KULLANMA TALIMATI

FOSFOKALSIYUM Graniile

Agizdan ahnr.

Etkin madde: 5 gram graniilde; 600 mg kalsiyum glukonat, 200 mg kalsiyum laktat, 200 mg
kalsiyum fosfat tribazik, 400 IU Vitamin Ds (kolekalsiferol) igerir.

Yardimci maddeler: Muz esansi, pudra sekeri.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FOSFOKALSIYUM nedir ve ne icin kullanilur?

2. FOSFOKALSIYUM’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FOSFOKALSIYUM nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FOSFOKALSIYUM ’un saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. FOSFOKALSIYUM nedir ve ne i¢cin kullanilir?
FOSFOKALSIYUM, kalsiyum glukonat, kalsiyum laktat, kalsiyum fosfat tribazik ve Vitamin

Dsigeren vitamin —mineral kombinasyonu niitrisyonel (beslenme ile ilgili) bir tirlindiir.

FOSFOKALSIYUM, 75 ve 200 gramlik siselerde, 5 g’lik dlcegi ile birlikte sunulmaktadar.

— Hamilelik ve siit verme donemlerinde artan giinliik kalsiyum ihtiyacinin karsilanmasinda,
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— D vitamini eksikligine bagl niitrisyonel rasitizmde (D vitamin eksikligine bagli olarak,
gelismekte olan kemik dokusundaki kemiklesme bozuklugu)

— Genetik bozukluk nedeniyle ¢ocuklarda goriilen refrakter rasitizmde (D vitaminine direng
sebebiyle, gelismekte olan kemik dokusundaki kemiklesme bozuklugu),

— Malabsorbsiyona (Mide-Bagirsak emiliminin tam veya yeterli olmamasi ya da sorunlu
olmasi durumu) bagh yetersizliklerde,

— Hipofosfatemi (Dolasan kandaki fosfat konsantrasyonunun anormal diizeyde diisiik
olmasi) ve bobrek kanali bozukluklar ile birlikte goriilen osteomalaside (Eriskinlerde D
vitamini eksikligine bagli metabolik kemik hastalig1),

— Bobrek ve karaciger metabolizmalarinin bozulmasi ile olusan yetersizliklerde ve
hipoparatiroidizmde (Paratiroid hormon (PTH) salgilamasinin azalmasma veya

eksikligine bagli durum) kullanilir.

2. FOSFOKALSIYUM’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FOSFOKALSIYUM’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Igerigindeki etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine alerjik kisiler

e Hiperkalsemi, hiperkalsiiri (Kaninizda veya idrarinizda yiiksek kalsiyum seviyeleri),

e Hipervitaminozis D (Kanimizda zehirleyici seviyelerde D vitamini olmasi durumu. Son
zamanlarda yiiksek oranda Vitamin D aldiysaniz. FOSFOKALSIYUM alirken yiiksek
miktarda Vitamin D alimindan kaginilmalidir.),

e Hiperfosfatemi (Dolagimdaki kanda anormal derecede yiiksek konsantrasyonda
fosfatlarin bulunmasi durumu.),

e Hiperparatiroidizm (asir1 aktif paratiroid bezine sahipseniz),

e Sarkaidoz (etiyolojisi bilinmeyen sistemik kronik bir hastaliktir.), tiiberkiiloz (verem)
ve lenfomal1 (lenfatik sistemden kdken alan kanser) hastalar D vitamini etkisine ¢ok
duyarhidir. D vitamini graniilomat6z (bir tiimor tiirii) dokuda kontrolsiiz bigimde aktif
forma doniisiir. Bu hastalara D vitamini verilmemelidir.

e Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

e Bobrek tasiniz varsa,

e Bobrek ve idrar yolu tasi olusturma riskiniz varsa,

e Su kaybi durumunuz varsa,

e Mide kanamasi riskiniz varsa,

e Bagirsak ile ilgili probleminiz ve kabizlik sorununuz varsa,

2/10



e Herhangi bir tip kemik kanseri iseniz,

e Gilniin biiyiik bir kism1 hareketsiz iseniz,

e Yiiksek tansiyon sorununuz varsa,

e ileri derecede kalp-damar hastaliginiz varsa,

e Arteriyoskleroz (kii¢lik atardamar duvarlarinin sertlesme ve kalinlagsmasi) varsa,

e Hamileligin ilk {i¢ ayinda.

