KULLANMA TALIMATI

KALSISET 90 mg film kaph tablet
Oral yoldan kullamlir.

o Etkin madde: Her bir tablet 90 mg sinakalsete esdeger 99.15 mg sinakalset hidrokloriir
igerir.

e Yardimci maddeler: Nisasta 1500, Kolloidal susuz silika, Krospovidon, Kollidon VA 64,

Prosolv. SMCC HD 90, Starlac, Magnezyum stearat, Opadry II green (laktoz monohidrat,

hipromelloz, titanyum dioksit, triasetin, FD&C Mavi No:2/Indigo Karmin Aliiminyum laki,

sar1 demir oksit), Opadry II clear (polivinil alkol, polietilen glikol/makrogol ve polisorbat 80)

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KALSISET nedir ve ne igin kullanir?

2. KALSISET’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. KALSISET nasul kullanir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. KALSISET’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
1. KALSISET nedir ve ne i¢in kullamilir?
KALSISET agik yesil, bir yiizii “90” baskili, diger yiizii diiz, oval sekilli film kapl tablettir.

KALSISET 90 mg film kapl tablet iceren blisterlerde bulunmaktadir. Blister paketleri bir
kutu i¢inde 28 tablettir.

KALSISET, viicudunuzda paratiroid hormon (PTH), kalsiyum ve fosfor diizeylerini kontrol
ederek etki eder. Paratiroid bezleri olarak adlandirilan organlarla ilgili sorunlara bagh
hastaliklarin tedavisinde kullanilir. Paratiroidler, boyunda tiroid bez yaninda bulunan ve
paratiroid hormonu (PTH) iireten 4 adet kiigiik bezdir.

KALSISET asagidaki durumlarda kullanilir:
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e kanlarindaki atik iiriinlerin temizlenmesi i¢in diyaliz tedavisine ihtiya¢ duyan ciddi
bobrek hastalarindaki sekonder hiperparatiroidizm tedavisinde.

e paratiroid kanseri olan hastalarda kanda yiiksek kalsiyum diizeylerinin (hiperkalsemi)
diistiriilmesinde.

e nparatiroid bezinin ¢ikarilmasimin  miimkiin olmadigi durumlarda veya bezin
¢ikarilmasindan sonra kalsiyum diizeylerinin halen yiiksek oldugu primer
hiperparatiroidizm hastalarinda kandaki kalsiyum diizeylerinin (hiperkalsemi)
disiiriilmesinde.

Primer ve sekonder hiperparatiroidizmde paratiroid bezleri ¢ok fazla miktarda PTH
tretmektedir. “Primer” hiperparatiroidizmin herhangi bir diger nedenden kaynaklanmadigi,
“sekonder” ise hiperparatiroidizmin diger bir durumdan, 6rne§in bobrek hastaligindan
kaynaklandig1 anlamina gelir. Primer ve sekonder hiperparatiroidizm kemiklerdeki
kalsiyumun kaybina neden olabilir, bu durum kemik agris1 ve kiriklara, kan ve kalp damarlar
ile ilgili sorunlara, bdbrek taslarina, mental hastalik ve komaya yol agabilir.

2. KALSISET’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

KALSISET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger KALSISET’in etkin maddesi sinakalset ya da bu ilacin bilesiminde bulunan diger
yardimer maddelere (Kullanma Talimati’nin basinda ‘Yardimer maddeler’ béliimiinde
belirtilmistir) alerjik iseniz.

18 yasin altindaki gocuklar KALSISET’i kullanmamalidir.
KALSISET’j asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Nobetler (bazen kriz veya konviilziyon olarak adlandirilir) de dahil olmak iizere herhangi bir
tibbi sorununuz varsa doktorunuza séyleyiniz; daha dnce noébet gegirenlerde nobet gegirme
riski daha yiiksektir. Kalsiyum diizeyini gok fazla diisiirmek nobet gegirme riskini de
artirabilir. Eger nobetiniz varsa doktorunuza hemen sdylemelisiniz.

Eger karacigerinizin diizgiin sekilde ¢alismadigim biliyorsaniz veya kalp rahatsizliginiz varsa
veya kalp rahatsizhg gegirdiyseniz veya KALSISET alirken sigara igmeye baslamis ya da
birakmigsaniz bu durum KALSISET’in etki gosterme seklini etkileyecegi igin doktorunuza
sOylemelisiniz.

