KULLANMA TALIMATI

Bu ilacla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akill telefon/tablet veya bir karekod okuyucu
ile karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

ZENTIUS D 600 mg/400 1.U. ¢cigneme tableti
Agizdan alinir.

* Etkin madde: Her bir ¢igneme tabletinde;
1500 mg (600 mg kalsiyuma esdeger) kalsiyum karbonat ve 400 I.U. (0,01 mg’a esdeger)
kolekalsiferol (Vitamin D3) (koyun yiinii (lanolin) kaynakli) bulunur.

*  Yardimci maddeler:
Sorbitol (E 420), maltodekstrin, kroskarmelloz sodyum (E 468), aspartam (E 951), sakkarin
sodyum (E 954), laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), anason esansi, nane esansi, melas
esansi, magnezyum stearat, All-rac-a-tokoferol (E 307), hidrojene edilmis soya-fasulyesi yagi,
jelatin (s1g1r kaynakli), siikroz, misir nisastasi, silikondioksit.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlic

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
*  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag sadece yetiskinlerin kullanimu i¢indir.

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

belirtileri sizinkiyle ayni olsa bile onlara zarar verebilir.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza b

ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disind.

yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZENTIUS D nedir ve ne i¢in kullaniir?

2. ZENTIUS D kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZENTIUS D nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ZENTIUS D’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. ZENTIUS D nedir ve ne icin kullanihr?

ZENTIUS D bir kutusunda 60 adet kenarlar1 egimli, yuvarlak sekilli, beyaz ila beyazimsi
renkte ve bir tarafinda "D" yazis1 bulunan bir ¢igneme tabletidir.
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ZENTIUS D c¢igneme tabletinde 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 D ¢igneme tableti, D vitamini ve kalsiyum eksikliginin dnlenmesi
ve tedavisi i¢in doktorunuz tarafindan regete edilebilir.

ZENTIUS D c¢igneme tabletinin kullanildig1 yerler:

- Yaslhilarda kalsiyum ve D vitamini eksikliginin giderilmesinde,

- Kalsiyum ve D vitamini eksikliginin dnlenmesinde ve bazi durumlarda kalsiyum ve D
vitamini eksikligi riski tasiyan hastalarda “Kemik Erimesi Hastalig1” (osteoporoz)
tedavisine ek olarak kullanilir.

2. ZENTIUS D kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ZENTIUS D’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Kalsiyum, D vitamini veya ZENTIUS D’nin igerigindeki maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa,

- Fistik ya da soya alerjiniz varsa,

- Kandaki (hiperkalsemi) veya idrardaki (hiperkalsiiri) kalsiyum diizeyleriniz yiiksekse ya
da bu duruma neden olabilecek hastaliginiz varsa,

- Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

- Bobrek tasiniz (nefrolitiazis) veya bobrek kireclenmesi (nefrokalsinoz) varsa,

- Kandaki D vitamini diizeyleriniz yiiksekse (D hipervitaminozu).

ZENTIUS D’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- Orta veya hafif bobrek yetmezliginiz varsa ya da bobreklerinizle ilgili bagka bir sorununuz
varsa (eger bobrekleriniz diizgilin ¢aligmiyorsa, kaninizda ¢ok fazla kalsiyum birikmemesi
icin doktorunuz tedavinizi yakindan izleyecektir).

- Cok wuzun siiredir yatiyorsaniz (aylarca) ve osteoporozunuz varsa (kemikleriniz
kirillgansa), kaninizdaki kalsiyum diizeyleri yliksek olabilir.

- Kalsiyum veya D vitamini i¢eren baska ilaclar kullantyorsaniz (doktorunuz veya eczaciniz
bunu size sdyleyebilir).

- Sarkoidoz (birden fazla orgami etkileyebilen inflamatuar bir hastalik) hastasiysaniz
(doktorunuz bunu size sdyleyebilir).

- Karbonat gibi bagka 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, agri
ve sislik gibi belirtilerle kendini gdsteren yumusak doku kalsifikasyonuna neden olabilir.
Bu durumlarda, doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin ig¢in gecerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz.

ZENTIUS D’nin yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanilmasi
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Bu {iriin, okzalik asit (1spanak, ravent, kuzukulagi, kakao, ¢ay gibi ...), fosfat (6rnegin jambon,
sosis, peynirler, ...) veya fitik asit (6rnegin baklagiller, tiim tahillar, ¢ikolata ...) iceren gidalar
ile etkilesime girebilir. Bu nedenle, ZENTIUS D’nin bu tiir gidalar1 iceren yemeklerden iki
saat Once ya da sonra alinmasi tavsiye edilir.

Yiiksek kalsiyum icerikli gidalar ve bunlarla birlikte ZENTIUS D’nin etkisini arttiracak siit
tiriinlerine dikkat ediniz.
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Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

ZENTIUS D ¢igneme tableti, gebelik déneminde ancak doktor tavsiyesi ile kullanilmalidar.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

ZENTIUS D emzirme déneminde de kullanabilirsiniz. Kalsiyum ve D vitamini anne siitiine
gecebilir. Cocugunuza ayrica D vitamini veriyorsaniz bu durum géz oniinde bulundurunuz ve
doktorunuza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanimi
ZENTIUS D’nin arag ve makine kullanimini etkiledigine dair bir bilgi bulunmamaktadir.

ZENTIUS D'nin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin sorbitol (E420), aspartam (E951), laktoz, hidrojene edilmis soya fasulyesi yag,
siikroz, sakkarin sodyum (E954), kroskarmelloz sodyum (E468) igermektedir.

