
KISA fIRi]N BiLGiSi

I. BE$ERi TIBBi URUNi'N ADT

NEWCAL@-D3 efervesan tablet

2. KALiTATiT vE KANTiTATiF BiLE$iM
Etkin madde:

Kalsi)'um karbonat 3000,0 mg (1200 mg Kalsi)'um,a e$deger)

Kolekalsiferol 8,8 mg (800 IU Vitaminin D:'e egdeler)

Yardrmcr maddelerl

Sodyum hidrojen karbonat 350,0 mg

Sod,'um siklamat 70,0 mg

Laktoz monohidrat 353,2 mg

Sod)'um sakkarin 30,0 mg

Yardrmcr yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrruz.

3. FARMASdTiK FORM

Efervesan tablet

Beyaz veya beyaza yakm renkte diiz yiizeyli, ,,uvarlak efervesan tabletler.

4. KLiNiK dZELLiKLER
4,1. Teraptitik endikasyonlar

Vitarnin D3 ve Kalsiyum eksikliline balh olarak oiaya glkan osteoporoz, osteomalazi ve

hbriiz osteodistrofi gibi hastahklann dnlenmesi ve tedavisinde kullamlrr.

4.2. Pozolojive uygulama gekli

Pozoloji/uygulama srklEr ve siiresi:

Erigkinlerde kullamm:

Doktor taraflndan bagka gekilde tavsiye edilmedili takdirde giinde l-2 efervesan tablet

kullamlr.

Osteoporoz tedavisinde kullanlm:

HRT (Hormon Replasman Tedavisi) uygulanan menopozlu kadnlarda giinde I efervesan

tablet kullamlr.



HRT (Hormon Replasman Tedavisi) uygulanmayan menopozlu kadrnlarda giiade

l-2 efervesan tablet kullamlr.

Osteomalaz i tedavisinde kullamm:

Giinde 1-3 efervesan tablet kullan lr.

Uygulama tekli:
NEWCAL@-D3 tabletler I bardak (200 ml) suda edtilerck bekletilmeden igilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

B0brek yetmezliEi:

NEWCAL@-D3 tiddetli bitbrck yetmezligi olan hastalarda kullamlmamahdu.

Karacifer yetmezlili:

Karaciger yetrnezligi olan hastalarda NEWCAI@-D3 tedavisi srrasrnda dzel bir doz

ayarlamasna gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Farmasdtik formu nedeniyle 4 yaq alt gocuklarda ve bebeklerde kullammr 6nerilmemektedir.

4-8 yag arasr gocuklar:

Dollor tarafindan bagka qekilde tavsiye edilmediEi takdirde giinde I efervesan tablet

kullan r.

Geriyatrik popiilasyon:

YaSh hastalarda doz ayarlamasr gerekli delildir. DoLlor tamfindan baqka gekilde tavsiye

edilmedili takdirde giinde 1*2 efervesan tablet kullan rr.

4.3, Kontrendikasyonlar

. Kalsi),um4 Vitamin D:'e ya da NEVr'CAL@-D3'iir igerigindeki yardrmcr maddelerdeu

heftangi bidne kalll alln duyarldlg olan hastalarda,

. Hiperkalsemi ve hiperkalsifiye neden olan hastalk ve kopullarda,

. Nefiokalsinozis,ne&olityazis,

. D vitamini hipervitaminozu,

. Bdbrek fonksiyon bozuklufu durumlannda,

e Hiperkalsemi ve hiperkalsiiidnin e$lik ettigi uzun siireli immobilizasyon hastalarrnda

kontrendikedir.
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4.4. 6zel kullanrm uyarrlan ve iinlemleri

Bdbrek tagl ve hiperkalsifi gegmiqi olan hastalada doltor kontroltr alhnda kullamlr.

