KULLANMA TALIMATI

DEVIT-3 10.000 I.U. yumusak kapsiil
Agizdan ahnr.

« Etkin madde: Her bir kapsiil 250 mcg’a esdeger 10.000 1.U. kolekalsiferol (koyun yiinii
yagindan iiretilir) icermektedir.

» Yardimci maddeler: Aygigek yagi, jelatin (balik derisi jelatini), gliserin, sorbitol, deiyonize
Su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz-

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz,

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

Bu Kullanma Talimatinda:

DEVIT-3 nedir ve ne icin kullanilir?

DEVIT-3’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DEVIT-3 nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DEVIT-3’iin saklanmasi

g~ PE

Bashklar yer almaktadir.

1. DEVIT-3 nedir ve ne i¢in kullanihr?

DEVIT-3, etkin madde olarak, kolekalsiferol (vitamin D3 olarak bilinir) igerir. Kolekalsiferol
koyun yiinii yagindan iiretilmektedir. D vitamini baz1 gidalarda bulunur ve cilt glines 15181na
maruz kaldiginda viicut tarafindan da iiretilir.

DEVIT-3, D vitamini eksikligi tedavisinde, D vitamini eksikliginin tedavisine devam etmek
amaciyla (idame) ve eksikligin 6nlenmesi i¢in kullanilir.

DEVIT-3, oval, seffaf, agik sar1 renkli yumusak kapsiil seklinde, karton kutularda kullanima
sunulmaktadir.

2. DEVIT-3’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DEVIT-3ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

» Kolekalsiferol (vitamin D3) veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
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(asir1 duyarhliginiz) var ise,

» Kaninizda yiikselmis kalsiyum (hiperkalsemi) veya idrarinizda yiiksek miktarda kalsiyum
(hiperkalsiiiri) varsa,

+ Siddetli bobrek yetmezligi probleminiz varsa,

» Bobrek tasiniz varsa,

» Kalsiyum igeren bobrek tasi olusturmaya egiliminiz varsa (renal tas),

» Kaninizda yiiksek miktarda D vitamini (D hipervitaminozu) varsa,

* 12 yasin altindaki ¢ocuklarda.

DEVIT-3’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidakilerden herhangi biri varsa DEVIT-3 almadan énce doktorunuzla konusunuz;

» Kalp bozuklugunuzu tedavi etmek i¢in kullanilan bazi ilaglarla (6rn. digoksin gibi kardiyak
glikozitler) tedavi gormekteyseniz,

+ Sarkoidozunuz (viicutta artan D vitamini seviyelerine neden olabilecek bir bagisiklik
sistemi bozuklugu) varsa,

* D vitamini i¢eren ilaglar kullaniyorsaniz veya besin aliyorsaniz ya da D vitamini yoniinden
zengin siit igiyorsaniz,

« DEVIT-3 kullanirken ¢ok fazla giines 1s181na maruz kalirsaniz,

« Ek olarak kalsiyum takviyesi gerekiyorsa. Doktorunuz, DEVIT-3 kullanirken ¢ok yiiksek
olmadigindan emin olmak i¢in kan kalsiyum seviyenizi izleyecektir.

» Bobrek hasariniz veya hastaliginiz varsa. Doktorunuz kanimizdaki veya idrarimizdaki
kalsiyum seviyelerini 6l¢mek isteyebilir.

Doktorunuz kaninizdaki kalsiyum seviyenizi kontrol etmek i¢in sizden diizenli kan testi
yaptirmanizi isteyebilir.

D vitamini igeren ilaglarin hamilelikte rutin kullanimi 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde
hekim kontroliinde kullanilmalidir.

D vitamini igeren ilag¢larin hamilelikte 6nleme tedavisi amaciyla kullaniminda maksimum doz
1.000 I.U./giin’li gegmemelidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DEVIT-3’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
D vitamini emilimini artirmak i¢in DEVIT-3"ii tercihen ana yemekle birlikte almalisiniz.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile kalmay1 diisiiniiyorsaniz, bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Hamilelerde yiliksek doz D
vitamini Onerilmemektedir.
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D vitamini igeren ilaglarin hamilelikte rutin kullanimi 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde
hekim kontroliinde kullanilmalidir.

D vitamini igeren ilag¢larin hamilelikte 6nleme tedavisi amaciyla kullaniminda maksimum doz
1.000 I.U./giin’ti gegmemelidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz DEVIT-3 almadan 6nce doktorunuza veya eczacimza damisiniz. D
vitamini anne siitiine geger. Emziren kadinlarda yiliksek doz D vitamini ile tedavi onerilmez.
Farmakolojik dozda D vitamini alan, emziren annelerin bebeklerinde hiperkalsemi riski
vardir.

