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KULLANMA TALIMATI

TABCAL-D3 500 mg /440 I1.U. film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: 1250 mg kalsiyum karbonat (500 mg elementer kalsiyum), 440 1.U. D3 vitamini
(Koyun yiiniinden elde edilen)

o Yardimct maddeler: PVP K30, mikrokristalin seliiloz, kroskarmelloz sodyum (E 468), silikon
dioksit, magnezyum stearat, Opadry 204A180001 White (polivinil alkol, talk, titanyum dioksit,
gliseril monostearat, polisorbat 80).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TABCAL-D3 nedir ve ne igin kullanilir?

TABCAL-D3 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TABCAL-D3 nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TABCAL-D3’iin saklanmasi

bashklar1 yer almaktadir.

a s~ W

1. TABCAL-D3 nedir ve ne i¢in kullanilir?

e TABCAL-D3, film kapl tabletler kalsiyum ve koyun yiiniinden elde edilen D3 vitamini igerir.
TABCAL-D3 kemiklerin giiclenmesine yardimci olur.

e TABCAL-D3, 28 tabletlik ambalajda bulunur. Her tablet, 500 mg elementer kalsiyuma esdeger
1250 miligram kalsiyum karbonat ve 440 1.U. D3 vitamini igerir.

e TABCAL-D3’iin igerdigi kalsiyum, kemiklerin biiyliime ve giiclenmesini saglar. D vitamini ise
yiyeceklerdeki kalsiyumun emilmesini diizenlemede rol oynar. TABCAL-D3, kalsiyum ve D

vitamini eksikliginin dnlenmesinde ve bazi durumlarda, kalsiyum ve D vitamini eksikligi riski
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tastyan hastalarda kemik erimesi (osteoporoz) ve kemik zayiflamasi (osteomalazi gibi)
hastaliklarinin tedavisine ek olarak kullanilir.

2. TABCAL-D3’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TABCAL-D3’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

e Icerigindeki maddelere alerjiniz var ise,

¢ Kanda kalsiyum seviyeniz yiiksek ise,

e Idrarinizda fazla miktarda kalsiyum var ise ve/veya idrara fazla miktarda kalsiyum cikisina
neden olan sarkoidoz (birgok organi, ozellikle de akcigerleri etkileyen, nedeni bilinmeyen,
enflamatuvar lezyonlar ile olugan bir kronik hastalik), kotii huylu kemik hastaliklar1 ve primer
hipertiroidiniz (i¢ salgi bezi olan tiroid bezinin salgilarinin asir1 sekilde artmasindan ileri gelen
belirtiler) var ise

o Herhangi bir bobrek rahatsizliginiz var ise,

e Paratiroid beziniz fazla ¢alistyor ise,

e D vitamini fazlaliimz var ise,

e Nefrolitiyazis (Bobrek tasi olusumu), nefrokalsinozunuz (Bobreginizde kire¢lenme) var ise,

o Hiperkalsemi ve/veya hiperkalsiiirinin eslik ettigi uzun siireli immobilizasyonunuz (Kaninizda
ve/veya idrarmizda kalsiyum artigina neden olabilecek uzun siireli hareketsizlik durumunuz) var
ise

e Yaygm plazmositom (Ozellikle kemik iligindeki plazma hiicreleri (plazmosit'ler)'den gelisen
kotii huylu bir tiimor) var ise

e Kalsiyum iirolitiyazism var ise (idrar yollarinda tag olusumu)

o Kanda fosfat seviyesi yliksekliginde

TABCAL-D3’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

e TABCAL-D3 ile uzun siireli tedavi boyunca kan ve idrardaki kalsiyum seviyeleriniz takip
edilmeli ve bobrek fonksiyonlariniz izlenmelidir. Bu izleme, yash hastalarda ve kardiyak
glikozitleri (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ve kalbin kasilma giiciinii arttiran ilaglar) veya
ditiretikler (idrar soktiiriicii ilaglar) ile birlikte kullanimda énemlidir.

e Bagka tekli vitamin ya da D vitamini ve/veya kalsiyum igeren multivitamin kullaniyorsaniz veya
tibbi tedavi goriiyorsaniz TABCAL-D3 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

e Sarkoidoz hastasi iseniz (Bir¢ok organi, 6zellikle de akcigerleri etkileyen, nedeni bilinmeyen,
akciger dokusunda iltihaplanma kaynakli lezyonlar ile olugan kronik hastalik) kan ve idrardaki
kalsiyum seviyeleriniz takip edilmesi gerektiginden doktor kontroliinde kullaniniz.

e Bobrek yetmezliginiz var ise, TABCAL-D3’1i doktor kontroliinde kullaniniz.
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e Hareketsizlige bagli osteoporozlu hastalarda (kemik kiitlesinde azalma ve kemik yapisinin
zayiflamasi sonucunda, kemik kirilganhiginda ve kirik ihtimalinde artis gOsteren bir iskelet
hastalig1) hiperkalsemi (kanda kalsiyum fazlalig1) olusma riski ytiksektir.

