KULLANMA TALIMATI

VITOEL-D3 20.000 I.U. yumusak kapsiil

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir yumusak kapsiil 20.000 1.U. kolekalsiferol (0,5 mg Vitamin D3)
igerir.
o Yardimci maddeler: Yer fistig1 yagi, jelatin (s181r jelatini), gliserol, titanyum dioksit

(E171), demir oksit sar1, demir oksit kirmizi (E172), demir oksit siyah (E172).

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

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ixtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ila¢ kisisel olarak sizin i¢cin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VITOEL-Ds nedir ve ne icin kullaniir?

2. VITOEL-D3’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VITOEL-D; nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VITOEL-D3’iin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. VITOEL-D3 nedir ve ne icin kullanihr?
VITOEL-Ds; agik sari-sarimsi opak, oblong yumusak kapsiildiir. Her bir kutu 12, 14 ve 24
yumusak kapsiil icerir.
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VITOEL-D; aktif madde olan kolekalsiferol (koyun yiiniinden elde edilen) igermektedir
(Kolekalsiferol, Ds vitamini olarak da bilinir). Yardimer madde olarak ise yenilebilir jelatin
(s1g1r jelatini) icermektedir.

D vitamini eksikligi tedavisinde, idamesinde ve profilaksisinde (6nlenmesi) kullanilir.

2. VITOEL-D3’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VITOEL-D3’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Kolekalsiferol'e ya da VITOEL-D3’iin i¢indeki diger herhangi bir maddeye alerjiniz
(asir1 duyarlilik) varsa
e Kaninizda yiiksek kalsiyum seviyeleri (hiperkalsemi) ve/ya da idrarinizda yiiksek
kalsiyum seviyeleri (hiperkalsiiiri) bulunuyorsa
e Ciddi bobrek sorunlari yasiyorsaniz
e Kalsiyum igeren bobrek taslari iiretme egiliminiz varsa
e Kaninizda yiiksek seviyede D vitamini varsa (hipervitaminoz)

e 12 yasin altindaki ¢ocuklar, kapsiilleri yutamayip bogulma tehlikesi gecirebilirler.

VITOEL-Dz’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse ila¢ kullanimina baslamadan 6nce
asagidaki durumlarin sizin agmizdan gecerli olup olmadigini hekiminize ya da eczaciniza
danigimiz:
e Kalp hastaliklarini iyilestirmek igin kullanilan belirli ilaglarla bir tedavi gérmek
(6r:digoksin gibi kardiyak glikositleri).
e Sarkoidoz hastasi olmak (viicutta yiiksek seviyede D vitamine yol acabilen bir
bagisiklik sistemi bozuklugudur).
e D vitamini igeren ilaglarin alinmasi ya da D vitamini ile zenginlestirilmis gida ya da siit
tiiketilmesi.
e VITOEL-Ds'iin kullanim sirasinda bol miktarda giines 1s1g1ina maruz kalma ihtimali
bulunmasi.
e D vitamini tedavisi daha once teshis edilmemis birincil hiperparatiroidin (paratiroid

hormonunun gereginden fazla salgilanmasi) varliginin belirlenmesine engel olabilir. Bu
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sebeple yiikleme dozundan 1 ay sonra veya primer hiperparatiroid ortaya ¢iktiktan sonra
serumdaki kalsiyum seviyesi kontrol edilmelidir.

e Kalsiyum igeren ilave takviyelerin alinmasi sirasinda hekiminiz kaninizdaki kalsiyum
seviyelerini gozlemleyerek VITOEL-Ds'ii kullanirken kandaki kalsiyumun c¢ok fazla
ylikselmemesini saglayacaktir.

e Bobrek hasar1 ya da hastaligi. Hekiminiz kaniniz ya da idrarmizdaki kalsiyum
seviyelerini 6lgmek isteyebilir.

D vitamini igeren ilaglarin gebelikte rutin kullanimi 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde hekim
kontroliinde kullanilmalidir.
D vitamini igeren ilaglarin gebelikte profilaksi amaciyla kullanimimnda maksimum doz 1.000

I.U./giin’i gegmemelidir.

Idame (devam dozu) tedavide ve riskli gruplarm profilaksisi (6nlenmesi) igin tolere edilebilen

en yiiksek doz (bkz. 3. VITOEL-D3 nasil kullamilir?):

Yeni dogan :1.000 1.U./giin (25 pg/giin)
1 ay-1 yas : 1.500 I.U./giin (37,5 pg/giin)
1-10 yas :2.000 1.U./giin (50 pg/gtin)
11-18 yas :4.000 1.U./giin (100 pg/giin)

18 yas iistii erigkinler : 4.000 1.U./giin (100 pg/giin)
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahil olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

VITOEL-Dz’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Viicudunuzun D vitaminini absorbe etmesine yardimci olmak i¢in bu ilact ana 6giin ile birlikte

almay1 tercih ediniz.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

D vitamini iceren ilaglarin gebelikte rutin kullanim1 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde hekim
kontroliinde kullaniimalidir.

