiyum kullanimi uygundur.

Hamilelik sirasinda giinliik alinan toplam miktar 1500 mg kalsiyumu ge¢gmemelidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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flave kalsiyum anne siitiine ge¢mesine ragmen, konsantrasyonu emzirilen ¢ocuk iizerinde
herhangi bir yan etki olusturabilecek diizeyde degildir.

EFERCAL kalsiyum eksikligi durumunda emzirme donemi siiresince kullanilabilir.

Normal emzirme doneminde giinliik 1000-1300 mg kalsiyum kullanim1 uygundur.

Emzirme déneminde giinliik alinan toplam miktar 1500 mg kalsiyumu gegmemelidir.

Arag¢ ve makine kullanim
EFERCAL’m ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerinde olumsuz bir etki gésterme olasiligt
yoktur.

EFERCAL’mn iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler:
EFERCAL her efervesan tablette 2,42 mmol (55,8 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6nilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

EFERCAL estramustin (prostat kanserinde kullanilir), etidronat (hiperkalsemi ve paget
hastaliginda kullanilir) ve muhtemelen diger bifosfonatlarin (kemik erimesi tedavisinde
kullanilir), fenitoin (sara hastaliginin tedavisinde kullanilir), kinolon grubu (bakterilere karsi
etkili ilag) veya flor preparatlarinin (kemik bozukluklarinin tedavisinde kullanilir) emilimini
azaltabilir. Eger bunlarla birlikte kullaniliyorsa en az 3 saatlik aralar verilmelidir. Aksi
takdirde oral bifosfonatlarin mide-bagirsaktaki emilimi kisitli olacaktir.

EFERCAL ile birlikte kullanildiginda agiz yoluyla alinan tetrasiklinlerin (bakterilere karsi
etkili ilag) emilimi azalabilir. Bu nedenle tetrasiklinleri ilaciniz1 aldiktan 2 saat 6nce veya 4-6
saat sonra kullanmalisiniz.

Sistemik kortikosteroidler (tiim viicuda dagilarak etki eden, hormon kaynakli bir ilag grubu)
kalsiyum emilimini azaltabilir. Birlikte kullanimi sirasinda EFERCAL’in dozunu artirmak
gerekebilir.

D vitamini ve tiirevleriyle birlikte kullanildiginda, kalsiyumun emiliminde artis gortiliir.

D vitamini ve tiirevleri ile birlikte yliksek dozda alindiginda; kalsiyum, verapamil ve
muhtemelen diger kalsiyum kanal blokerlerine olan yanit1 azaltabilir.

Ispanak, ravent, kepekli yiyecekler ve tahillar kalsiyumdan saglayacaginiz yarari azaltabilir
(bkz. EFERCAL’1n yiyecek ve igecek ile kullanilmasi)

Dijital glikozitleri (kalp rahatsizliklar1 i¢in kullanilir) tedavisi goriiyorsaniz, EFERCAL’1
dikkatle kullanmamz gerekir. EKG (elektrokardiyogram) ve kan kalsiyum seviyeleriniz
kontrol edilerek izlemelidir.

Tiyazid diiiretikleri (idrar soktiiriicii olarak veya yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir)
idrarla kalsiyum atilimin1 azaltirlar. Bundan dolayr EFERCAL ile birlikte kullanildiginda
kanda kalsiyumun normal seviyelerin {istiine ¢ikmasi (hiperkalsemi) riski goz Oniinde
bulundurulmalidir. Hiperkalsemi riskinin artmasindan dolay1 tiyazid icerikli diiiretiklerle
eszamanli tedavi uygulandigi durumlarda serum kalsiyum seviyesi diizenli olarak takip
edilmelidir.

Levotiroksinin (tiroid fonksiyon bozukluklarinda kullanilir) kalsiyum karbonat ile birlikte
kullaniminin levotiroksinin emilimini azalttig1 belirlenmistir.