e Eslik eden diger yiiksek dozda D vitamini kaynakli ve/veya kalsiyum igerikli ila¢ aliminin veya
gida tliketiminin (6rnegin siit) neden oldugu hiperkalsemi ile eszamanli seyreden bir alkaloz
durumunda (6rnegin antiasitler gibi bazik maddelerin birlikte kullaniminin neden oldugu),
akabinde bobrek yetmezligi ve yumusak doku kalsifikasyonuna neden olacak olan bir siit alkali

sendromu (Burnett sendromu) riski bulunmaktadir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TABCAL-D3’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TABCAL-D3’ii 1spanak ve tam taneli tahil tiikkettikten en az 2 saat sonra aliniz. Mineral eksikligi
riski tastyorsaniz, TABCAL-D3’ii yemeklerle birlikte degil, yatmadan 6nce kullaniniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu kalsiyum + D vitamini kombinasyonu tavsiye edilen dozlarda kullanildig1 miiddet¢e hamilelik
doneminde genellikle giivenli kabul edilir. Ancak yine de hamileyseniz TABCAL-D3’ii doktor
tavsiyesi ile kullaniniz. Doz asimi1 anne karnindaki bebek ve yeni dogan i¢in zararli olabileceginden
dolay1 6nerilen doz agilmamalidir.

Hamilelik siiresince giinliik gida veya gida takviyeleri ile toplamda alinan giinliik miktar 1500 mg
kalsiyumu ve 1200 IU D vitaminini asmamalidir.

Hamilelik doneminde yiiksek doz D vitamininden kagininiz. Muhtemel asir1 D vitamini alimi ile
iligkilendirilen yeni dogan hiperkalsemisi (kan kalsiyum seviyesinin normalin iizerinde olmast),
bebekte zeka ve gelisim geriligine, kasilmalara, kalp kapakc¢iklarinda daralma ve retinopatiye (g6z
sinir hasarina bagli olusan hastalik) sebep olabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu kalsiyum + D vitamini kombinasyonu tavsiye edilen dozlarda kullanildigi miiddet¢ce emzirme
doneminde genellikle giivenli kabul edilir. Ancak yine de doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.
Emzirme siiresince giinliik gida veya gida takviyeleri ile toplamda alinan giinliik miktar 1500 mg
kalsiyumu ve 1200 IU D vitaminini asmamalidir.
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Kalsiyum ve D vitamini anne siitiine gegmektedir. Bebege disaridan D vitamini veya kalsiyum
takviyesi verilecekse, bu durum goz 6niinde bulundurulmali, doktor tavsiyesine bagvurulmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

TABCAL-D3 kullaniminin ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi bildirilmemistir.

TABCAL-D3’iin iceriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardimc1 madde igcermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda TABCAL-D3’ti ya da kullanilan diger ilacin etkisi
degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza bildiriniz:

e Emilimi azaltabileceginden TABCAL-D3’ii antibiyotik (Ornegin bakteri kokenli hastaliklarin
tedavisinde kullanilan tetrasiklin ve kinolon) ile en az 2 saat 6nce veya 6 saat sonra ve antiviraller
(virtislere kars1 miicadele ederek ¢ogalmasini engelleyen, etkisini zayiflatan veya ortadan kaldiran
ilaglar (Orn. proteaz inhibitérleri)) ile en az 3 saat arayla aliniz.

e Levotiroksin i¢eren ilaglarin kalsiyum ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin
en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

e Fosfatlar (mineral), bifosfonatlar (menapoz sonrasi gozlenen kemik erimesi tedavisinde
kullanilan, ila¢ grubu), floriirler (mineral). En az {i¢ saat 6nce, ancak tercihen giiniin farkli bir
saatinde alinmalidir.

¢ Eltrombopag (kanin bilesiminde bulunan trombositlerin say1sinin anormal derecede azalmasiyla
belirginlesen trombositopeni isimli hastaligin tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Tiyazid tiri ditretikler (belirli idrar sokiicii ilaclar), kardiyak glikozit (kronik kalp
yetmezliginde kullanilan bir ilag) ve kalsiyum kanal blokerlerinin (yliksek tansiyon tedavisinde
kullanilan bir ilag) TABCAL-D3 ile aym1 zamanda kullanilmasi durumunda, kan kalsiyum
seviyesinin takip edilmesi gerekmektedir.

o Kardiyak glikozitleri (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ve kalbin kasilma giiclinii arttiran
ilaclar) ve kalsiyum kanal blokerleri (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar) ile birlikte
TABCAL-D3 kullaniyorsaniz kaniizdaki kalsiyum diizeyi takip edilmelidir.

