KULLANMA TALIMATI

COLEDAN-D3 FORTE 50.000 I'U/5 ml oral ¢ozelti

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her 5 ml’lik oral ¢ozelti 50.000 1.U.’e esdeger 1,25 mg vitamin D3 (koyun
yiiniinden elde edilir) igerir.
Yardimci maddeler: Polioksil 35 kastor yagi, sukraloz, sitrik asit monohidrat, benzil alkol, tutti

frutti aromasi, disodyum hidrojen fosfat susuz, saf su.

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

® Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. COLEDAN-D; FORTE nedir ve ne icin kullanilir?

2. COLEDAN-D;3; FORTEu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. COLEDAN-D; FORTE nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. COLEDAN-D3; FORTE ’un saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. COLEDAN-D3 FORTE nedir ve ne i¢in kullanilir?

COLEDAN-D; FORTE, etkin madde olarak, kolekalsiferol (vitamin D3) icerir. COLEDAN-D;
FORTE, 5 ml Tip I 20 mm ag1z ¢apli amber renkli snap-on agizli cam flakonlara doldurulur ve
20 mm ag1z ¢apli, beyaz renkli, LDPE yirtmali ¢gakma plastik kapak ile kapatilir. Kutuda 4,6 ve
8 flakon bulunur.

D vitamini eksikligi tedavisinde, idamesinde ve dnlenmesinde kullanilir.



2. COLEDAN-D3 FORTE’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

COLEDAN-D3 FORTE’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Kolekalsiferol (vitamin Ds3) veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir
duyarhliginiz) var ise,

e D hipervitaminozu (D vitamininin asir1 alinmasina ya da birikimine bagli olarak ortaya ¢ikan
bir hastalik. Belirtileri; istahsizlik, kabizlik, bulanik gérme ve kas gii¢stizliiglidiir)

e Hiperkalsemi (kanda kalsiyum konsantrasyonunun normalden yiiksek bulunmasi), veya
hiperkalsiiiri (idrarla atilan kalsiyum miktarinin artmasi) varsa, veya hiperkalsemi ve
hiperkalsiiriye neden olabilecek hastaliginiz varsa

e Eger bobrek tasiniz (nefrolitiyazis) veya kalsiyum iceren bobrek tasiniz (nefrokalsinozis)
varsa.

e Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa

COLEDAN-D3; FORTE’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gecerliyse ilag kullanimina baslamadan 6nce
asagidaki durumlarin sizin aginizdan gecerli olup olmadigini hekiminize ya da eczaciniza
daniginiz:

* Fazla hareket etmiyorsaniz

* Benzotiadiazin tiirevi diiiretik (idrar soktiiriicii) ilaglar kullaniyorsaniz

* Pseudohipoparatiroidizm (bir ¢esit paratiroid bezi yetmezligi) varsa

» Kalp hastaliklarini iyilestirmek i¢in kullanilan belirli ilaglarla bir tedavi gérmek (6r:digoksin
gibi kardiyak glikositleri).

 Sarkoidoz hastas1 olmak (viicutta yiiksek seviyede D vitamine yol acabilen bir bagisiklik
sistemi bozuklugudur).

* D vitamini igeren ilaclarin alinmasi ya da D vitamini ile zenginlestirilmis gida ya da siit
tiiketilmesi.

* COLEDAN-D3 FORTE kullanim1 sirasinda bol miktarda giines 1s1g1ina maruz kalma ihtimali
bulunmasi.

* D vitamini tedavisi daha Once teshis edilmemis birincil hiperparatiroidin (paratiroid

hormonunun gereginden fazla salgilanmasi) varliginin belirlenmesine engel olabilir. Bu sebeple



yiikleme dozundan 1 ay sonra veya primer hiperparatiroid ortaya ¢iktiktan sonra serumdaki
kalsiyum seviyesi kontrol edilmelidir.

+ Kalsiyum igeren ilave takviyelerin alinmasi sirasinda hekiminiz kaninizdaki kalsiyum
seviyelerini gozlemleyerek COLEDAN-D3; FORTE kullanirken kandaki kalsiyumun ¢ok fazla
yilikselmemesini saglayacaktir.

