KULLANMA TALIMATI

CALMY?® Cigneme Tableti
Az yoluyla alinir.

o Etkin madde: 680 mg kalsiyum karbonat, 80 mg magnezyum karbonat
o Yardimc: maddeler: Sukroz, prejelatinize misir nigastasi, patates nigastasi, talk, nane
esansl, magnezyum stearat, likit parafin, limon esansi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimiz1 soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CALMY® nedir ve ne icin kullamilir?

2. CALMY® ’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CALMY® nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. CALMY®’nin saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

1. CALMY?® nedir ve ne i¢in kullanihr?

CALMY®,

e 680 mg karsiyum karbonat, 80 mg magnezyum karbonat igerir.
e 48 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir.

Mide asidinin baglanmasim1 gerektiren hastaliklarda:

e Retrosternal yanma ve agr1 (mide ya da g6gsiin alt kisimlarindan boyuna dogru yayilan bir
yanma ve agr hissi)

e Mide yanmas: ve asit salgisina bagh mide sikayetleri

e Mide ve onikiparmak barsag iilserlerine bagh sikayetlerin giderilmesi i¢in kullanilir.

2. CALMY®yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
CALMY®yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e [lacin bilesenlerinden herhangi birine kars1 asin hassasiyetiniz varsa,
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Kan kalsiyum diizeyiniz yiiksekse ve/veya buna neden olabilecek paratiroid bezinin agir
¢aligmasi, vitamin D agim, paraneoplastik sendrom denen kanser tiirlerinin geligimi
sirasinda ortaya ¢ikan patolojik bulgular varsa,

Agir bébrek yetmezliginiz varsa

Bébrek taginiz varsa

Kan fosfat diizeyiniz diigiikse

Idrarda kalsiyum diizeyiniz yiiksekse

CALMY®Yyi agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger, bobrek yetmezliginiz varsa dikkatli kullanimz.

Yiiksek dozlarda uzun siire kullanildidinda kanda kalsiyum ve magnezyum seviyeleri diizenli
kontrol edilmelidir.

Belirtilen doz agilmamalidir. Uzun siireli kullanimdan kagimilmalidir, sikayetler devam ederse
veya yalmzca kismen kaybolursa doktorunuza bagvurunuz.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsimz.

CALMY® nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Siit iriinleri yiiksek oranda kalsiyum igerir. 1 It siit 1200 mg’a kadar varan miktarlarda
kalsiyum igerir. CALMY® kullaniminda bu bilgi dikkate alinmahdr.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

CALMY®, onerilen dozlarda hamilelik doneminde giivenle kullanilabilir. Hamilelikte
kullamlirken tedbirli olunuz. Uzun siireli ve yiiksek dozda kullanmaymz. Onerilen
maksimum giinlik dozu asmaymiz (Bkz. 3. CALMY® nasil kullamlir?)

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
damgsiniz.

Emzirme
Tlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

CALMY®, onerilen dozlarda emzirme ddneminde giivenle kullamlabilir. Uzun siireli ve
yiiksek dozda kullanimdan kagimilmalidir.

Arag ve makine kullanim
Arag ve makine kullammina olumsuz etkisi yoktur.

CALMY®nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin seker igermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan dnce doktorunuzla temasa

geginiz.

Iki hafta veya daha uzun siire kullanmaniz halinde dislerinize zararli olabilir.

2/5



Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda CALMY® nin ya da kullamlan diger ilacin etkisi
degisebilir.

CALMY® kinolon grubundan belli baz1 antibiyotiklere (6rnegin siprofloksasin, norfloksasin
veya pefloksasin) es zamanlh kullamlmamalidir. Aksi takdirde antibiyotik etkinlik azalabilir.

Tetraksiklin, sefalosporin grubu antibiyotikler

D vitamini

Tiyazid tiirti idrar soktiiriicii ilaglar

Digoksin tiirii kalp ilaglan

Klorokin (sitmanin dnlenmesi ve tedavisi i¢in kullanilan ilag)

Allopurinol (diger tedaviler yaninda romatizma ve gut tedavisinde kullamlan ilag)
Izoniazid (verem tedavisinde kullamlan antibiyotik)

Kaptopril, proponalol (yiiksek tansiyon ilaglarr)

Levotiroksin (tiroid bezinin agir1 ¢aligmasi durumunda kullanilan ilag)

Ketokanazol (mantar hastalifina karg1 kullanilan ilag)

Gabapentin (sara ve sinirsel kokenli agrilarin tedavisinde kullanilan bir ilag)

H»-blokerler (mide yanmasina karg1 kullanilan ilaglar)

Bifosfat tiirevi ilaglar (kemik erimesi tedavisinde kullanilan ilaglar)

Fosfat, floriir ya da demir igeren ilaglar

Klorpromazin (psikotik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilag)

Dikumarol (kan pihtilagmasim 6nleyen ilag)

Eltrombopag (Kanda pihtilasmay: saglayan trombosit hiicrelerinin sayisinda azalma ile
birlikte, viicutta purpura denen kirmizi-mor dékiintiilere sebep olan hastalifin tedavisinde
kullanilan ilag)

Olas: etkilenmelerin 6nlenmesi amaciyla CALMY?®, diger ilaglardan 2 saat 6nce veya sonra
alinmalhdir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinmiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CALMY® nasil kullanihir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg: igin talimatlar:

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadik¢a; yetiskinler ve 12 yas iizerindeki gocuklarda
tercihen yemeklerden bir saat sonra giinde 3 defaya kadar ve yatmadan 6nce 1 veya 2 tablet
alimz. Giinde 11 tableti gegmemek sartiyla, mide ve/veya g6giiste yanma veya mide agnisi
oldugunda 1 veya 2 tablet alabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler ¢ignenmeli ya da emilmelidir.