D vitamini iceren ilaglarin gebelikte profilaksi amaciyla kullaniminda maksimum doz 1.000
I.U./giin’li gegmemelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
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Emzirme

Emziren kadinlar tarafindan kullanilmas: tavsiye edilmez.

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bu ilacin vasita kullanma yeteneginiz tizerindeki olas1 etkileri hakkindaki bilgiler sinirlidir.

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

VITOEL-Dz’iin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu iiriin, arasit yag (fistik yagi) icermektedir. Eger fistik ya da soyaya kars alerjiniz varsa bu

tibbi lirtini kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Recetesiz ilaclar da dahil olmak iizere halihazirda baska ilaglar kullaniyorsaniz ya da yakin

zamanda kullandiysaniz bu durumu hekiminize ya da eczaciniza belirtiniz. Bazi ilaglar1 bir

arada kullanmak zararl1 olabilir.

Ozellikle, asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamz bu konuyu hekiminize ya da

eczaciniza daniginiz:

Rifampisin, karaciger enzimlerini uyardigi i¢in kolekalsiferoliin etkinligini azaltabilir.
Izoniazid, kolekalsiferoliin etkinlesmesini bastirdigindan dolayr VITOEL-Ds'iin
etkinligini azaltabilir.

Fosfat verilmesi, dokularda kalsiyum birikmesi tehlikesinden dolayr D vitamini
fazlaligindan kaynakli kandaki kalsiyumu azaltmak i¢in kullanilmamalidir.

Kardiyak glikositleri (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 ylikselmesine neden olabilirler.

D vitamini igeren ilaglar kullanmak ya da D vitamini ile zenginlestirilmis baz: siit tiirleri
gibi yliksek D vitamini i¢ceren gidalar tiilketmek.

D vitamini igeriginden dolay1r bdbrek yetmezligi olanlarda kalsiyum ile birlikte
kullanilmamalidir.

Aktinomisin (baz1 kanser bi¢imlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag) ve imidazol
antifungallarin (6r: klotrimazol ve ketokonazol, mantar hastaligini tedavide kullanilan

ilaglar). Bu ilaglar viicudunuzun D vitaminini etkileme sekline miidahale edebilir.
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e D vitamininin etkisine ya da absorpsiyonuna miidahale edebildigi igin asagidaki ilaglar:
o Antiepileptik ilaglar (fenitoin) ya da uyku bozukluklar1 ve epilepsi (sara)
tedavisinde kullanilan ilaglar (fenobarbiton gibi barbitiiratlar).
o Glukokortikoitler (hidrokortizon ve prednisolon gibi steroid hormonlart).
Bunlar, D vitamininin etkisini azaltabilirler.
o Kandaki kolesterol seviyesini azaltan ilaglar (kolestiramin ya da kolestipol).
o Viicudun absorbe ettigi yag miktarin1 azaltarak kilo vermeyi saglayan belirli
ilaclar (orlistat gibi).
o Belirli laksatifler (s1v1 parafin gibi).
Kullanmakta oldugunuz ilaglarin tipleri konusunda emin degilseniz hekiminize ya da

eczaciniza daniginiz.

3. VITOEL-Ds nasil kullanilir?
Her bir yumusak kapsiil 20.000 1.U. (0,5 mg) Vitamin D3 igerir.

Pediatrik kullanim:

11-18 yas i¢in D vitamini eksikliginin dnlenmesinde ve idame tedavisinde: Giinliik 400-800
l.U. doza esdeger sekilde ayda 1 adet VITOEL-D3 20.000 I.U. yumusak kapsiil doktorun

onerdigi sekilde kullanilmalidir.
11-18 yas i¢in D vitamini eksikligi tedavisinde: Giinliik 3.000-5.000 I.U. doza esdeger sekilde
haftada 1-2 adet VITOEL-Ds 20.000 1.U. yumusak kapsiil doktorun onerdigi sekilde

kullanilmalidir.

Eriskinlerde kullanim:

D vitamini eksikliginin 6nlenmesinde ve idame tedavisinde: Giinlik 600-1.500 1.U. doza
esdeger sekilde ayda 1-2 adet VITOEL-D3 20.000 I.U. yumusak kapsiil doktorun dnerdigi
sekilde kullanilmalidir.

D vitamini eksikliginin tedavisi: Giinlikk 7.000-10.000 I.U. doza esdeger sekilde 2 giinde 1
adet VITOEL-D3 20.000 I.U. yumusak kapsiil doktorun énerdigi sekilde kullanilmalidir.