e lIyon degistirici resinler (baz1 bitkilerin sertlesen salgilarindan elde edilen iyon degistirici
ozellige sahip recineler, orn.kolestiramin), laksatifler (yumusak diski olusmasini saglayan ilaglar,
orn. mineral yag), parafin ve orlistat (viicutta olusan asir1 yaga bagli gozlenen obezite hastaliginin
tedavisinde kullanilan bir ilag). TABCAL-D3’ten en az 2 saat 6nce veya 4-6 saat sonra alinmalidir.
e Karbamazepin (istem dis1 yliz govde veya ekstemitelerde goriilen siddetli veya seri ani
kasilmalarin tedavisinde kullanilan bir ilag), fenitoin (istem dis1 yiiz govde veya ekstemitelerde
goriilen siddetli veya seri ani kasilmalarin tedavisinde kullanilan bir ilag) ve barbitiiratlar (istem
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dis1 yiiz govde veya ekstemitelerde goriilen siddetli veya seri ani kasilmalarin tedavisinde
kullanilan bir ilag) D3 vitamininin etkisini azaltir.

e Glukokortikosteroidler (kortizon igeren ilaglar) ile birlikte kullanimi D vitaminin etkisini
azaltabilir.

e Kalsiyum tuzlari, demir, ¢inko ve stronsiyum ranelat (kemik erimesi tedavisinde kullanilan bir
ilag) emilimini azaltabilir. Sonu¢ olarak, demir, ¢inko veya stronsiyum ranelat preparatlar
TABCAL-D3'ten en az iki saat 6nce veya sonra alinmalidir.

.

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

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TABCAL-DS nasil kullanilir?

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

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikca, giinde 1 veya 2 tablet kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Bir bardak su (200 ml) ile yemeklerden yarim saat dnce veya sonra i¢iniz.

Degisik yas gruplari:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;12 yas {izeri ¢ocuklar ve eriskinler
giinde 1-2 film kapl tablet kullanabilir.

Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda kullanim ile ilgili deneyim yoktur.

Yashlarda kullamimi: Yaslhlarda yalnizca doktor tavsiyesi ile kullanilabilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan kisilerde kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan kisilerde yalniz doktor tavsiyesi ile kullanilabilir,
Doktorunuz TABCAL-D3 ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Eger TABCAL-D3in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TABCAL-D3 kullandiysaniz:

Gerekenden fazla TABCAL-D3 kullandiysaniz aniden baslayan bas agrisi, sersemlik gibi baslangig
belirtileri ve kabizlik, ishal, mide bulantisi1 ve kusma gibi belirtiler goriilebilir. Bu belirtilerin ortaya
cikmasi halinde tedavinizi kesip, doktorunuza danisiniz

TABCAL-D3 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor konusunuz.

5/7
Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/tabcal-d3-500-mg-440-i-u-film-kapli-tablet-28-tablet-8681812046336/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/tabcal-d3-500-mg-440-i-u-film-kapli-tablet-28-tablet-8681812046 336/

TABCAL-D3’ii kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TABCAL-D3 ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
TABCAL-D3 ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.

Doktorunuza danismadan tedavinizi sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TABCAL-D3’iin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TABCAL-D3’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Alerjik (Asir1 duyarlilik) reaksiyonlar, anafilaktik reaksiyonlar (Antijen ad1 verilen yabanci bir
maddenin viicuda girdikten sonra, viicudun bu maddeye duyarliliginin artmasina bagli olarak
gbzlenen viicut tepkisi), anafilaktik sok

e Dokiintii

e Urtiker (ciltte beyaz ya da kirmizims1 kabartilarla karakterize, kasmtili, 6dem ve yanma
duygusunun egslik ettigi dokiintii)

e Kaginti

e Odem (ellerin, ayaklarin ve bileklerin ani sismesi)

e Solunum giicligii (bogaz, yliz, dudaklar ve agzin sismesi. Bu nefes almayi ve yutkunmay1
zorlagtirabilir)

e Ani tansiyon digiikligii

e Kalp kokenli solunum sikintisi

Bunlarin hepsi, siklig1 bilinmeyen ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise,
sizin TABCAL-D3’e ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

e Kabizlik

e Kusma

e Bulanti

e Karm agrisi

e Ishal

o Siit-alkali sendromu (kandaki kalsiyum seviyesinin asir1 yiikselerek bobrek yetmezligine yol
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agmasi)

e Hiperkalsemi (kanda kalsiyum seviyesinin yiiksek olmasi), hiperkalsiiiri (idrarda kalsiyum
seviyesinin yiiksek olmasi)

e Flatulans (bagirsak gazi)

e Gastrointestinal ve abdominal agr1 (Sindirim sistemi ve karin agrisi)

Bunlar TABCAL-D3iin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 0800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 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. TABCAL-D3’iin saklanmasi
TABCAL-D3 i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TABCAL-D3 i kullanmayniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Iklim

Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Edis Pharma ilag¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Cumbhuriyet Mah. Cumhuriyet Cad. No:11/1
Cekmekdy/Istanbul/Tiirkiye

Tel: (0216) 469 63 09

Faks: (0216) 469 63 15

Uretim yeri:

Vefa ilag San. ve Tic. A.S.

Beylikdiizii/Istanbul/ Tiirkiye

Bu kullanma talimati 20/09/2022 tarihinde onaylanmistir.
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