FOSFOKALSIYUM’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Bobrek islevleriniz bozuksa

e Bobrek tasiniz varsa veya ailenizde bobrek tasi olanlar varsa

e Bobrek diyalizi goren hastalarda

e Kardiyak glikozidleri kullanan hastalarda

e Iidrarda kalsiyum seviyesinin yiiksek olmas1 (Hiperkalsiiri)

e Kanda fosfat seviyeniz diisiikse (Hipofosfatemi)

e Hamile iseniz ve emziriyorsaniz.

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

doktorunuza danisimiz.”

FOSFOKALSIYUM’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiiksek kalsiyum igerikli gidalar ve bunlarla birlikte FOSFOKALSIYUM’ un etkisini
artiracak siit tirlinlerine dikkat ediniz. Bir litre siit 1200 mg kalsiyum igermektedir. Belirli
gida maddeleriyle (6rnegin, oksalik asit, fosfat veya yag asidi iceren gida maddeleri) olan

etkilesimlerin ortaya ¢ikmasi miimkiindiir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Gebeligin ilk 3 ayinda kullanilmamalidir. Son 6 ayinda gerekli olmadikca kullanilmamalidir.
Gebelik doneminde yiiksek doz D vitamininden kag¢ininiz. Zira kanda kalsiyum oraninin uzun
stireli artis1 (Hiperkalsemi) bebekte beden ve zekanin gelisme geriligine, kalp damarlarinda

daralma (Supravalviiler aort stenozu) ve goz hastaliklarina (Retinopati) sebep olabilir.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kalsiyum ve D vitamini anne siitiine geger, bu nedenle emziren annelere uygulanirken
dikkatli olunmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanma iizerine herhangi bir etki gostermesi beklenmez.

FOSFOKALSIYUM’un iceriginde bulunan bazi yardime1r maddeler hakkinda énemli
bilgiler

FOSFOKALSIYUM seker icerir. Eger daha &nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan dnce doktorunuzla temasa

geciniz.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

e D vitamini veya kalsiyum igeren diger ilaglar ile FOSFOKALSIYUM beraber
kullanildig1 zaman kandaki kalsiyum seviyelerinde 6nemli artis meydana gelebilir ve
zararli istenmeyen etkilere neden olabilir. FOSFOKALSIYUM tedavisi sirasinda, D
vitamini veya kalsiyum iceren ilaglar1 doktorunuza danigsmadan beraber
kullanmay1niz.

e Belirli idrar soktiiriicii ilaglar (Tiyazid tiirii diiiretikler) kalsiyum dengesini azaltir.
FOSFOKALSIYUM’un benzer ilaglarla ayn zamanda alinmasi durumunda, kan
kalsiyum seviyesinin kontrol edilmesi gerekmektedir.

e Genellikle iltihapli durumlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (kortikosteroidler) ile
birlikte kullanilmas1 durumunda D vitamini etkisinin azalmasina neden olabilir.

e FOSFOKALSIYUM’un kolestiramin, parafin yag1 veya orlistat (viicutta olusan asirt
yaa bagli gézlenen obezite hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag) igeren ilaglarla
birlikte kullanilmas1 durumunda, FOSFOKALSIYUM’un bu ilaglarn alimindan en az

2 saat once veya 4-6 saat sonra alinmasi onerilir.
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FOSFOKALSIYUM un tetrasiklin igeren ilaglarla (antibiyotikler) birlikte kullanilmas:
durumunda, FOSFOKALSIYUM un bu ilaglarin alimindan en az 2 saat dnce veya 4-6
saat sonra alinmasi Onerilir.

Kalp giiciinii artiran ilag tedavisi (digoksin ve diger kardiyak glikozidleri) ile birlikte
FOSFOKALSIYUM’un kullanilmas1 kalp ritim bozukluguna neden olabilir. Bu
durumlarda EKG, kan ve idrardaki kalsiyum diizeyi takip edilmelidir.