» Bobrek hasar1 ya da hastaligi. Hekiminiz kaniniz ya da idrarinizdaki kalsiyum seviyelerini
olgmek isteyebilir. Yukaridaki durumlardan herhangi birine tabi olup olmadiginizdan emin

degilseniz bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce hekiminize ya da eczaciniza danisiniz.

Glinliik dozu 1000 L.U.’yi asmayan uzun siireli vitamin D3 tedavilerinde doktorunuz

kanimizdaki kalsiyum seviyesini kontrol etmelidir.

D vitamini i¢eren ilaglarin gebelikte rutin kullanimi 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde hekim
kontroliinde kullanilmalidir. D vitamini igeren ilaglarin gebelikte profilaksi amaciyla

kullaniminda maksimum doz 1000 IU/giin’ii gegmemelidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

COLEDAN-D3 FORTE’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Viicudunuzun D vitaminini absorbe etmesine yardimci olmak i¢in bu ilaci ana 6giin ile birlikte

almay tercih ediniz.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

COLEDAN-D3 FORTE yiiksek dozda D vitamini icerdiginden hamilelik ddneminde
kullanilmamalidir.

Kanda uzun siireli kalsiyum yiiksekligi, ¢ocukta fiziksel ve zihinsel gelisimde gecikme,
supravalviiler aort ad1 verilen damarda darlik ve retinopatiye (goziin agtabakasinda bozukluk)
yol agabileceginden, hamilelik sirasinda agir1 D3 vitamini dozlarindan kaginilmalidir.

D vitamini iceren ilaglarin gebelikte rutin kullanimi 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde

hekim kontroliinde kullanilmalidir.



D vitamini igeren ilaglarin gebelikte dnleme tedavisi amaciyla kullaniminda maksimum doz

1000 L.U./glin’1i gegmemelidir.

Tedavi sirasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Vitamin D3 ve metabolitleri anne siitiine gegcer. COLEDAN-D3; FORTE yiiksek dozda D
vitamini igerdiginden emziren kadinlar tarafindan kullanilmasi tavsiye edilmez. Farmakolojik

dozda D vitamini alan, emziren annelerin bebeklerinde hiperkalsemi riski vardir.

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Bu ilacin vasita kullanma yeteneginiz tizerindeki olas1 etkileri hakkindaki bilgiler sinirlidir.

Ancak, vasita ya da agir makineler kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir.

COLEDAN-D3 FORTE’un i¢eriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Uriin, polioksil 35 kastor yag1 icerdiginden mide bulantisi ve ishale sebep olabilir.

Uriin, benzil alkol icerir. Benzil alkol, kiiciik ¢ocuklarda “nefes darlig1 (gasping) sendromu”
olarak adlandirilan solunum problemleri dahil olmak iizere ciddi yan etki riski ile
iliskilendirilmistir.

Hekim tarafindan 6nerilmedik¢e yeni dogan bebeklerde (0-4 haftaliklarda) kullanilmaz.
Hekim veya eczaci tarafindan tavsiye edilmedikge, 3 yasindan kiiclik ¢ocuklarda bir haftadan
fazla kullanilmaz.

Gebeyseniz veya emziriyorsaniz hekiminize veya eczaciniza danigsiniz. Bunun nedeni,
viicudunuzda biiyilk miktarlarda benzil alkoliin birikmesi ve metabolik asidoz olarak
adlandirilan yan etkilere neden olabilmesidir.

Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa hekiminize veya eczaciniza danisiniz. Bunun nedeni,
viicudunuzda biiyiik miktarlarda benzil alkoliin birikmesi ve metabolik asidoz olarak

adlandirilan yan etkilere neden olabilmesidir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Ozellikle, asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamiz bu konuyu hekiminize ya da

€CzacCmiza dal’ll@ll’llZI

*Kardiyak glikozitleri (6r: digoksin) ya da diiiretikler (6r: bendroflumetiazit) gibi kalp ya da
bobreklere etki eden ilaglar. Bu ilaglar D vitamini ile birlikte kullanildiginda kan ve idrardaki
kalsiyum seviyelerinin biiyiik oranda yiikselmesine neden olabilirler. Kardiyak glikozitleri ile
D vitamini verilmesi digitalis toksisitesi (aritmi) riskini arttirabilir. Bu nedenle bu hastalarin
EKG (kalp grafisi) parametreleri ve kalsiyum seviyeleri mutlaka doktor tarafindan
gozlemlenmelidir.