Bu tibbi {iriin sorbitol igerir. Sorbitol bir fruktoz kaynagidir. Eger doktorunuz bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugunu sdylediyse veya size nadir kalitimsal fruktoz intolerans1 (HFI)
(kisinin fruktozu viicudunda pargalayamadigi nadir bir genetik bozukluk) teshisi koyduysa bu
ilact almadan 6nce doktorunuz ile temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her bir ¢igneme tabletinde 0,007 mg/kg’a esdeger 5 mg aspartam igerir.
Aspartam bir fenilalanin kaynagidir. Fenilalaninin viicut tarafindan uygun sekilde atilamamasi
nedeniyle viicutta birikmesine neden olan nadir bir genetik bozukluk olan fenilketoniiri
(FKU) hastalig1 olan kisiler i¢in zararli olabilir.

Bu tibbi iiriin laktoz ve siikroz igerir; bazi sekerlere karsi dayanaksizliginiz oldugu
sOylendiyse, bu tibbi iirlinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz. Siikroz dislere zarar
verebilir.

Bu tibbi iirlin, hidrojene edilmis soya yagi igermektedir. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz
varsa bu tibbi iiriinii kullanmayiniz.

Bu tibbi iirlin her bir ¢igneme tabletinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani aslinda “sodyum igermez”.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan herhangi birisini kullaniyorsaniz, doktorunuza ya da eczaciniza
danigsmadan bu ilac1 almayin:

- D vitamini igeren diger ilaclar

- Glukokortikoidler (iltithapli durumlarin tedavisinde kullanilan ilaglar)
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- Bazi kalp ilaglar1: digoksin veya diger kalp glikozidleri

- Tetrasiklin veya florokinolon grubu antibiyotikler; bu ilaglar1 aldiktan sonra en az 3 saat
gecmeden ZENTIUS D ¢igneme tableti almayn.

- Tiyazid grubu ditiretikler

- Bifosfonatlar veya sodyum floriir gibi kemik hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar
aliyorsaniz, ZENTIUS D ¢igneme tabletini almadan 6nce en az ii¢ saat ge¢mis olmalidir.

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

- Rifampisin metabolizmanin hizin arttirdig1 i¢in vitamin D3’{in etkinligini azaltabilir.

- Orlistat (obezite — asir1 sismanlik tedavisinde kullanilan bir ilag) kolestiramin, parafin
yag1 gibi laksatifler (diskilamay1 kolaylastiricilar) D3 vitamininin emilimini azaltabilirler.

- Estramustin (kemoterapide kullanilan bir ilag), tiroid hormonlar1 (levotiroksin gibi) veya
demir, ¢inko veya stronsiyum (kemik erimesinde kullanilan) igeren ilaclar emilim
miktarmi azaltabilir. Bu ilaglar, ZENTIUS D’den en az 2 saat dnce veya sonra
alinmalidirlar.

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

3. ZENTIUS D nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ZENTIUS D’yi daima doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullanin. Emin degilseniz doktorunuza
danisin.

Yetigkinler ve yaglilar i¢in Onerilen doz tercihen yemeklerden sonra giinde 2 kez 1 ¢igneme
tabletidir.

Hamileler i¢in onerilen doz: giinde 1 tablet.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler ¢ignenebilir ya da emilebilir, biitiin olarak yutulmamalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Yagslilar i¢in 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Siddetli bobrek yetersizliginiz varsa kullanmayiniz.
Karaciger yetersizliginde doz ayarlamasi gerekmemektedir.
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Eger ZENTIUS D ’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZENTIUS D kullandiysaniz:

ZENTIUS D’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz doktorunuz ile
konusunuz. Doktorunuz ile konusamiyorsaniz, kalan ilaglariniz1 ve ilacin paketini de yaniniza
alarak en yakin hastanenin acil servisine bagvurun.

ZENTIUS D’yi kullanmay: unutursamz:
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢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 D ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz, ZENTIUS D’yi ne kadar siireyle kullanmaniz gerektigini size bildirecektir.
Doktorunuza danigsmadan tedavinizi erken kesmeyin.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ZENTIUS D’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler goriilebilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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.

Asagidakilerden biri olursa, ZENTIUS D’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Yiizde, dudaklarda ve dilde sisme gibi ciddi alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyonlar

Bu yan etkilerin siklig1 bilinmemektedir (eldeki verilerden tahmin edilememektedir).

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZENTIUS
D’ye karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

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

- Hiperkalsiiri (idrarda ¢ok fazla kalsiyum bulunmasi)

Seyrek:

- Bulant1

- Karin agrisi

- Kabizlik

- Ishal

- Karinda siskinlik ve gaz
- Kasmti

- Dokiintiiler

- Kurdesen

Bilinmiyor:
- Yiizde, dudaklarda ve dilde sigsme gibi ciddi alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyonlar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 numaral1 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 D’nin saklanmasi

- ZENTIUS D’yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde saklaymiz.

- 25°C’nin altindaki sicakliklarda saklayiniz.

- Nemden koruyabilmek i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

- llaglar1 atik sular veya evsel atiklarla birlikte atmaymiz. Uzun siire kullanmayacaginiz
ilaglariniz1 nasil atacaginiz konusunda eczaciniza danisin. Bu Onlemler sayesinde cevre
korunmasina katkida bulunacaksiniz.

- Kutu ilk agildiktan sonraki raf émrii 60 gilindiir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra ZENTIUS Dyi kullanmayniz.
Ambalajdaki/sisedeki son kullanma tarihi ayin son giiniinii ifade eder.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz ZENTIUS D’yi kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi:

ITF Ilag Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
Merkez Mah. Baglar Cad.

D Blok No:14D i¢ Kapi No:13
Kagithane-istanbul

Uretim Yeri:
ITALFARMACO S.p.A.
Viale Fulvio Testi, 330
20126 Milano - Italya.
info@jitalfarmaco.com

Bu kullanma talimati 22/11/2024 tarihinde onaylanmistir.
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