Kemik erimesi hastaliginin (osteoporoz) tedavisinde kullanilan ilaglarla (bifosfonatlar)
ve sodyum floriiriin ayn1 zamanda alinmas1 durumunda, bu ilaglarin emilimi azalabilir.
FOSFOKALSIYUM ile bu ilaglarin kullanimi arasinda en az 3 saatlik bir ara

birakiniz.

Rifampisin (tliberkiiloz tedavisinde kullanilir), fenitoin (epilepsi (sara) tedavisinde
kullanilir) ve barbitiiratlar (sara hastaliginin tedavisinde kullanilir veya uyumaniza
yardimct olur) ile birlikte kullanilmasi vitamin D’nin etkisinin azalmasina neden

olabilir.

Kalsiyum ile kinolon antibiyotiklerinin birlikte kullanimi durumunda, bu ilaglar
FOSFOKALSIYUM’dan en az 2 saat dnce veya 6 saat sonra verilmelidir.

FOSFOKALSIYUM ile demir (kansizlik tedavisinde kullanilir), ¢inko (ginko
eksikliginin tedavisinde kullanilir) ve stronsiyum (kemik hastaliklarinin tedavisinde
kullanilir) igeren ilaglarin birlikte kullanilmasi durumunda, bu ilaglarin etkisi
azalabilir. FOSFOKALSIYUM ile bu ilaglarin kullanimi arasinda en az 2 saatlik bir

ara birakiniz.

Kalsiyum tuzlari, estramustin (kemoterapide kullanilir) veya tiroid hormonlarinin
etkisini azaltabilir. Bu nedenle, bu ilaclar ile FOSFOKALSIYUM alimi arasinda en az

2 saat aralik birakiniz.

Oksalik asit (1spanak ve ravent adl1 bitkide bulunur) ve fitik asit (tahillarda bulunur)
FOSFOKALSIYUM’un etkisini azaltabileceginden oksalik asit ve fitik asit
bakimindan zengin besinler yemesini izleyen 2 saat igerisinde kalsiyum iirlinleri
almayiniz.

FOSFOKALSIYUM, verapamil (anjina ve yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan
ilaclar) gibi kalsiyum kanal blokdrlerinin etkinligini azaltabileceginden bu ilaglar ile
FOSFOKALSIYUM alimi arasinda en az 2 saat aralik birakiniz.
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e Atenolol gibi yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan beta blokorlerle kalsiyum igeren
preparatlarin  birlikte  kullanilmast  beta  blokerlerin  kandaki  seviyesini
degistirebileceginden bu ilaglar ile FOSFOKALSIYUM alimi arasinda en az 2 saat
aralik birakiniz.

e Aktinomisin ve imidazol gibi mantar tedavisinde kullanilan ilaglar
FOSFOKALSIYUM etkisini azaltabileceginden bu ilaglar ile FOSFOKALSIYUM

alimi1 arasinda en az 2 saat aralik birakiniz.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FOSFOKALSIYUM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

0-1 yas siit cocuklarinda : glinde 2 - 1 dlgek

1-10 yas ¢ocuklarda : glinde 1 dlgek

Cocuklarda agirlik arttikga miktar 2 6lcege cikartilabilir.

Yetiskinlerde : glinde 2 - 1 6lgek

Hamilelik ve siit verme doneminde : giinde 1 - 2 6l¢ek

Tesekkiil etmis olan rasitizm (D vitamini eksikligine bagli kemik hastaligi) ve osteomalaside

(kemik zayiflamasi); giinde 10 Slgek (sabah 5 - aksam 5 dlgek) 1 ay siireyle verilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir. Alimacak doz, bir bardak suda eritilmeli (yaklasik 200 ml) ve hemen

i¢ilmelidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Doktorunuz ¢ocugunuzun hastaligina bagli olarak ilacin dozunu belirleyecek ve
uygulayacaktir.

Bazi bebekler vitamin D etkisine daha yiiksek hassasiyet gosterebilir. Bu nedenle bebeklerde

kullanilmamalidir.
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Yashlarda kullanima:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Ozel kullamim durumlari:

Karaciger/Bobrek bozuklugu:

Siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda kullanilmamalidir.