* D vitamini i¢eren ilaglar kullanmak ya da D vitamini ile zenginlestirilmis baz: siit tiirleri gibi
yiiksek D vitamini igeren gidalar tiiketmek.

» Aktinomisin (kanser ilaci) ve ketokonazol (mantar ilac1) D vitamininin metabolizmasini
etkileyebilir.

+ Imidazol antifungallarm (6r: klotrimazol ve ketokonazol, mantar hastaligimi tedavide
kullanilan ilaglar). Bu ilaglar viicudunuzun D vitaminini isleme sekline miidahale edebilir.

« Izoniyazid, rifampisin (tiiberkiiloz tedavisi i¢in kullanilir), vitamin D5 etkinliligini azaltabilir.
+ D vitamininin etkisine ya da absorpsiyonuna miidahale edebildigi i¢in asagidaki ilaclar:
*Antiepileptik ilaclar (fenitoin) ya da uyku bozukluklari ve epilepsi (sara) tedavisinde
kullanilan ilaglar (fenobarbiton gibi barbitiiratlar).

*Glukokortikoitler (hidrokortizon ve prednisolon gibi steroid hormonlar1). Bunlar, D
vitamininin etkisini azaltabilirler.

» Tiazid (idrar soktiiriicii) ile ayn1 anda birlikte kullanildiginda kanda kalsiyum konsantrasyonu
normal diizeyin {izerine ¢ikabilir.

» Kandaki kolesterol seviyesini azaltan ilaglar (kolestiramin ya da kolestipol) vitamin D
emilimini azaltabilir.

* Viicudun absorbe ettigi yag miktarini azaltarak kilo vermeyi saglayan belirli ilaglar (orlistat
gibi) vitamin D emilimini azaltabilir.

* Belirli laksatifler (s1v1 parafin gibi) vitamin D emilimini azaltabilir.

Kullanmakta oldugunuz ilaglarin tipleri konusunda emin degilseniz hekiminize ya da

€CzacCmiza dal’ll@ll’llZ.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. COLEDAN-D3 FORTE nasil kullanilir?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

llacin nasil kullanilacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun

tavsiyesine gore

kullanimiz.
Yas Grubu Profilaksi/idame | D Vitamini Eksikligi Tedavi | idame
Onerilen Doz Dozu Tedavide Ve
Giinliik Haftahk Riskli
tedavi uygulama Gruplarin
w% Profilaksisi
Icin Tolere
Edilebilen En
Yiiksek Doz
(Uyarilar
boliimiinde
belirtilecek)
Yeni dogan 400 IU/giin 1000 IU/giin | YOK 1000 TU/giin
(10 pg/giin) (25 pg/giin) (25 pg/giin)
1 ay-1 yas 400 IU/giin 2000-3000 YOK 1500 IU/giin
(10 pg/giin) [U/giin (37.5 pg/giin)
(50-75
pg/giin)
1-10 yas 400-800* TU/giin | 3000-5000 YOK 2000 IU/giin
(10-20 pg/giin) IU/giin (50 pg/giin)
(75-125
pg/giin)
11-18 yas 400-800* TU/giin | 3000-5000 YOK 4000 IU/giin
(10-20 pg/giin) [U/giin (100 pg/giin)
(75-125
pg/giin)
18 yas 600-1500IU/giin | 7000-10.000 | 50.000 IU/hafta | 4000 IU/giin
isti (15-37,5 pg/gtin) | IU/glin  (175- | (1250 (100 pg/giin)
eriskinler 250 pg/hafta)***
pg/giin)

* Gerektiginde 1000 1U ‘ye kadar ¢ikilabilir.