Arac¢ ve makine kullanimi
DEVIT-3 ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki olasi etkileri hakkinda smirli bilgi
vardir. Ancak, ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir.

DEVIT-3’iin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
DEVIT-3 sorbitol icermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst
intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geg¢iniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger bagka bir ilag aliyorsaniz ya da yakin zamanda aldiysaniz ya da alacaksaniz doktor veya
eczaciniza sdyleyiniz. Regetesiz aldiginiz ilaglar da buna dahildir. Birlikte alacaginiz ilaglar
zararl olabilir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamz doktorunuza veya eczaciniza

sOylemelisiniz:

« Kardiyak glikozitler (6rn. digoksin) veya ditiretikler (6rn. bendroflumetiyazid) gibi kalp
veya bobrekler iizerinde etkili olan ilaglar. D vitamini ile ayn1 zamanda kullanildiginda, bu
ilaglar kandaki ve idrardaki kalsiyum seviyesinde biiylik bir artisa neden olabilir. D
vitamininin  dijitalis  toksisitesi  (aritmi) artabilir. Doktorunuz  kalbinizi  bir
elektrokardiyogram (EKGQG) ile izleyebilir ve kanimizdaki kalsiyum seviyelerini dlgebilir.

» D vitamini igeren ilaglar veya bazi D vitamini ile zenginlestirilmis siit gibi D vitamini
agisindan zengin yiyecekler.

» Aktinomisin (bazi kanser tiirlerini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag) ve imidazol
antifungalleri (6rn. klotrimazol ve ketokonazol, mantar hastaligin1 tedavi etmek igin
kullanilan ilag¢lar). Bu ilaglar viicudunuzun D vitamini isleme bigimine miidahale edebilir.
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Asagidaki ilaglar D vitamininin etkisini veya emilimini engelleyebilir:

Antiepileptik ilaclar (fenitoin gibi) veya uyku bozukluklarii ve epilepsiyi (fenobarbiton
gibi barbitiiratlar) tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar. Bu ilaglar D vitamini etkisini
azaltabilir.

Glukokortikoidler (hidrokortizon ve prednizolon gibi steroid hormonlari). Bunlar D
vitamininin etkisini azaltabilir.

Kandaki kolesterol seviyesini diisiiren ilaglar (kolestiramin veya kolestipol gibi).D vitamini
emilimini azaltabilir.

Tiyazid ditiretikler (6dem atic1) kandaki kalsiyum konsantrasyonunu artirabilir.
Viicudunuzun emdigi yag miktarin1 azaltan (orlistat gibi) bazi kilo kaybi ilaglari. D
vitamini emilimini azaltabilir.

Bazi laksatifler (siv1 parafin gibi). D vitamini emilimini azaltabilir.

Eger aldiginiz ilag tiirlerinden emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEVIT-3 nasil kullamhir?

DEVIT-3"ii her zaman doktorunuzun ya da eczacinizin size sdyledigi sekilde kullanimz. Eger
emin degilseniz doktorunuz ya da eczacimzla birlikte kontrol ediniz. DEVIT-3 kapsiiller oral
(ag1zdan) yolla alinmalidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Kapsiiller tercihen yemek arasinda, bir bardak su ile yutulmalidir.

[lacin nasil kullanilacagma doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun tavsiyesine gore

kullaniniz.
D vitamini eksikligi Tedavi Dozu Uzun siireli
Tedavide Ve
Onleme GrRISE‘I:.m
Yas Tedavisi/Uzun R rup
- .. Giinliik Haftahk Onleme
Grubu siireli tedavisi ) ..
. tedavi** uygulama Tedavisi
Onerilen Doz . .
Icin Tolere
Edilebilen En
Yiiksek Doz
Yeni dogan 400 I.U./g'l.m 1000 I.U./%un YOK 1000 I.U./%un
(10 mcg/giin) (25 mcg/giin) (25 mcg/giin)
2000-3000
400 I.U./giin . 1500 1.U./gilin
1ay-1yas (10 meg/giin) LU /giin YOK (37,5 mcg/giin)
g8 | (50-75 meg/giin) > Megret
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400-800* 3?.(1)?./2230 2000 1.U./giin
1-10 yas I.U./glin YOK i
(10-20 meg/giin) (75-1%5 (50 mcg/giin)
mcg/glin)
400-800* 3???./2220 4000 1.U./giin
11-18 yas I.U./giin YOK i
(10-20 meg/giin) (75-1%5 (100 mcg/giin)
mcg/giin)
600-1500 50.000
18 yas iistii L.U./giin 178(211110((1)22 .U./hafta 4000 LU./giin
eriskinler (15-37,5 2 5 O meg/giin) (1250 (100 mcg/gtin)
mcg/giin) mcg/hafta)***

* Gerektiginde 1000 1.U. ye kadar ¢ikilabilir.