Kalsiyum demirin emilimine engel olabilir. Demir eksikligi tedavisi goriiyorsaniz, demir ve
kalsiyumu ayn1 anda almaktan ka¢inmalisiniz. Gliniin farkli saatlerinde uygulamalisiniz.

Levotroksin igeren ilaglarin kalsiyum karbonat ile birlikte alindiginda emilimi
bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmas1 gerekmektedir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EFERCAL nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢cin talimatlar:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Elementel kalsiyumun (iyonize kalsiyum) olagan 500-1000 mg giinliik dozu, onerilen giinliik
gereksinimin asgari %70’ini karsilar. Agir durumlarda bu miktar tedavinin ilk haftalarinda
2500 mg’a kadar ¢ikar.

Uygulama yolu ve metodu:
Efervesan tablet bir bardak (yaklagik 200 mL) suda eritilerek bekletilmeden igilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda: Giinde 500-1000 mg

Yashlarda kullanimi
Yash hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur, ancak bobrek fonksiyonlarinda
azalma olan hastalarda bu durum g6z 6ntinde bulundurulmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Hafif hiperkalsiiiri (idrarda kalsiyum atilim1) (300 mg= 7,5 mmol/24 saatten fazla), bobrek
fonksiyonlarinizda hafif-orta derecede bozukluk veya idrar tasi gibi rahatsizliklariniz varsa
veya daha Onceden gegirdiyseniz idrarinizda kalsiyum atiliminin ve kan kalsiyum ve fosfat
seviyelerinizin izlenmesi gereklidir. Doktorunuz gerektiginde dozu azaltabilir veya tedaviye
son verebilir.

Idrar yolunda tas olusumuna meyilli hastalarin bol miktarda sivi almalar1 énerilir.

Eger EFERCAL in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EFERCAL kullandiysanmz:

Doz asimi idrarda ve kanda asir1 kalsiyum artigina neden olabilir.

Belirtileri; bulanti, kusma, susama, ¢ok su i¢cme, sik idrara ¢ikma, su kaybi ve kabizliktir.
Kronik (uzun siireli) doz agimimin neden oldugu hiperkalsemi damar ve organlarda kalsiyum
birikimine neden olabilir.

EFERCAL’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.



EFERCAL’1 kullanmay1 unutursaniz:

EFERCAL’1 almayr unuttugunuzu fark ederseniz, miimkiin olan en kisa siirede ilacinizi
aliniz. Eger bir sonraki dozu almaniza ¢ok az zaman kalmigsa, unuttugunuz dozu atlayip bir
sonraki doz zamanina kadar bekleyiniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

EFERCAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz EFERCAL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Doktorunuza
danismadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi EFERCAL’1n da igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, EFERCAL’1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar

e 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 acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yaygin olmayan (her 100 hastadan 1’inden daha azinda, 1000 hastadan 1’inden daha
fazlasinda goriiliir)

e Kan kalsiyum seviyelerinde artma (hiperkalsemi)

e ldrarda atilan kalsiyum miktarinin artmasi (hiperkalsiiiri)

Seyrek (her 1000 hastadan 1’inden daha azinda, 10000 hastadan 1'inden daha fazlasinda
goriiliir)

e Asirt duyarlilik reaksiyonlar: (kasinti, cilt dokiintiisi, tirtiker)

e Gaz-siskinlik

o Kabizlik

e Ishal

e Bulanti

e Kusma

e Karm agrisi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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. EFERCAL’n saklanmasi

EFERCAL’1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Kullandiktan sonra tiipiin kapagini kapatmay1 unutmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EFERCAL"1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EFERCAL’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi :Vitalis Ila¢ San. Tic. A.S.
Esenler/ISTANBUL
Telefon : 0850 201 23 23
Faks 2021248161 11
E-mail : info@vitalisilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec Tlac San. Tic. A.S.
Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati (...) tarihinde onaylanmistir.


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

