KULLANMA TALIMATI

CALMY® PLUS Cigneme Tableti
Agz yoluyla almir.

* Etkin madde: 680 mg kalsiyum karbonat, 80 mg magnezyum karbonat, 25 mg simetikon
® Yardimct maddeler: Sorbitol, prejelatinize misir nigastasi, patates nisastasi, talk,
magnezyum stearat, nane esansi, limon esansi.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 5nemli bilgiler icermektedir.

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

Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

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

Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CALMY® PLUS nedir ve ne igin kullanslir?

2. CALMY® PLUS’s kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CALMY® PLUS nasil kullaniir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. CALMY® PLUS’n saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

1. CALMY® PLUS nedir ve ne icin kullanihr?
CALMY®PLUS, her bir tablette 680 mg kalsiyum karbonat, 80 mg magnezyum karbonat ve
25 mg simetikon igerir. 12 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir.

CALMY®PLUS, gaz sikismasinin verdigi rahatsizlik ve bununla iligkili olarak yemek sonrasi
olusan siskinlik, basing ve dolgunluk belirtilerini hafifletmektedir.

CALMY® PLUS, gaz sikismasi belirtilerini hafifleten son derece etkili bir bilesen olan
simetikon ile formiile edilmigtir. Sikigan hava kabarciklarim yavas yavas dagitarak,
belirtilerin rahatsizlik olugmaksizin ortadan kaldirlmasina yardimcr olur. Bu iiriin aym
zamanda antiasid 6zelliklere de sahiptir, yani hazimsizhk ile ilgili belirtilere neden olan her
tiirlii fazla asidi etkisiz kilmaktadir.

2. CALMY® PLUS 1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
CALMY® PLUS 1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Ilacin bilesenlerinden herhangi birine kars1 agin hassasiyetiniz varsa,
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Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa,

o ldrarda kalsiyum diizeyiniz yiiksekse,

e Bobrek tagimz varsa,

¢ Kan kalsiyum diizeyiniz yiiksekse ya da fosfat diizeyiniz diigtikse,
e Sindirim sisteminde delinme, tikanma veya bunlarin siiphesi varsa.

CALMY® PLUS" agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Belirtilen dozu agmayimz.

CALMY® PLUS, bir doktora danisilmadan 14 giinden fazla kullanilmamalidir.

Orta veya siddetli bSbrek problemleriniz varsa, rutin kan testlerinin yapilmas: gerektigi igin
doktorunuza damginiz.

Bu tibbi iriin sorbitol (E420) igermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars: intoleransimz (dayamksizlifimz) oldugu sylenmigse, bu tibbi {irtinii almadan
Once doktorunuzla temasa geginiz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza damigimz.

CALMY®PLUS’m yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
Fazla miktarda siit ve siit iiriinleriyle birlikte CALMY® PLUS almaktan kaginimz.

Hamilelik
Ilac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

CALMY® PLUS belirtildigi sekilde alindid: stirece hamilelikte kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damginiz.

Emzirme
laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

CALMY®PLUS belirtildigi sekilde alindid: siirece emzirme déneminde kullanilabilir.

Arag ve makine kullanim
CALMY® PLUS Cigneme Tabletinin ara¢ ve makine kullanimi {izerine herhangi bir etkisi
bildirilmemisgtir.

CALMY®PLUS’n icerifinde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda dnemli bilgiler
Bu tibbi iriin sorbitol (E420) igermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransimz (dayaniksizhiginiz) oldugu séylenmisse, bu tibbi tiriinii almadan
6nce doktorunuzla temasa geginiz. '

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsamz CALMY® PLUS’1 almadan o6nce
doktorunuza veya eczacimza bilgi veriniz. Ciinki CALMY® PLUS, bu ilaglarn etkisini
degistirebilir.
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e Tetrasiklin, sefalosporin ve kinolon grubu antibiyotikler

e Levotiroksin (bir tiroid hormonu, tiroid bezinin agin ¢aligmasi durumunda kullanilan ilag)

