KULLANMA TALIMATI

CALPINES 225 mg+572 mg/10 ml Enjeksiyonluk Cézelti
Steril

Damar ve kas icine uygulanir.

Etkin madde: Her bir ampul 225 mg kalsiyum glukonat monohidrat ve 572 mg kalsiyum

leviilinat dihidrat igerir.

Yardimct madde: Enjeksiyonluk su, sodyum hidroksit veya hidroklorik asit

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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CALPINES nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olasi yan etkiler nelerdir?

CALPINES’in saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.

CALPINES nedir ve ne icin kullanilir?

CALPINES, mineral destegi grubundan kalsiyum etkin maddesini icerenler sinifina dahil
ampuldiir.

CALPINES, 10 mI’lik, amber renkli cam ampullerde, berrak, renksiz bir ¢dzeltidir. Her

kutuda 5 adet ampul vardir.




e CALPINES paratiroid bezinin yavas ¢alismasi, hizl1 biiyiime veya gebelige bagl kanda
kalsiyum miktarinin normalin altinda olmasi, kalsiyum miktarinin normalin altinda
olmasina bagl kaslarda segirme olmasi, ¢ocuklarda (ragitizm) ve erigskinlerde kemik
olusumunda bozukluk nedeniyle tedaviye yardimci olarak, kursun zehirlenmesi durumunda
barsak kasilmalarini 6nlemek i¢in, magnezyum siilfat zehirlenmesinde, alerjik durumlarda,
deri altinda kanamaya bagli mor lekelerin olusmasi halinde, su birikimi goriilen iltihabi
olmayan deri hastaliginda, kullanilan ilaglara bagli gelisen kasintida, kan nakli
yapildiginda kandaki kalsiyum seviyesinin diismesini 6nlemede, floriir zehirlenmesinde,
kanda kalsiyum miktarinda meydana gelen ani diisiislerde, ani kalp durmasi tedavisinde,

neonatal tetanide (yeni dogmus bebeklerde kaslari etkileyen bir durum) kullanilir.

2. CALPINES’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Kalp rahatsizligi i¢in ilag kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

CALPINES’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Kalsiyum glukonat monohidrat, kalsiyum leviilinat dihidrat maddelerinden birine kars1
hassasiyetiniz varsa,

e (iddi bobrek yetmezliginiz varsa,

e Kalbin daha gii¢lii kasilmasini saglayan ilaglar ile tedavi goriiyorsaniz,

e Carpmtiniz varsa,

e Sarkoidoz hastas1 iseniz,

e Bobrek ve kalp rahatsizliginiz varsa, kullanmayimiz.

CALPINES’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger hamile iseniz,
Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

CALPINES’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CALPINES’in yiyecek ve igeceklerle bilinen etkilesimi yoktur.



Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaniza danisiniz.

Gerekli olmadikga 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 iizerine etkisi yoktur.

CALPINES’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Uyarn gerektiren yardimer madde icermemektedir

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
CALPINES 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.
CALPINES, tetrasiklin sinifi antibiyotikleri etkisiz hale getirebilir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CALPINES nasil kullamilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

CALPINES kas ve damar i¢ine doktor kontroliinde uygulanir.

e Doktorunuz regetenizde sizin i¢in bir doz yazmis ve tedavi siiresini belirtmistir.

e Dozu kendi kendinize degistirmemelisiniz.



Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi:
Doktorunuz  ¢ocugunuzun hastaligina bagli olarak ilacin dozunu belirleyecek ve

uygulayacaktir.

Yashlarda kullanimi:

Doktorunuz hastaliiniza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

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

kullaniminda doktor tarafindan takip gerekmektedir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlari takip ediniz. Doktorunuz

CALPINES ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Eger CALPINES'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CALPINES kullandiysamiz:

CALPINES’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, kaninizdaki kalsiyum
seviyeleri asir1 derecede artacagindan istahsizlik, kusma, kabizlik, karin bolgesinde agri,
kaslarda giigstizliik, susuzluk hissi, sik idrara ¢ikma, uyusukluk hissi, kafa karisikligi, mineral
eksikligine baglh kemik agrisi, bobrek dokusunda kireclenme meydana gelmesi nedeniyle
bobrekte agri, bobrek konsantrasyon kapasitesinde kayip nedeniyle idrar miktarinin ¢ok
artmast, kimi ciddi durumlarda kalp ritim bozukluklari, koma ve kalp durmasi gibi belirtiler

meydana gelebilir.

CALPINES'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

CALPINES’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CALPINES ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki beklenmemektedir.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi CALPINES’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa CALPINES’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kan basincinin (tansiyon) diismesi (belirtileri: yorgunluk, halsizlik, kulak ¢inlamasi,
unutkanlik, konsantrasyon zorlugu, el ve ayaklarda tisiime, bas donmesi, goz kararmasi)
e Kalp atim sayisinin azalmasi veya artmast, ritim bozukluklari

e Bayilma hissi
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CALPINES’e 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 Kanda kalsiyum miktarinin agirt artmasi durumunda (istahsizlik, kusma, kabizlik, karin
bolgesinde agri, kaslarda giigsiizliik, susuzluk hissi, sik idrara ¢ikma, uyusukluk hissi, zihin
bulaniklig1, mineral eksikligine bagli kemik agrisi, bobrekte agri, kalp ritim bozukluklari

kandaki kalsiyum diizeyinin arttigin1 gosteren belirtilerdir).
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
e Sicak ve sikint1 basmasi
e Agizda tebesir tadi hissi

e Igne yapilan yerde agr1, sislik ve morarma
Bunlar CALPINES’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilagtiginiz yan

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

da 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 saglamig olacaksiniz.

5. CALPINES’in saklanmasi
CALPINES’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

CALPINES’i 1siktan koruyarak ve 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. CALPINES’i
donmaktan koruyunuz. Uriin %5 dekstroz ve %0,9 Sodyum kloriir ile karistirildiginda 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 kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CALPINES'i kullanmayiniz / son kullanma

tarihinden énce kullaniniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CALPINES’i kullanmaymiz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢6pe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

TURKTIPSAN SAGLIK TURIZM EGITiM VE TiC. A.S.
Akyurt/ANKARA

Tel: 0 312 8441508

e-posta: turktipsan@hs01.kep.tr




Uretim Yeri:
TURKTIPSAN SAGLIK TURIZM EGITIM VE TIC. A.S.

Akyurt/ANKARA
Tel: 0 312 8441508
e-posta: turktipsan@hs01.kep.tr

Bu kullanma talimat: 01.07.2019 tarihinde onaylanmistir.