Doktorunuz CALMY? ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanimi: 12 yagin altindaki gocuklarda kullamimi dnerilmemektedir.
Yashlarda kullammm: Ozel bir kullamm gerektirmez.
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Ozel kullanim durumlan
Bobrek yetmezligi: CALMY® bobrek yetmezligi olanlarda uzun siire kullamlmamalidir.
Agir bobrek yetmezlidi olanlarda ise hi¢ kullamlmamalidir.

Eger CALMY®’in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CALMY® kullandiysaniz

CALMY?® ile tek seferde yiiksek doz alimmnn bir belirti vermesi beklenmez. Ancak uzun
siireyle (birkag ay) yiiksek dozlarda kullamlmas: kan kalsiyum seviyesinin artigi, idrar
kalsiyum seviyesinin artisi, hidrojen kayb1 nedeniyle kan pH’simin artmasina (metabolik
alkaloz) ve bobrek yetmezliine neden olabilir.

CALMY®den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

CALMYO’yi kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CALMY®’nin iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CALMY®yi kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin
yutmay1 veya nefes almayi zorlagtiracak sekilde sigmesi

e Dokiintii

e Kabartih kizarikliklar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
CALMY®ye karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmamza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

o Ozellikle bsbrek yetmezligi olan hastalarda: bulanti, kusma, kas gii¢siizliigi, kalpte ritim
bozuklugu, biling bulamklig1, tansiyon diistikliigii, reflekslerin zayiflamasi, kemik agnsi,
kabizlik, karin agrisi

e Mide rahatsizliklar

o Ishal

e Siit- alkali sendromu sbz konusu olan hastalarda: Tat alamama, kireglenme, kronik
yorgunluk, bas agris1, istahsizlik, yemeklerden sonra agirlik, uyusukluk

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etkz zle karsilagirsaniz
) rdoktorunuzu veya eczacymzl bilgilendiriniz. ~ ST T

RO
< N

- Yan etkllerm raporlanmasn
N , Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
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durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konugunuz. Ayrica karsilagtifimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TOFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglami§ olacaksiiz.

5. CALMY ®nin saklanmasi
CALMY®yi ¢ocuklarin giremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhifinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CALMY®yi kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma [la¢ Sanayii A.S.

Okmeydam, Borugigegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma Ilag Sanayii A.S.
Sofaligesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekap1-ISTANBUL

Tel: (+90 212) 534 79 00
Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimat .../.../... tarihinde onaylannugtir.
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Kalsiyum ve magnezyum, bu ¢dziinebilir tuzlardan absorbe edilebilir. Ancak absorbsiyon
derecesi hastaya ve doza baghdir.

Eliminasyon:
Absorbe edilen kiiglik miktarlarda kalsiyum ve magnezyum genellikle saglikh kigilerde

bobrekler yoluyla atilir. Bébrek fonksiyonu bozulmugsa, kalsiyum ve magnezyumun plazma
konsantrasyonlar artabilir.

Mide disinda gesitli sindirim sivilarimin etkisi nedeniyle ¢6ziilebilir tuzlar bagirsak kanalinda
¢bziinmeyen tuzlara gevrilmekte ve ardindan diski yoluyla atilmaktadir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:
Antiasit etki i¢in kalsiyum emilimi gerekli olmadifindan dogrusal olmayan durum sz
konusudur.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonat igeren tabletlerin subakut toksisitesiyle ilgili
olarak siganlarda yapilan testlerde (20 erkek ve 20 disi sian) 5 ve 15 mg/kg/giin dozu
herhangi bir toksisite belirtisi gdstermeden tolere edilmistir. Bu doz, insan igin dngdrillen
dozun 10- 35 katina karsihik gelir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sukroz

Prejelatinize misir nigastasi

Patates nigastasi

Talk
Nane Esansi

Magnezyum stearat

Likit parafin

Limon esansi

6.2. Gegimsizlikler

Yoktur.

6.3. Raf émrii

24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

48 Tablet’lik AIV/PVC blister ambalajlarda sunulmaktadir.




6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
48 Tablet’lik Al/PVC blister ambalajlarda sunulmaktadir.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dier 6zel 6nlemler
Kullanilmamus iiriinler yada artik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklann Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.
Ozel bir gereklilik yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI

SANTA FARMA ILAC SANAYIi A.S.
Okmeydani, Boru Cigegi Sok. No: 16
34382 Sisli -ISTANBUL

Tel: 0212 220 64 00

Faks: 0212 222 57 06

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

201/76

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

11k ruhsat tarihi: 31.01.2003
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHI



