KULLANMA TALIMATI

ZENTIUS FLASH 600 mg /400 I.U. Agizda Dagilan Tablet
Agizdan ahnr.

e Etkin madde: Her bir tablet 1500 mg (600 mg kalsiyuma esdeger) kalsiyum karbonat
ve 400 IU (0.01 mg’a esdeger) kolekalsiferol (vitamin D3) igermektedir.

o Yardimct maddeler: Susuz sitrik asit (E330), misir nisastasi, maltodekstrin, diisiik
stibstitiisyon hidroksipropil seliiloz (E463), laktoz monohidrat, aspartam (E-951),
stearik asit, portakal aromasi, DL-a- tokoferol (E 307), hidrojenlenmis soya fasulyesi
yag1, jelatin, sukroz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

ZENTIUS FLASH nedir ve ne icin kullanilir?

ZENTIUS FLASH’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ZENTIUS FLASH nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ZENTIUS FLASH n saklanmasi

orwdPE

Bashklar: yer almaktadir.
1. ZENTIUS FLASH nedir ve ne icin kullamlir?

ZENTIUS FLASH bir sisesinde 60 adet beyaz veya beyaza yakin renkte, yuvarlak, kenarlart
egimli agizda dagilan tablet bulunmaktadir.

ZENTIUS FLASH agizda dagilan tablette kalsiyum karbonat ve kolekalsiferol (vitamin D3)
olmak {iizere iki etken madde yer almaktadir. Hem kalsiyum, hem de D3 vitamini beslenme ile
temin edilen maddelerdir ve D vitamini ayn1 zamanda giines 1sinlarinin etkisiyle deri
tarafindan da iiretilmektedir. ZENTIUS FLASH agizda dagilan tablet, D vitamini ve kalsiyum
eksikliginin 6nlenmesi ve tedavisi i¢in doktorunuz tarafindan recete edilebilir.
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ZENTIUS FLASH asagidaki durumlarda kullanilir:
- Yaglilarda Vitamin D ve kalsiyum eksikliklerinin risk olusturdugu hastalarin spesifik
osteoporoz tedavisine yardime1 olarak.

2. ZENTIUS FLASH’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ZENTIUS FLASH"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Kalsiyum, kolekalsiferol veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 hassasiyet
(6zellikle soya fasiilyesi yagi),

Ornegin miyelom, kemik metastazlar1 (yayilmalari) ya da diger malin (kotii huylu)
kemik hastaliklari, sarkoidoz (bir tiir bagigiklik sistemi hastaligl), primer
hiperparatiroidizm (paratiroid hormonunun asir1 {retimi) ve yiksek doz D
vitamininden kaynaklanan hiperkalseminiz varsa,

Kaninizda (hiperkalsemi) ya da idrarinizda (hiperkalsiiiri) kalsiyum diizeyi yiiksekse,
Bobrek taslariniz varsa,

Ciddi bobrek yetersizliginiz varsa,

Hiperkalsemi ve/veya hiperkalsiiiri ile kombinasyonda uzun-dénemli hareketsizligi
olan hastalarda,

Uzun doénemli immobilizasyona bagli osteoporozunuz varsa,

Kandaki D vitamini diizeyleriniz yiiksekse (D hipervitaminozu),

Cocuk ve ergen iseniz.

ZENTIUS FLASH" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
[ ]

Uzun siireli tedavi sirasinda, kan ve idrardaki kalsiyum seviyelerine bagh olarak,
Kalsiyum veya D vitamini igeren bagka ilaglar kullaniyorsaniz (doktorunuz veya
eczaciniz bunu size sdyleyebilir).

[lave vitamin D veya kalsiyum uygulamasmin yapilmas: halinde kan ve idrardaki
kalsiyum seviyelerine bagh olarak,

Giinliik total kalsiyum alim1 2000 mg/giin diizeyine ulastiginda bobrek tasi riski artar.
Bu nedenle diger kaynaklardan kalsiyum alimina bagl olarak,

Sarkoidoz (bir tiir bagisiklik sistemi hastaligi) hastasiysaniz (doktorunuz bunu size
sOyleyebilir).

Bobrek yetmezliginiz varsa vitamin D metabolizmas1 daha diizensizdir ve eger
kolekalsiferol tedavisi uygulanirsa, kalsiyum ve fosfat homeostazi tizerindeki etkisinin
kontrol edilmesi gerekir. Yumusak dokuda kalsifikasyon riski dikkate alinmalidir. Bu
durumlarda, doktorunuz veya eczaciniza danisiniz,

Cok uzun siiredir yatiyorsaniz (aylarca) ve osteoporozunuz varsa (kemikleriniz
kirilgansa), kaninizdaki kalsiyum diizeyleri yiiksek olabilir.

Bobrek tasiniz ya da bobreklerinizle ilgili baska bir sorununuz varsa (eger
bobrekleriniz diizglin ¢alismiyorsa, kaninizda ¢ok fazla kalsiyum birikmemesi i¢in
doktorunuz tedavinizi yakindan izleyecektir).

Kardiyovaskiiler hastaliklar nedeniyle tedavi uygulanan bir hastaysaniz veya
hiperkalsemi riski yiiksek olan bir hastaysaniz,
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e Karbonat gibi baska alkali ajanlar ile birlikte alirsaniz, bu durum siit-alkali (Burnett-
Sendromu) sendromuna yani hiperkalsemi (kandaki kalsiyum seviyesinin normalin
iistlinde olmasi), metabolizma bozuklugu, bobrek yetmezligi ve eklemlerde kisithilik,
agr1 ve sislik gibi belirtilerle kendini gosteren yumusak doku kalsifikasyonuna neden
olabilir. Bu durumlarda, doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Uriin, fenilalanin kaynagi olan aspartam icerdiginden, fenilketoniiri hastasiysaniz,

o Uriinde hidrojenize soya fasulyesi yag1 bulunmaktadir ve fistik ya da soya alerjisi olan
hastaysaniz,

e Uriin laktoz igermektedir, bu nedenle ender kalitsal galaktoz intoleransi problemleri
olan, Lapp laktaz bozuklugu veya glukoz-galaktoz emilim bozuklugu olan hastalarda,

e Uriin sukroz igermektedir, bu nedenle ender fruktoz intoleransi problemleri olan,
glukoz-galaktoz emilim bozuklugu olan veya sukroz-izomaltaz yetersizligi olan
hastalarda.

Bu uyarilar, gecmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ZENTIUS FLASH’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Bu iiriin, okzalik asit (1spanak, ravent, kuzukulagi, kakao, ¢ay gibi ...), fosfat (6rnegin jambon,
sosis, peynirler, ...) veya fitik asit (6rnegin baklagiller, tiim tahillar, c¢ikolata ...) igeren gidalar
ile etkilesime girebilir. Bu nedenle, ZENTIUS FLASH’ 1n bu tiir gidalar1 iceren yemeklerden
iki saat once ya da sonra alinmasi tavsiye edilir.

Yiiksek kalsiyum igerikli gidalar ve bunlarla birlikte ZENTIUS FLASH 1n etkisini arttiracak
stit Girtinlerine dikkat ediniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZENTIUS FLASH agizda dagilan tableti, gebelik déneminde ancak doktor tavsiyesi ile
kullanilmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZENTIUS FLASH’1 emzirme déneminde de kullanabilirsiniz. Kalsiyum ve D vitamini anne
stitine gecebilir. Cocugunuza ayrica D vitamini veriyorsaniz bu durum g6z Oniinde
bulundurunuz ve doktorunuza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullaninm
ZENTIUS FLASH 1n ara¢ ve makine kullanimini etkiledigine dair bir bilgi bulunmamaktadur.

ZENTIUS FLASH’1n iceriginde bulunan bazi yardimecr maddeler hakkinda énemli
bilgiler
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Bu iiriin aspartam (E951), laktoz, hidrojenlenmis soya fasulyesi yagi, sukroz igermektedir.

Bu iiriin fenilalanin kaynagi olan aspartam igerir. Fenilalanin, fenilketoniirisi olan kisilerde
zararli olabilir.

Bu iiriin laktoz ve sukroz icerir. Bu nedenle doktorunuz size bazi sekerlere karsi
dayaniksizliginiz oldugunu sdylediyse, bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu iiriin, soya yag1 icermektedir. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii
kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz ya da kullandiysaniz doktorunuza ya da
eczaciniza danigmadan bu ilaci almayin:

e D vitamini iceren diger ilaglar

e Bazi kalp ilaglari: digoksin veya diger kalp glikozidleri

e Tetrasiklin veya florokinolon grubu antibiyotikler; bu ilaglari aldiktan sonra en az 3
saat gegcmeden ZENTIUS FLASH agizda dagilan tableti almayin.

e Tiyazid grubu diiiretikler

e Bifosfonatlar veya sodyum floriir gibi kemik hastaliklarinin tedavisinde kullanilan
ilaglar1 aliyorsaniz, ZENTIUS FLASH agizda dagilan tableti almadan énce en az ii¢
saat gecmis olmalidir.

e Fenitoin (bir sara ilac1) ve barbitiiratlar (sara i¢in kullanilan veya uyumaya yardimci
olan ilaglar) D3 vitamininin etkisini azaltabilir.

Rifampisin metabolizmanin hizini arttirdig1 i¢in vitamin D3’{in etkinligini azaltabilir.
Orlistat (obezite — asir1 sismanlik tedavisinde kullanilan bir ilag) kolestiramin, parafin
yag1 gibi laksatifler (digkilamay1 kolaylastiricilar) D3 vitamininin emilimini
azaltabilirler.

e Estramustin (kemoterapide kullanilan bir ilag), tiroid hormonlar1 veya demir, ¢inko
veya stronsiyum (kemik erimesinde kullanilan) igeren ilaglar emilim miktarini
azaltabilir. Bu ilaglar, ZENTIUS FLASH tan en az 2 saat 6nce veya sonra
alimmalidirlar.

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

3. ZENTIUS FLASH nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

ZENTIUS FLASH’1 daima doktorunuzun &nerdigi sekilde kullanin. Emin degilseniz
doktorunuza danisin.

Yetigkinler ve yaglilar i¢in dnerilen doz tercihen yemeklerden sonra giinde 2 kez 1 tablettir.

Hamileler i¢in 6nerilen doz: giinde 1 tablet.
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Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler, tercihen yemeklerden sonra, emilerek alinabilir; biitliin halde yutulmamalidir.
Tabletin agzinizda birkag dakika i¢inde eridigini hissedeceksiniz; bununla birlikte hafif
kabarcik olusumu hissedebilirsiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilar i¢in 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ciddi bobrek yetersizliginiz varsa kullanmayiniz.
Karaciger yetersizliginde doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Eger ZENTIUS FLASH in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZENTIUS FLASH kullandiysaniz:

ZENTIUS FLASH 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

Doktorunuz ile konusamiyorsaniz, kalan ilaglarinizi ve ilacin paketini de yaniniza alarak en
yakin hastanenin acil servisine bagvurun.

ZENTIUS FLASH’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Hatirladiginizda ilact alin ve bir sonraki dozu zamaninda alin. Ancak bir sonraki dozun
zamani geldiyse, eksik dozu atlayarak tedavinize devam edin. Asla iki dozu bir defada
almayin.

ZENTIUS FLASH ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz, ZENTIUS FLASH’1 ne kadar siireyle kullanmaniz gerektigini size bildirecektir.
Doktorunuza danismadan tedavinizi erken kesmeyin.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ZENTIUS FLASH 1n igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ZENTIUS FLASH’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
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Alerjik reaksiyonlar

Urtiker (kurdesen)

Yiizde, dudaklarda ve dilde sisme

Ellerin, ayaklarin ve bileklerin ani sismesi

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

Diger yan etkiler:

Asagidakiler yaygin olmayan yan etkilerdir (>1/1000 ila <1/100):

— Hiperkalsemi (kanda ¢ok fazla kalsiyum bulunmasi) — belirtileri arasinda bulanti, kusma,
istahsizlik, kabizlik, mide agrisi, asir1 susuzluk hissi, kemik agrisi, daha sik idrara ¢ikma,
kas gii¢slizliigii, sersemlik hissi ve suur bulanikligi

— Hiperkalsiiri (idrarda ¢ok fazla kalsiyum bulunmasi)

Asagidakiler seyrek goriilen yan etkilerdir (>1/10.000 ila <1/1000):
— Bulant1

— Karm agrisi

— Kabizlik

— Ishal

— Karinda siskinlik ve gaz

— Kagmti

— Dokiintiiler

— Urtiker

Bunlar ZENTIUS FLASH 1 hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:
Hiperfosfatemi, nefrolitiyazis ve nefrokalsinozis olan hastalarda potansiyel risk.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ZENTIUS FLASH’1n Saklanmasi
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ZENTIUS FLASH 1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

— 30°C’nin altindaki sicakliklarda saklayiniz.

— Nemden koruyabilmek i¢in orijinal ambalajinda saklaymiz.

— Kutu agildiktan sonra raf émrii 60 giindiir.

— Tlaglar atik sular veya evsel atiklarla birlikte atmayiniz. Uzun siire kullanmayacaginiz
ilaglarmizi nasil atacaginiz konusunda eczaciniza danigin. Bu 6nlemler sayesinde ¢evre
korunmasina katkida bulunacaksiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra ZENTIUS FLASH 1 kullanmayiniz/son
kullanma tarihinden énce kullaniniz.

Ambalajdaki/sisedeki son kullanma tarihi ayin son giiniinii ifade eder.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz ZENTIUS FLASH 1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

ITF ilag Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
Emniyetevleri Mah. Eski Biiyiikdere Cad.
No: 1/1 Sapphire Binas1 31. Kat

No: 3101 ve 3106 Kagithane — Istanbul

Uretici:

Italfarmaco S.p.A.

Viale Fulvio Testi 330-20126, Milano
Italya

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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