** 6-8 haftaya kadar kullanilabilir.

*¥% Glinliik yerine haftalik doz uygulanmak istenirse 50.000 1U tek seferde haftalik doz olarak
6-8 haftaya kadar kullamlabilir. Tek seferde 50.000 IUden fazla D vitamini kullanilmasi
onerilmez.

COLEDAN-D; FORTE’u her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde aliniz. Emin olmadiginiz
zaman doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.



* COLEDAN-D3 FORTE oral yoldan uygulanir. Hastalarin COLEDAN-D3; FORTE yemekle

ile beraber almalar1 tavsiye edilir. Tek doz oral ¢6zelti agza dokiiliip yutulacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
COLEDAN-Ds; FORTE oral yoldan (agizdan) uygulanir. Hastalarin COLEDAN-D3; FORTE
yemekle beraber almalar tavsiye edilir. Tek doz oral ¢ozelti agza dokiiliip icilebilir ya da kasiga

dokiiltip yutulmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger COLEDAN-D3 FORTE 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla COLEDAN-D3 FORTE kullandiysaniz

Eger asir1 miktarda COLEDAN-D3; FORTE kullandiysaniz, sizde hiperkalsemi gelisebilir.
Hiperkalseminin belirtileri; yorgunluk, psikiyatrik belirtiler [6fori (nese, giiven, glicliiliik gibi
duygularin agir1 sekilde bulunmasi), sersemlik, biling bulaniklig1 gibi], bulanti, kusma, istah
kaybi, kilo kaybi, susama, politiri (asir1 idrar yapma), bobrek tasi olusumu, nefrokalsinoz
(bobrekte tuz birikmesi), kemiklerde asir1 kireglenme ve bobrek yetmezligi, EKG degisimleri,

kalp ritim bozuklugu ve pankreatittir (pankreas iltihab1).



Tedavisi; Giines 1s181ina maruziyetten kacininiz. Vitamin D alimi durdurulmali, bol sivi

alinmali, diisiik kalsiyum iceren diyete gecilmelidir.

COLEDAN-D;3; FORTE dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya

eczact ile konusunuz.

COLEDAN-D3 FORTE’u kullanmay1 unutursanz

Unutulan COLEDAN-D3; FORTE dozunu derhal aliniz. Bir sonraki dozu zamaninda aliniz.
Bir sonraki dozu almaya az bir zaman kald1 ise, unutulan dozu almayiniz. Sadece bir sonraki
dozu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

COLEDAN-D3 FORTE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda herhangi bir etki olusmasi beklenmez. Doktorunuz tarafindan

belirtilmedik¢ce, COLEDAN-D3 FORTE tedavisini durdurmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi COLEDAN-D; FORTE’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Genis kapsamli klinik caligmalar yapilmamis olmasi nedeniyle istenmeyen etkilerin goriilme

siklig1 bilinmemektedir.

COLEDAN-D; FORTE’un normal dozlar ve siirelerde yan etki olasilig1 azdir. D3 vitamininin
yiiksek dozlarda verilmesi ve tedavi siiresinin kontrolsiiz bir sekilde uzatilmasi sonucu

asagidaki yan etkiler gelisebilir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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
gortilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Asagidakilerden birini fark ederseniz doktorunuza bagvurunuz.

Yaygin olmayan
e Kanda ¢ok fazla kalsiyum (hiperkalsemi). Belirtileri: kendini hasta hissetme, istahsizlik,
kabizlik, karin agrisi, asir1 susama, kas gii¢csiizliigii, uyusukluk.

e Idrarda ¢ok fazla kalsiyum (hiperkalsiiiri)

Seyrek
e C(Ciltte dokiintii
e Kasint1

e Kurdesen

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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
0 800 314 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. COLEDAN-D3 FORTE’un saklanmasi

COLEDAN-D;3; FORTE u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COLEDAN-D3; FORTE 'u kullanmayniz.



Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz COLEDAN-D3 FORTE’u
kullanmayniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

Uretim yeri:
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.

Bagcilar/istanbul

Bu kullanma talimati 03.05.2024 tarihinde onaylanmistir.
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