Kalsiyrm karbonat emilim bozuklulu en fazla mide asit salgNmm olmadrg hastalarda

giiriilmektedir; fakat bu hastalarda hiperkalsemi ve hiperkalsifi ancak uzun siircli tedavi

sonrasr geligebilir. Yiiksek doz D vitamini ve kalsilum tedavisi giiren hastalarda diizenli

olarak plazma kalsilum seviyesini takip etnek amacryla protein seviyelerinin dlgiilmesi

gerekir. Biibrek diyalizi goren hastalarda fosfat baglayrcr olarak kullaruldrlrnda serum fosfat

ve kalsilum seviyeleri diizenli olarak itlgilliir. Kardiyak glikozidleri ve tiyazid srmfi diiiretik

kullanan hastalarda hiperkalsemi eglik edebilecelinden senrm kalsiyum diizeyi d0zenli olarak

izlenmelidir.

NEWCAL@-D3, dnerilen dozlardan daha ytiksek dozlarda uzun silreli kullamlmamahdrr,

Ozellikle konik renal yetmezligi olan hastalarda magnez]'um igeren antasitle e birlilte

kullammr hipermagnezemiye yol agabilir, Sarkoidoz hastalannda dikkatle kullarulmahdr.

Laktoz uyansr:

Nadt kalrtrrnsal galalloz intoleransr, Lapp laltoz yetmedili ya da glikoz-galaktoz

malabsorbsiyon problemi olan hastalann bu ilacr kullanmamalan gerekir.

Sodlum uyansr:

Bu trbbi iiriiq her efervesan tabletinde 107,18 mg (4,66 mmol) sodlum ihtiva eder- Bu durum

kontollu sod,'um diyetinde olan hastalar igin gdz dnilnde bulundurulrnahdr.

4.5, DiEer hbbi urinler ile etkile$imlerve diEer etkileiim $ekilleri

Yuksek dodarda kalsiyumun tiazid ditiretikleri ile birlilce kullammr hiperkalsemi riskini

artfirabilir.

vitamin D'nin, diler D vitaminleri veya analoglarr ile birlikte kullaDrmr toksisite

potansiyelini arttmbilir.

Kalsilrm tuzlan levotiroksin, tetasiklinler, kinolonlar, bazr sefalosporinler, ketokonazol,

demir, sod)'um flo ir, eshamustin ve bifosfonatlann emilimini ve etkinliklerini azaltabilir. Bu

nedenle NEWCAL@-D: bu ilaglan kullananlada 4 saat ara ile almmahdlr.

NEVy'CAL@-D3 ile birlikte kullamldrklarrnda aliiminlum ve bizmut tuzlanmn emilimi ve

toksisiteleri artabilir.

NEWCAI@-D3 ile diler ilaglann kullamm arasrnda prensip olarak en az 2 saatlik bir ara

brakrlmahdrr.



Kandaki kalsiyum konsanfasyonunun arhfr ile kardiyak glikozidlere kargr duyarhhk

dolaysryla kalp ritmi bozukluklan riski artabilir. Bu hastalarda EKG, kan ve idrardaki

kalsiyrm diizeyi takip edilmelidir.

Kalsilum igeren preparadar kalsilum kanallanfl dolurarak Verapamil gibi kalsiyum kanal

blokdrlerinin etkinligini azaltabilir.

Atenolol gibi beta blokiirlerle kalsiyrrm igeren preparatlann birlikte kullamlmasr beta

blokdrlerin kandaki seviyesini deligtirebilir.

NEwcAL@-Dr ginkonun emilimini azaltabilir.

NEWCAL@-D3, polistiren siilfonatrn potasyum baElama yeteneEini azahabilir.

Fenitoin ve barbitiiBtlar Vitamin D'nin etkisini azaltabilir.

Glukokortikoitlerle birlikte kullarum Vitarnin D'nin etkisini azaltabilir.

Pla.ana konsantrasyonunu etkileyeceEi igin kalsil.um igeren difer ilaglar ve besinler ile

birlikte kullan mamaldr.

dzel popilasyonlara iliqkin ek bilgilcr

Etkilegim gahgmasr yaprlmamr$tr.

Pediyairik popiilasyon

Etkilelim galgmasl yaprLnamrttrr.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C

qocuk doEurma potansiyeli bulunan kadrnlar/DoEum kontrolii (Kontrasepsiyon)

DoEum kontrcl haplan kullanan kadrnlarda vitamin Dr diizeyinin arthF giizlenmittir. Ancak,

D vitamininin fertilite iizerine etkisi bilinmemektedir.

Gebclik diinemi

Ha).vanlar iizerinde yaprlan gahqmalar gebelik/ve-veya./embriyonal/fetal geliqim,/ve-

veya./dofr.In/ve-veya/dogum sonrasr geligim iizerindeki etkiler baklmmdan yetersizdir.

insanlara yiinelik potansiyel risk bilinmemektedir. NEWCAL@-Dr gerekli olmadrkga gebelik

dtineminde kullamlmamaLdrr.



NEWCAL@-DI, gebelik suasnda ancak beklenen yararlann fetiis iizerindeki olasr

rislilerinden fazla olmasl durumunda kullanllmahdr.

Uzun siireli hiperkalsemi, bebekte beden ve zekanm geligme geriliEi, supravalvtiler aort

stenozu ve retinopatiye yol agabilecelinden agrn dozda D vitamid almmdan kaqmllmahdr.

Laktasyon dbnemi

Kalsiy.rm ve Vitamin D: anne stitti ile atllmaktadrr. Ancak NEWCAL@-D.:'IIn tiim

dozlannda, emzirilen qocuk iizerinde herhangi bir etki ttngitiilmemektedir. NEWCAL@-D3

emzirme diineminde kullamlabilir. Bu sebeple emzirilen gocula D vitamini verileceli zaman

bu durum gdz dniinde tutulmahdE.

iircme yeteneEi/Fertilite

NEWCAL@-Di'iin iircme yeteneli iizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

4.7. Arag ve makine kullammr iizerindeki etkiler

NEWCAL@-D3'iin arag ve makine kullanma yeteneEi iizerine bilinen herhangi bir etkisi

yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Advers etkiler sistem-organ snlfina gdre lu esaslar kullamlarak stralandrnlmaktadu:

Qok yaygrn el/10); yaygrn Ql/100 ila <l/10); yaygm olmayan (-1l1.000 ila <l/100); seltek

e1n0.000 ila <1/1.000); gok selTek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Metabolizma ve besletrme hastahklarr:

Yaygm olmayan: Hiperkalsemi, hiperkalsiiri ve hipofosfatemi

Gastrointestinal hastal dan:

Seyrek: KabEhk, flatiilans, bulanh, kann alrrsr, ishal

Deri ve deri alh doku hastahklarr:

Selrek KaintL cilt ditk'rintiis0, iirtiker

A).nca kalsiynn-vitamin D: kullanan hastalarda nadiren de olsa ba! alnsr, silt alkali

sendromu ya da aSrn kullamma balh olarak bdbrek tagq igtahsrzhk, rcbound asit sahmr,

qipkintik, laksatif etki, kusma, alrz lorrululq peptik illser, geEime, gastrik atln salgr, kemik

aBnsr, kas zafiyeti, uyku hali ve konfiizyon giiriilebilir. Yiiksek doz alan hastalada veya

biibrek diyalizi giircn hastalarda alkaloz olugabilir. Fosfat baElaylcr olamk uzun sihe

kullaruldrgrnda bazen doku kalsifikasyonu gddilebilir,



Gece idrara grkmada artr9, metalik tat gibi yan e&iler gdriilebilir.

4.9. Doz agrmr ve tedavisi

Agr veya uzun siireli doz a'rmr, hipervitaminoz D veya hiperkalsemi ve bu hastalldann yol

aqtrgr palolojik degigimlere neden olabilir.

Belirtiler: Hafif hiperkalsemi asemptomatiktir. Plazma kalsiyum seviyesi >12 mg/dl
(>3,00 nmol/l)'ye kadar grkrnca duygusall <ta arhg, konffizyon, delirilum, psikoz ve koma

gitriilebilir. $iddetli hiperkalsemide EKG'de QTc arahlrmn krsalmrg oldulu gdriiliL ve

kardiyak aritmi meydana gelebilir. 18 mg/dl (4.50 mmoVl),ye kadar ulatan hiperkalsemik

qok, renal yetmezlik ve dliime sebep olabilir.

Tedavi: Hafif ve asemptomatik hiperkalsemide ilacn bfakrlmasr yeterlidir; orta $iddetli ve

giddetli hiperkalsemik duumlarda i.V izotonik sodfrm kloriir ve furosemid, kortikosteroidler

veya i.V fosfat uygulanu.

D vitamini hipervitaminozg ilacrn kesilmesi ile diizelme gttsterir.

Hiperkalsemi inatgl ise prednizolon baSlanabilir.

Kardiyak arihniler, kardiyak monitorizasyon elliEinde digtik dozlarda potasyum verilerek

tedavi edilebilir.

$iipheli advers reaksiyonlann raporlanmasr:

Ruhsatlandrma sonrasr giipheli ilag advers reaksiyonlanmn raporlanmasr biilik ttnem

tallmaktadlr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yararlrisk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak saflar. Salhk mesleli mensuplanmn herhangi bir qiipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Fannakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeled gerekmektedir.

(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; Tel: 0 800 314 00 08; Faks: 0 312 218 35 99)

5. FARMAKOLOJiI( 6ZELLiKLER
5,1. Farmakodinamik iizellikler

Famakotemptitik grup: Mineral Destekleri

ATC Kodu: AI2AX

Kalsiyum:

Kalsipm, insan vilcudunda en fazla bulunan mineral olup kemik, di$, sinir, kas, kalp kasr

fonksiyonlannda ve kanda prhhlagma mekanizmasr tizerinde ijnemli rol oynamaktadrr.

Kalsiyum vticutta elelrtrolit dengesinin saglanmasr ve gegitli diizer eyici mekanizmalann
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fonksiyonlarrnn diizenli i9levi igin gerekli bir esansiyel mi[eraldir. Plazmada kalsilum

8,5-10,4 mg/dl arasmda bulunmaktadrr. Albtimin bagta olmak iizere, serumdaki

konsantrasyonun o/045'i plazma proteinledne baglamr. Serumdaki konsantrasyonun o/ol0'u ise

sitrat ve fosfat gibi anyonik tamponlarla kompleks oluqturur. Oral yoldan kalsilum ahnmasr,

kalsiyum eksiklifinde iskeletin yeniden mineralizasyonunu sallar,

D Vitamini:

Kaynaklafl bakrmndan farkh, fakat yapl ve olugurnlan yiiniinden birbirine benzeyen iki tiirlil
D vitamini vardrr. Bunlardan biri kalsiferol'dtu @z vitamini). Bu madde bir dn-vitamin olan

bitkisel kaynakft ergosterol $eklinde besinler iginde alnr ve ciltte toplanr. Cildin ultraviyole

rgnlanna maruz kalmttsr sonucu ergosterol, kalsiferol'e (ergokalsiferol) dijnii$ilr. Bu madde

karacifierde ve bdbreklerde hidroksillenerek e&in (hormon) gekli olan 1,25 (OH)zDu

vitaminine diinii5iir. Vitamin D'nin ikinci tiirii olan kolekalsiferol'diir (D: vitamini). Bu

madde drgandan almamaz, viicutta sentezlenir. Bu nedenle gergekte bfu vitarnin degil, bir

hormon analogunun prekiirsdriidiir. Kolekalsiferol, viicutta cildin stratum granulosum

tabakaslda sentez edilip depolanan ve 5o-kolestandan tiircyen 7-dehidrokolesteroliin cildin

giinei l$lgmdaki ultraviyole rgrnlanna maruz kalmasr sonucu olugur. Krsmen, hayvansal

kaynakh besinler iginde ahmr. Karaciler ve biibreklerde biyotransformasyona uE€yarak etkin

Sekli olan 1,25-dihidroksikolekalsiferol'e U,25-(OH)2D: vitaminil dijniiliir. ilaq

endiistrisinde, ultraviyole r nlax kullan arak ergosterolden iiretilir. Normal kimselerde kan

dolaqrmrnda 1,25-(OH)zD: (1,25-dihidroksikolekalsiferol) dtizeyi 20-50 pglml kadardrr;

Vitamin D'den olu$an esas kalsiyotropik hormon olarak kabul edilen bu madde, balusaktan

kalsilum emilimini arhran etkisi balomrndan 2s-hidroksikolekalsiferol'den gravimetrik

olarak yakla5rk 100 kez daha giigliidtir; fakat daha fazla sentez edilen ve eliminasyon

yafllanma iimrii daha uzun olan 25-hidroksikolekalsiferol, kanda 1000 kez daha ytiksek

konsantmsyonda bulundulwdan, bu metabolit D vitamini metabolitlerinin toplam

kalsiyotrcpik e&inlilinde Onemli bir paya sahiptir. Biyoanaliz igin yaprlan deneylerde,

25-dihidroksikolekalsiferol verildilinde kalsilum metabolizrnasl iizerindeki e&isinin iki
saatte batladrF ve yaklagrk sekiz saatte en yiiksek dilzeye ulaShF tespit edilni$tir.

25-hidroksi tiirevi verildiEinde ise etki 6-8 saatten dnce baqlamaz ve etkinin en yiiksek

dtizeye ula5masr igin 1,5-2 giin gegmesi gerekir.

Vitamin D'nin iki temel glircvinden biri viicutta kalsiyum ve fosfat tutulmasmr saglayp

bunlann kan diizeyini y.iikseltmek; ikincisi de tutulan bu iki iyonun kandan kemik matrisine

gegmesini saflamallrr. Biiylece kemik mineralizasyonu miimkiin olur. D vitamini, kalsiyum



ve fosfor metabolizmasrm diizenler; kalsi$m, fosfor ve magnez)umun rczorpsiyonunu ve

kullammmr kolayla5trru. Kemiklerin sitrik asit igeriEini axttmr ve m$itizlni dnler. Yine

D: vitamininin dnemi, kandaki fizyolojik kalsilum seviyesinin siirdiiriilmesi ve normal

kemiklegmenin saglanmasmda gdriiliir. D: vitamini, olasr patolojik bir eksitabiliteye engel

olur. Eksiklili halinde ragitizm, konviilsiyonlara eEilim, iritabilite, uykusuzluk, halsizlik ve

kas kuwetsizligi, ittahslzllk gibi belirtiler ortaya grkar, Geligmede duaklama, dig grkarma

zorluklan, kemik lumutamalan, spontan fraktiirler ve diF gilr'rimeleri, goluntukla D: vitamini

eksiklilinden ileri gelebilmektedir. Bu vitamin, diferleri arasnda kalsi]um metabolizmasr ile

yakrndan ilgili olmas bakmmdan a].n bir yere sahiptir.

Salltkh bireylerin "giinliik ihtiyacl karqrlamak iizere gercksinim duyduklan minimum

miktarlaf' ve "giinliik maksimum miisaade edilebilecek toplam miktarla! (iist limit)"
a;alrdaki gibidir:

5.2. Farmakokinetik aizellikler

Kalsiyum:

Emilimr

Iyonize kalsiyumun ernilimi balusak mukozasrnda gergeklegir. Uzun silreli ve yiiksek

dozlarda giiziinmiig, iyonize kalsilum altmlyla intestinal emilimi afiar. Asidik ortan kalsiyum

gdziiniirltigiiniin admasrna sebep olur. Kalsi)'umun emilimi hormon denetimi altmdadr.

Emilim oram yagla bidikte azalrr, hipokalsemik durumlarda ise artar. Normal ed$kinlerde

emilen (ortalama 360 mg) kalsi).umun yandan biraz fazlasr (190 mg), balrrsak salgr bezleri

taralindan drtan salndlg igin net emilim 170 mg kadardrr. Bu miktar idrarla atrlan miktara

elittir.

DaErhm:

Kalsilumun biil.iik bir biiliimii (yaklagrk 1000 mg) kemiklere ballanmrq durumdadrr. Emilen

kalsiyum iyonlannm %99'u kemik ve diglerde depolarur. Kemikler ana kalsi),um deposunu

olufturur. Kemiklerle, viicut srvrlan arasnda stuekli kalsil.um sirkiilasyonu sdz konusudur;

1-3 Yal ,l-8 Yaq
Erigkin
Kadm

Erigkin
Erkek

Gebelik
Diinemi

Emzirme
Dlinemi

Kalsiyum
(mc)

500

2500r'

800

2500*
1000-1300

2500*
1000-1300

2500*
1000-1300

2500r
1000-1300

2500*
D Vitamini

(ITD

200
2000*

200
2000*

200-600
2000*

200
2000*

200
2000*

200
2000*

* fist Limi



kararh duumda giidiik girit ve qrlo$ birbirine e$ittir. Iyonize kalsilrm gebelik siiresinde

plasentadan geger ve emzirme ddneminde anne s0tiine kan$rr.

BivotmnsformasYon:

Kalsilum giiziinmeyen tuzlar[E ddni.lgtiriilerek vucuttan atrlr.

Eliminasyon:

iyonize kalsiyrmun oZ80'i feges ile, geri kalan krsmr da idmrla atrlrr. Kalsiyrmun biiyiik bir

krsmr laktasyon srasmda siite kangrr, aynca gok az bir milcan ter ile atrlmalladrr.

D!.s!scd!@sE!Eala.bay!4-dqq!q:
Kalsi)'um emilimi, Vitarnin D miktan ile doEru oEntrh olarak artar.

D Vitamini:

Emilim:

Dz ve Dt vitaminleri ince balrrsaktan emilir; bu olay besinsel lipid emiliminde oldufu gibi

safra asitlerinin varhlm gerektirir. D3 vitamini daha gabuk ve daha fazla emilir. Karaciler ve

safra hastalklannda ve steatorc duumunda bu vitaminlerin emilimi azalrr. Emilen

D vitaminlerinin biij't& krsm qilonikonlara katrh ve lenf iginde kan dolaqrmrna geger.

1,25(OH)zD: (1,25-dihidroksikolekalsiferol) bagrsaktan yaklagrk oZ90 orannda emilir.

Dagrhm:

D vitaminleri ve aktif metabolitleri kanda 6zel bfu D vitamini-baElayan protein tamflndan

tasrnlrlar. Yanlanma dmltrleri 3-4 hafta kadardr. Kanda en fazla bulunan fraksiyon

karaciEerde oluFn 25-(OH) metabolitidir, bunun yanlanma dorti 19 giin, 1,25-(OID,

metabolitininki 3-5 giln kadardr. D vitaminleri oldukga lipofilik maddelerdir, karacilerde ve

ya! dokusunda birikirler; buradaki vitamin depo gdrevi yapar. Giir iik viramin ahmrndaki

eksiklik veya yokluk; bu depo sayesinde altr aya kadar telali edilebilir.

Biyotransformasvon:

Kolekalsiferol iki basamak! bir biyotansformasyona u$ayarak asrl etkin gekli olan

1,25-(OH)zD:'e (kalsitriol) gevrilir. Itk basamak 25-hidroksilasyon basamafrdrr. Karaciler

hiicrelerinde mikozomal ve mitokondriyel yerlelim gosteren bir oksidaz tarafindan

25-hidroksikolekalsiferol'e diintigiirtiliir. Bu metabolitin oluqumu srkr kontrol altmda degildir

ve 1,25-(O}I):D3 sentezinde hrz losrtlayrcr basamagr tefkil etnez. Dola5tmda

25-hidroksikolekalsiferol diizeyi, subshat diizeyine yani viicuda D vitamini giri$ine ve vicutta

olugumuna bafhdrr. Cildin giinege fazla maruz kalmasr veya agzdan fazla vitamin D ahnmasr

sonucu 25-hidroksilli metabolit diizeyi artar. Fazla miktarda 2s-hidroksikolekalsiferol



olulursa, son iiriin inhibisyonu sonucu bu dttn$iim yava5lar. Bu nedenle fazla D vitamini

ahndrfrnda kolekalsiferol'iin ve kalsiferol'iin metabolize edilmesi yavagladr$ndan ciltte ve

plazmada birikir. D vitaminlerinin 25-hidroksi tiirevi D vitamini-baElayan proteine en fazla

afinite giisteren tiirev olmasl nedeniyle, kanda en fazla bulunan metabolittir. Kanda

eliminasyon yanlanma itmdi 19 giln kadardrr. Ikinci basamak, l-hidroksilasyon basatnagldr

ve biibreklerde proksimal tubuluslarda olur. Burada 25-hidroksikolekalsiferol, mitokondriyel

bft sitohom P450 enzimi olan l-hidroksilaz tarafindan en etkin hormon sekli olan

1,25-dihidroksikolekalsiferol'e [,25-(O$2Dt dijniiitildtliir. Insanda bu son metabolitin

konsantrasyonu, 25-OH metabolitinin yaklaSrk binde biri kadardu. l-hidroksilaz bijbrek

d4lnda plasentad4 desidu4 cilt ve gmniilomatdz dokuda ve makrofajlarda bulunur. Bu

diiniigiim etkin hormon sentezinde luz krsrdaycr basamaBr olu$turur ve getitli diizenleyici

faktiirler tarafindan elkilenir. Bu enzim etkinlilinin ana diizenleyicisi Paraliroid hormon

(PTII) ve enzimin substratl olan 1,25-(OH)rD'tiir. Sdz konusu enzim, PTH taraftndan efer

hipokalsemi varsa daima uyanlr; hiperkalsemi varsa bazen uyan olmaz. Hipokalsemi

1,25-(OD:D olugumunu hem dofrudan etkisiyle hem de PTII amcrhgryla arthn!.

I,25-(Ol{)zD: ise enzimi son iirtin inhibisyonu arac rF ile baskrlar.

Aynca, 1,25-(OH)zDJ paratircid hiicrelerinde kendine iizgii reseptdrleri aldive ederek PTI{

salgrlanmasrm baskrlar ve bdylece kendi sentezini diizenler, Diger bir diizenleyici faktdr

fosfattr. Hipofosfatemi, l-hidroksilaz uyanr; hiperfosfatemi ise bu enzimi basklar. Siiz

konusu enzim, kalsitonin tarafindan etkilenmez veya zayrf qekilde baskllanabilir.

Eliminasvon:

D vitamini metaboliderinin btyiik krsmr safra iginde ahlrlar. 25-hidroksikolekalsiferol ve

1,25(OH)zD3 enterohepatik dolagrma girerler.

DoErusalhk/doErusal olmayan durum:

Normal bireylerde, Vitamin D gok ltksek dozlara kadar lineer bir emilim gdsterir. Aacak

endojen vitamin D miktan, emilim bozukluklan, grda ahmr ve genetik durum vitamin D

emilimini etkiler.

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri

KalsiFrm karbonat ve vitamin D, dzellikleri iyi bilinen ve yaygrn kullamlan maddelerdir.

Uzun siiredir klinik gahgmalarda ve tedavilerde kullan maktadrr. Toksisite, genellikle kronik

doz asrmmda giidilebilen hiperkalsemi sonucunda geligir,
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6. FARMASOTiK OZELLiKLER

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Sitdk asit anhidr

Sodyrm hidrojen karbonat

Sodyrm siklamat

Laktoz monohidrat

Sodyum sakkarin

Polivinilpirolidon

Polietilen glikol

Portakal aromasr

Simetikon emiilsiyon

6.2. Gcaimsizlikler

Gegerli defil.

6.3, Raf iimrii

Raf itmrii 24 aydr.

6.4. Saklamaya ydnelik tizel tedbirler

25oC'nin alhndaki oda srcakhfrnda ve kunr yerde saklaymrz.

Kullandlklan sonm tiipiil kapaglru kapatmayr unutma).rmz.

6.5. Ambalajltr niteli$ ve igerili

30 (2 x 15), 45 (3 x 15) ve 90 (6 x 15) efervesan tablet, silikajelli kapak ile kapatrlmrg plastik

tiiplede, kadon kutu igerisinde kullanma talimatr ile ambalajlanmrqhr.

6.6, Beleri hbbi iriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diEer 6zel iinlemler

Kullan mamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Ttbbi at*lann kontrolii ytinetrnelifi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj At*lannm Kontrolii ydnetrnelild'ledne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHiBi

Celtis Ilag San. ve Tic. A.$.

Yrldrz Teknik Universiresi Davutpasa Kampijsii

Teknoloji Geli$time Bttlgesi Dl Blok Kal3

Esenler / iSTANBUL

Telefon: 0 850 201 23 23

Fakst 0 212 482 24 78

e-mail: info@celtisilac.com.tr

8. RUIISAT NUMARASI

219t25

9. iLK RUHSAT TARi TTi,/RU HSAT YENiLEME TARiH i
ilk ruhsatlandrma tarihi : 15.05.2009

Ruhsatyenilemetarihi :06.06.2014

10. KiJB'IJN YENiLEME TAR|IIi
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