Bu uyarlar gegmis donemler de dahil olmak iizere sizin igin gegerli ise doktorunuza
basvurunuz.

Ilave bilgi igin boliim 4’¢ bakiniz.

KALSiSET’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
KALSISET besinlerle birlikte veya besinlerden kisa siire sonra alinmalidir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damigsiniz.

KALSISET hamile kadinlarda test edilmemistir. Hamilelik durumunda, KALSISET
dogmamus bebege zarar verebilecegi igin doktorunuz tedavinizi degistirmeye karar verebilir.
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Dolayisiyla, hamile iseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da hamilelik
planhiyorsamz doktorunuza mutlaka séyleyiniz. Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark
ederseniz hemen doktorunuza ya da eczacimza damgsiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

KALSISET’in insan siitiiyle attip atilmadii bilinmemektedir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagmma ya da KALSISET tedavisinin durdurulup durdurulmayacagma karar
verilmelidir.

Arag¢ ve makine kullanimi

Ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkileri konusunda herhangi bir c¢alisma
yaptlmamistir. KALSISET alan hastalarda bas dénmesi ve nébetler rapor edilmistir. Siz de
bunlar1 hissederseniz, arag ve makine kullanma yeteneginiz etkilenebilir.

KALSISET’in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
KALSISET yardime1 madde olarak laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere kars1 intoleransimz (duyarliliginiz) oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan
once doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagida adi gegen ilaglar KALSISET in etki gosterme seklini etkileyecegi igin;
e Ketokonazol, itrakonazol ve vorikonazol (bu ilaglar cilt ve mantar enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilmaktadir),
e Telitromisin, rifampisin ve siprofloksasin (bu ilaglar bakteriyel enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilmaktadir),
Ritonavir (bu ilag HIV enfeksiyonu ve AIDS tedavisinde kullanilmaktadir),
Fluvoksamin (bu ilag depresyon tedavisinde kullanilmaktadir),

KALSISET asagida ad:1 gegen ilaglar etki gosterme seklini etkileyecegi i¢in;
e Amitriptilin, desipramin, nortriptilin ve klomipramin (bu ilaglar depresyon tedavisinde

kullanilmaktadir),

e Flekainid ve propafenon (bu ilaglar kalp atis hizindaki degisikliklerin tedavisinde
kullanilmaktadir),

e Metoprolol (bu ilag yiiksek kan basinci (yiikksek tansiyon) tedavisinde
kullanilmaktadir)

KALSISET kullanirken bu ilaglar: aliyorsamiz liitfen doktorunuza bildiriniz.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KALSISET nasil kullamilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

KALSISET’1 her zaman tam doktorunuzun size verdigi direktifler dogrultusunda kullaniniz.
Emin degil iseniz doktorunuz ya da eczacimzla teyit etmelisiniz. Doktorunuz size ne miktarda
KALSISET almaniz gerektigini soyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
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KALSISET oral yoldan besinlerle birlikte ya da besinlerden kisa siire sonra alinmalidir.
Tabletler biitiin olarak alinmali ve béliinmemelidir.

Eger sekonder hiperparatiroidi i¢in tedavi ediliyorsamz

KALSISET’in olagan baslangic dozu 30 mg (bir tablet) giinde tek dozdur. Doktorunuz
KALSISET e nasil yamit verdiginizi lgmek i¢in diizenli kan drnekleri alacak ve paratiroid
hormon, kalsiyum ve fosfat diizeylerinizi kontrol etmek i¢in geregince dozunuzu
ayarlayacaktir.

Durumunuz bir kez kontrol altina alindiktan sonra, doktorunuz kaninizi diizenli incelemeye
devam edecektir ve gerektiginde paratiroid hormon, kalsiyum ve fosfat diizeyinizin uzun
dénem kontroliinii saglamak i¢in dozunuz daha da ayarlanabilir.

Eger paratiroid kanseri veya primer hiperparatiroidizm i¢in tedavi ediliyorsaniz
KALSISET’in olagan dozu 30 mg (bir tablet) giinde iki dozdur. Doktorunuz KALSISET’ e
nasil yamit verdiginizi 6lgmek icin diizenli kan 6rnekleri alacak ve kalsiyum diizeyinizi
kontrol etmek igin geregince dozunuzu ayarlayacaktir.