** 6-8 haftaya kadar kullanilabilir.

*¥% Guinliik yerine haftalik doz uygulanmak istenirse 50.000 1.U. tek seferde haftalik doz
olarak 6-8 haftaya kadar kullamilabilir. Tek seferde 50.000 1.U.’den fazia D vitamini
kullanilmasi onerilmez.

D vitamini igeren ilaglarin hamilelikte rutin kullanimi 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde
hekim kontroliinde kullanilmalidir.

D vitamini igeren ilaglarin hamilelikte 6nleme tedavisi amaciyla kullaniminda maksimum doz
1.000 I.U./giin’ii gegmemelidir.

Doktor, DEVIT-3 Kapsiilleri ile bagka bir tedavinin (takip veya uzun siireli) gerekli olup
olmadigina bireysel olarak karar vermelidir.

Uzun siireli tedavi sirasinda, kandaki ve idrardaki kalsiyum seviyeleri diizenli olarak
izlenmeli ve serum kreatinin 6l¢iimii ile bobrek fonksiyonu test edilmelidir. Gerekirse, dozaj
kan kalsiyum degerlerine gére ayarlanmalidir (bkz. Béliim 2. DEVIT-3’ii kullanmadan 6nce
dikkat edilmesi gerekenler).

» Uygulama yolu ve metodu:
Kapsiilleri bir bardak su ile biitiin (¢cignemeden) yutunuz. DEVIT-3 kapsiilleri, tercihen ana
yemekle birlikte almalisiniz.

* Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

DEVIT-3 10.000 1.U. yumusak kapsiil, 12 yas alt1 ¢ocuklarda yutamayabileceklerinden ya da
bogulabileceklerinden dolay1 kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yetiskinlerdeki gibi kullanir.
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+ Ozel kullanim durumlart:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
DEVIT-3, siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezlIigi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Eger DEVIT-3’iin etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEVIT-3 kullandiysamz

Yanliglikla ¢ok fazla kapsiil alirsaniz veya baska bir kisi ilaciniz1 alirsa, hemen doktorunuza
soylemelisiniz veya en yakin acil servise bagvurmalisiniz. Kalan ilaglar1 veya bos paketi
doktora gosteriniz.

Laboratuvar testlerine gore; doz asimi, kanda (hiperkalsemi) ve idrarda (hiperkalsiiri) artmis
kalsiyum seviyelerine yol acabilir.

Doz asimi belirtileri ve semptomlart bulant1 (hasta hissetme), kusma, asir1 susuzluk, biiytiik
miktarda idrar tretimi, kabizlik, dehidrasyon, mide agrilari, zayif kaslar, yorgunluk,
istahsizlik, bobrek sorunlart ve agir hastalarda diizensiz kalp atiglari olabilir.

Doz agimi durumunda doktorunuz sizi buna gore tedavi edecektir.

DEVIT-3den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DEVIT-3’ii kullanmay1 unutursaniz

Eger kapsiilleri kullanmayr unutursaniz, endiselenmeyin, hatirlar hatirlamaz unuttugunuz
dozu aliniz. Daha sonra, bir sonraki dozu doktorunuzun sodyledigi sekilde dogru zamanda
alimiz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

[lacmn kullanimu ile ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DEVIT-3 herkeste gériilmese de yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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
goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
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gortlebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

DEVIT-3 ile ilgili yan etkiler asagidakileri icerebilir:

Yaygin olmayan
» Kanda fazla miktarda kalsiyum bulunmasi (hiperkalsemi).
+ Idrarinizda ¢ok fazla kalsiyum bulunmasi (hiperkalsiiiri).

Seyrek

+ Cilt dokiintiisti
+ Kagint1

* Kurdesen

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DEVIT-3’iin saklanmasi
DEVIT-3’ii cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEVIT-3’ii kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi, o ayin son giinii anlamina gelir.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEVIT-3ii kullanmayimiz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:

DEVA Holding A.S.
Kiiciikgekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: 27/03/2021 tarihinde onaylanmustir.
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