¢ Eltrombopag (Kanda pihtilagmay: saglayan trombosit hiicrelerinin sayisinda azalma ile
birlikte, viicutta purpura denen kirmizi-mor dokiintiilere sebep olan hastaligin tedavisinde
kullanilan ilag)

e Digoksin tiirii kalp ilaglan

e Tiyazid tiir(i idrar soktiiriicii ilaglar (siv1 tutulmasim ve yiiksek kan basincim tedavi etmek

i¢in kullamlan idrar haplari)

Floriirler (dis ¢lirtiklerini dnlemede kullamlir) ,

Fosfatlar (cerrahi operasyon 6ncesi barsaklar1 bogaltmada kullamilir)

Demir takviyeleri

D vitamini

Klorokin (sitmanin énlenmesi ve tedavisi igin kullanilan ilag)

Allopirinol (diger tedaviler yaninda romatizma ve gut tedavisinde kullanilan ilag)

Isoniazid (verem tedavisinde kullanilan antibiyotik)

Kaptopril, propranolol (yiiksek tansiyon ilaglari)

Ketokonazol (mantar hastalifina kars1 kullanilan ilag)

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

H2-blokerler (mide yanmasina karg: kullamlan ilaglar)

Bifosfat tilrevi ilaglar (kemik erimesi tedavisinde kullamlan ilaglar)

Klorpromazin (psikotik hastaliklarin tedavisinde kullamlan ilag)

Dikumarol (kan pihtilagmasim onleyen ilag)

Kullamlan biitiin ilaglardan en fazla sekilde yararlanmak i¢in, CALMY® PLUS"1 Eltrombopag
alinmadan en az 4 saat 6nce ya da alindiktan 4 saat sonra alimz, diger ilaglar igin ise 1-2
saatlik siire birakiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci u anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CALMY® PLUS nasil kullamhr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:

Yetigkinler ve 12 yagindan biiyiik ¢ocuklar: fhtiyag duyuldugunda, giinde en fazla 11
tablete kadar 1 veya 2 tablet emilir veya ¢ignenir.

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

e Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullamimi: 12 yagin altindaki ¢ocuklarda kullanimi 8nerilmemektedir.
Yaghlarda kullanimi: Ozel bir kullanim gerektirmez.

14 giinden sonra semptomlar devam ederse doktorunuza veya eczacimza damsimiz. Uzun
stireli kullanimdan kaginimiz.

o Ozel kullamm durumlan
Biobrek yetmezliZi: CALMY® PLUS bébrek yetmezlifi olanlarda uzun siire
kullamilmamalidir. Agir bobrek yetmezligi olanlarda ise kullanimi 6nerilmemektedir.
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Eger CALMY® PLUS n etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CALMY®PLUS kullandrysaniz

Bolca su i¢iniz ve doktorunuza veya eczacimza danigimz. Doz agimi belirtileri arasinda mide
bulantis1 ve kusma, yorgunluk, idrarda artig, susama hissinde artig, su kayb1 ve anormal kas
giigsiizliigli bulunmaktadir.

CALMY® PLUS dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz. '

CALMY®PLUS"1 kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas:1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CALMY® PLUS’n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Olas1 yan etkiler ne siklikla ortaya ¢iktiklarina gére agagida listelenmistir:

Cok yaygin (= 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Asagidakilerden biri olursa, CALMY® PLUS" kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bliimiine bagvurunuz

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklann sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin
yutmay1 veya nefes almay1 zorlagtiracak sekilde gigmesi

e Doklintii

e Kabartil kizarikliklar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CALMY® PLUS’a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

e Yorgunluk, bas agns, tat duyusunun azalmasi

Bulanti, kusma, midede rahatsizlik, ishal

Kas giigstizliigii

Bobrek problemleri

Siit-alkali sendromu (yiiksek kan kalsiyum seviyelerine sebep olan bir hastalik)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica kargilagtigimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
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0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksimz.

5. CALMY®PLUS’n saklanmasi

CALMY® PLUS"t ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklhiginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CALMY® PLUS 1 kullanmayiniz.

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

Okmeydani, Borugicegi 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: (490 212) 521 06 44

Bu kullanma talimat: .../ .../ ... tarihinde onaylanmigtir.
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