FOSFOKALSIYUM, hafif ve orta siddette bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda
dikkatle kullanilmali ve tedavinin, kalsiyum ve fosfat diizeyleri iizerindeki etkileri
izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda FOSFOKALSIYUM ile tedavi sirasinda 6zel bir doz
ayarlamasina gerek yoktur.

Eger FOSFOKALSIYUM 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla FOSFOKALSIYUM Kkullandiysaniz:

Bulanti, kusma, susama, ¢ok su i¢me, sik idrara ¢ikma, su kaybi, kabizlik, istah kaybi, karin
agrisi, kas gligsiizliigii, yorgunluk, ruhsal bozukluk, kemikte agri, bobrek tasi olusumu, agir
vakalarda kalp ritim bozuklugu gibi hiperkalsemi (kan kalsiyum seviyelerinin asir1
yiikselmesi) belirtileri goriilebilir. Asirt miktarlarda siit ile kalsiyum ve alkali mineraller
alindiginda siit-alkali sendromu denen bir rahatsizlik meydana gelebilir. Belirtileri; sik idrar
yapma istegi, devam eden bas agrisi, devam eden istah kaybi, bulant1 veya kusma, olagandist
yorgunluk veya giicsiizliik, hiperkalsemi, viicudun pH degerinde artma egilimi (alkaloz) ve
bobrek yetmezligidir.

Doz asimi semptomlar1 goriilenler, giines 1s18ina direkt maruz kalmaktan kacinmalidir.
Hiperkalsemi belirtileri ortaya ¢ikarsa ilag kesilip diisiik kalsiyum rejimi, bol su alimi, idrar
asidifikasyonu ve kortikosteroidler uygulanir. Hiperkalsemik krizlerde serum fizyolojikle i.v.
stvi yiikklemesi yapilir ve furosemid verilir. Ayrica, kalsitonin ve steroidler kullanilir.

Gerekirse hemodiyaliz uygulanabilir.

FOSFOKALSIYUM dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

FOSFOKALSIYUM’u kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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Bir dozu almay1 unutursaniz ve eger bir sonraki dozu alma zamaniniz gelmediyse, hatirlar

hatirlamaz ilacinizi aliniz. Bir sonraki dozu ise zamaninda aliniz.

FOSFOKALSIYUM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FOSFOKALSIYUM un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FOSFOKALSIYUM’u Kkullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:
Alerjik reaksiyonlar:

e Bogaz, yiliz, dudaklar ve agzin sismesi. Bu nefes almayr ve yutkunmayi

zorlastirabilir.

e Ellerin, ayaklarin ve bileklerin ani sismesi.

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bu durum sizde mevcut ise, sizin FOSFOKALSIYUM’a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

e Zihin kanigiklig1

o Kemik agrist

e Kas zaafiyeti

e Uyku hali

e Kusma

e Kan ve idrarda kalsiyum degerlerinin yilikselmesi

e Agsir1 kullanima bagl olarak bobrek tasi

e Ulser
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e Kalp atiminda yavaslama (bradikardi)
e Kalp atiminin diizensizlesmesi (kardiyak aritmi)

e Kan basincinda yiikselme (hipertansiyon)

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

e Kabizlik
o Qaz
e Bulanti

e Karin agrisi

e Ishal

e Kasmti

e (Cilt dokiintiisti
e Urtiker

e Bas agrisi

e Istahsizlik

e Siskinlik

e Agiz kurulugu

e (Gegirme

e Mide salgisinda artig

e Gece idrara ¢ikmada artis
e Metalik tat

e Uyusukluk

e Halsizlik

Bunlar hafif yan etkilerdir.

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
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0 800 314 00 08 numaral1 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. FOSFOKALSIYUM’un saklanmasi

FOSFOKALSIYUM'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FOSFOKALSIYUM’u

kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Miinir Sahin Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22

34873 Kartal/ISTANBUL

Telefon: (0216) 306 62 60 (Pbx)

Faks: (0216) 353 94 26

Uretim Yeri:

Biofarma Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
34885 Sancaktepe/ISTANBUL
Telefon: (0216) 398 10 63 (Pbx)

Faks: (0216) 419 27 80

Bu kullanma talimati ../ ../.... tarihinde onaylanmistir.
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