Durumunuz bir kez kontrol altina alindiktan sonra, doktorunuz kaninizi diizenli incelemeye
devam edecektir ve gerektiginde kalsiyum diizeyinizin uzun dénem kontroliinii saglamak i¢in
dozunuz yeniden ayarlanabilir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullamm:
KALSISET in etkinligi ve giivenilirligi 18 yas altindaki hastalarda belirlenmemistir.

Yashlarda kullamm:
KALSISET yashlarda kullanilabilir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi/ karaciger yetmezligi

Her ne kadar KALSISET’in orta siddetli ve ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli
kullamlmas1 gerekmekle birlikte KALSISET bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi olan
hastalarda kullanilabilir.

Doktorunuz hastaligimiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger KALSISET in etkisinin ¢ok giiclii veya zayf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KALSISET kullandiysaniz:

KALSISET ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmisgsaniz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.

Asirt dozun muhtemel belirtileri agiz ¢evresinde uyusukluk veya karincalanma, kas agrilar
veya kramplar1 ve nébetlerdir.

KALSISET kullanmay: unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.
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Eger bir KALSISET dozunu unutursaniz bir sonraki dozu normal olarak almalisiniz.
Bu iiriiniin kullamimina iliskin ilave sorulariniz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.

KALSISET ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Sinakalset'in geri ¢ekilme ya da geri tepme seklinde herhangi bir etki potansiyeli beklenmez.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi KALSISET de igeriginde bulunan maddelere kars1 duyarli olan bireylerde
yan etkiye yol agabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Eger agzimzin gevresinde uyusukluk veya karincalanma, kas agrilan veya kramplar ve
ndbetler baslayacak olursa, hemen doktorunuza sdylemelisiniz. Bunlar, kalsiyum diizeyinizin
¢ok diisiik oldugunun isaretleri olabilir (hipokalsemi).

Cok yaygin:
e Bulant1
e Kusma

Yaygin:
e Bas dénmesi,

e Parestezi (uyusukluk veya karincalanma hissi)
e Anoreksi (kontrolsiiz istah kaybr)

e Miyalji (kas agris1)

e Asteni (zayiflik)

e Dokiintii

[ ]

Diisiik testosteron diizeyleri

Yaygin olmayan:
e Nobetler
e Dispepsi (hazimsizlik)
e Diyare (ishal)
e Agir1 duyarlilik (alerjik reaksiyon)

Sikhigr bilinmeyen:
e Kurdesen (iirtiker)
® Yiz, dudaklar, agiz, dil veya bogazin, yutma veya nefes almada zorluk yaratacak
sekilde sismesi (anjiyoddem)
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KALSISET kalsiyum diizeyinizi diisiiriir. Eger kalsiyum diizeyleri ¢ok diiserse sizde
hipokalsemi olusabilir. Hipokalsemi belirtileri arasinda agiz g¢evresinde uyusukluk veya
karincalanma, kas agrilarn1 veya kramplari ve nébetler bulunur. Bu semptomlardan herhangi
biri sizde olursa derhal doktorunuza séylemelisiniz.

Cok nadir durumlarda, kalp rahatsizligi olan hastalarda, bu durum sinakalset aldiktan sonra
daha kotiilesmistir. Sinakalset kullanan hastalarin ¢ok az bir béliimiinde hipotansiyon (diisiik
kan basinci) da goriilmiistir. Bu muhtemel yan etkiler ¢ok az miktarda gozlendigi igin,
bunlarin sinakalset'e bagli olup olmadiklari bilinmemektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz litfen
doktorunuzu veya eczacumzi bildiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginmiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
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
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

5. KALSISET’in saklanmasi

KALSISET’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanminiz.

Dis kutusu ve blisteri iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KALSISET’i
kullanmaywniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gosterir.

Iaglar atik su veya eve ait ¢oplerle birlikte atilmamalidir. Kullanmayacagimz ilaglarin nasil
atilacagini eczaciniza sorunuz. Bu dnlemler ¢evreyi korumaya katkida bulunacaktir.

Ruhsat sahibi:

Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Biiytikdere Cad. No:193

Levent 34394 Sisli - Istanbul

Tel : (0212) 339 39 00

Faks: (0212) 339 10 89

Uretim yeri:

Zentiva Saglik Uriinleri San. Ve Tic. A.S.
39780 Kiigiikkangtiran

Liileburgaz / Kirklareli, TURKIYE

Bu kullanma talimat: 25.09.2014 tarihinde onaylanmustir.
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