Hedef seviyeye ulasildiginin teyit edilmesi i¢in devam tedavisine baslandiktan yaklasik iig ila

dort ay sonra takip niteliginde 25(OH)D 6l¢timleri yapilmalidir.
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[lacin nasil kullanilacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun tavsiyesine gore

kullaniniz.
Yas Grubu | Profilaksi/idame | D Vitamini Eksikligi Tedavi | idame
Onerilen Doz Dozu Tedavide Ve
Giinliik Hafta Riskli
tedavi hk Gruplarin
el uygul Profilaksisi
ama Icin Tolere
Edilebilen En
Yiiksek Doz
Yeni dogan | 400 1.U./giin 1.000 I.U./giin YOK 1.000 IU/giin
(10 pg/giin) (25 pg/giin) (25 pg/giin)
1 ay-1 yas 400 1.U./glin 2.000-3.000 YOK 1500 IU/giin
(10 pg/giin) I.U./glin (37,5 pg/giin)
(50-75
pg/gin)
1-10 yas 400-800* 3.000-5.000 YOK 2000 IU/glin
I.U./giin (10-20 I.U./giin (50 pg/giin)
pg/giin) (75-125
Hg/giin)
11-18 yas 400-800* 3.000-5.000 YOK 4.000 1.U./giin
I.U./giin (10-20 I.U./glin (100 pg/gitin)
pg/giin) (75-125
Hg/giin)
18yasiisti | 600-1.500 7.000-10.000 50.000 4.000 I.U./giin
eriskinler I.U./giin I.U./giin I.U./hafta (100 pg/gitin)
(15-37,5 pg/giin) | (175-250 (1250
pg/giin) pg/hafta)***

* Gerektiginde 1.000 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 I.U.'den fazla D

vitamini kullanilmasi onerilmez.

D vitamini igeren ilaglarin gebelikte rutin kullanimi 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde hekim
kontroliinde kullanilmalidir.
D vitamini iceren ilaglarin gebelikte profilaksi amaciyla kullaniminda maksimum doz 1.000

I.U./giin'li gegmemelidir.
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VITOEL-Dj3 agizdan alinr.
Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

0-12 yas arasinda 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:
Karaciger yetmezligi:

Veri yoktur.

Bobrek yetmezligi:
D vitamini iceriginden dolayr bobrek yetmezligi olanlarda kalsiyum ile birlikte

kullanilmamalidir.

Eger VITOEL-Ds’iin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VITOEL-Ds kullandiysaniz:

VITOEL-D3'den kullanmamiz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kalan ilaglar1 ya da bos paketi hekiminize gosteriniz.

Asirt doz alinmasi durumunda kandaki (hiperkalsemi) ve idrardaki (hiperkalsiiiri) kalsiyum
seviyelerinin yiikselebildigi laboratuar testleri ile kanitlanmistir.

Asir1 doz kullanimina iligkin isaret ve semptomlar arasinda bulanti (hastalik hissi), kusma, asiri
susama, 24 saat boyunca asir1 miktarda idrar {iretme, kabizlik ve dehidrasyon (su kaybi) yer
almaktadir.

Hekiminiz, asir1 doz durumu halinde gerekli tedaviyi uygulayacaktir.

VITOEL-D3'ii kullanmay: unutursaniz
VITOEL-D3'ii kullanmay1 unuttuysaniz:
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Eger ilacinizi almay1 unutursaniz, en kisa siirede alin. Bir sonraki dozu, doktorunuzun regete
ettigi zamanda alin.

Ancak bir sonraki dozun saatine yaklastiysaniz, kagirdiginiz dozu almayiniz; bir sonraki dozu
alinmasi gereken saatinde aliniz.

Unuttugunuz bir dozu dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

Bu iiriiniin kullanim1 hakkindaki diger sorularinizi hekiminize ya da eczaciniza sorabilirsiniz.

VITOEL-D: ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki olusmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi VITOEL-Ds'iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Olas1 yan etkiler arasinda asagidakiler yer alabilir:
e Yaygin olmayan (100 kiside 1'den azin1 etkileyen)
Kanda ¢ok fazla kalsiyum (hiperkalsemi). Belirtileri: kendini hasta hissetme, istahsizlik,
kabizlik, karin agrisi, asir1 susama, kas gii¢siizliigii, uyusukluk.
Idrarda cok fazla kalsiyum (hiperkalsiiiri)
e Seyrek (1.000 kiside 1'den azini
etkileyen) Ciltte dokiintii
Kasinti
Kurdesen

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. VITOEL-D3’iin saklanmasi

VITOEL-D3’ii ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda, ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VITOEL-D3’ii kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VITOEL-D3’ii 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 ilaglar: Ltd. Sti.

15 Temmuz Mahallesi, Cami Yolu Caddesi, No:50

Bagcilar/Istanbul

Uretim Yeri:
World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.

15 Temmuz Mahallesi, Cami Yolu Caddesi, No:50

Bagcilar/istanbul

Bu kullanma talimat: 18/10/2024 tarihinde onaylanmustir.
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