KULLANMA TAL IMATI
DEVIT-3 Oral Damla
Agizdan alinir.
* Etkin madde: Her bir isede (15 ml) 50.000 I.U. vitaminaD

* Yardimci maddelerButilhidroksianisol, badem ya

Bu ilaci kullanmaya bagamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtlyac
duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza vegaaciniza daginiz-

» Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyesgitide doktorunuza bu
ilaci kullandginizi séyleyiniz,

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutac hakkinda size ¢nerilen dozugidda
yUksek veya dgiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DEVIT-3 nedir ve ne icin kullanihr?

DEVIT-3'U kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
DEVIT-3 nasil kullanilir?

Olasli yan etkiler nelerdir?

DEVIT-3'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
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1. DEVIT-3 nedir ve ne icin kullanihr?

« DEVIT-3, etkin madde olarak, kolekalsiferol (vitamin)@xerir.

« DEVIT-3, damlalikh 20 mllik cam sise ile karton kutularda kullanima
sunulmaktadir.

« DEVIT-3, D vitamini eksiklgi ya da yetmeziiinde, sindirim kanalindaki emilim
bozuklugina bgli D vitamin eksiklginin 6nlenmesi ve tedavisinde,siiézm (D
vitamini eksikligine bal gelisen bir kemik hastaht) tedavisinde, osteomalazide
(kemiklerde mineral azalmasinaghabir hastalik), kemik erimesinin (osteoporoz)
destek tedavisinde, kemik erimesinezlo&irik olusma riski bulunan durumlarda

tedaviyi desteklemek icin ve hiperparatiroidizm (parathormon (vicutta kalsiyum
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metabolizmasinin dizenlenmesinde rol alan hormon) bezlerindeki tumor

olusumuna bgl bir hastalik) tedavisinde kullanilir.

DEVIT-3'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DEVIT-3'U asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Kolekalsiferol (vitamin B) veya yardimci maddelerden herhangi birinesikar
alerjiniz (a1 duyarliliginiz) var ise,

Agir yiksek tansiyon (hipertansiyon) hastasiysaniz,

Ileri seviyede damar ser§l@esi (arterioskleroz) hastasiysaniz,

Aktif akciger tuberkulozunuz varsa, bu ilaci uzun sire yilksek daloz
kullaniimamalisiniz.

D hipervitaminozu (D vitaminin sar1 alinmasina ya da birikimine @la olarak
ortaya cikan bir hastalik. Belirtileristahsizlik, kabizlik, bulanik gérme ve kas
gugsuzlgudur)

Hiperkalsemi (kanda kalsiyum konsantrasyonunun normalden yiksek bulunmasi),
veya hiperkalsiuri (idrarla atilan kalsiyum miktarinin artmasi) varsa

Bobrek tainiz varsa (kalsiyum iceren)

Kalsiyuma karg hassasiyetiniz varsa

DEVIT-3'l asagidaki durumlarda DIKKATL T KULLANINIZ
Eger,;

Fazla hareket etmiyorsaniz

Benzotiadiazin turevi didretik (idrar soktirtcu) ilaclar kullaniyorsaniz
Bobrek tal gecmginiz varsa

Sarkoidozunuz varsa

Pseudohipoparatiroidizm (bir geparatiroid bezi yetmezi) varsa
Bobrek bozuklgunuz varsa

D vitamini ve turevlerini iceren B&a bir ila¢ kullaniyorsaniz.

D vitamininin tedavi edici indeksi bebek ve ¢ocuklarda oldukgaikitg. Hiperkalsemi

uzun sirerse bebeklerde zihinsel ve fizikselsgedide gerileme yapar. Farmakolojik

dozlarda D vitamini alan emziren annelerin bebeklerinde hiperkalsemi riski vardir.

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegsel lUtfen

doktorunuza daginiz.



DEVIT-3'lin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Yiyecek ve iceceklerle bilinen herhangi bir etkitai yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgidan|

DEVIT-3 gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullaniimauahal

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daginiz.

Emzirme

D vitamini anne sitline gecer.

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizg |

Arac¢ ve makine kullanimi

DEVIT-3'iin ara¢ ve makine kullanma yetgime etkiledigine dair herhangi bir bilgi
yoktur.

DEVIT-3'Un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bgiler
DEVIT-3, butil hidroksianizol icerir, ancak uygulama yaladeniyle herhangi bir etki
goOstermesi beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Antikonvilsanlar, hidantoin, barbittratlar veya pirimidon (sara hgstala kullanilan
ilaclar) ve rifampisin (verem tedavisinde kullanilan bir antibiyotik) ile birlikte
kullanildiginda vitamin D'nin etkisi azalabilir.

Kalsitonin, etidronat, galyum nitrat, pamidronat veya pliamisin iceren ilaclar ile
hiperkalsemi (kan kalsiyum seviyesinin yiksek olmasi hgstaedavisinde ayni anda
birlikte kullanimi adi gegen bu ilaglarin etkisini azaltabilir.

Yuksek dozda kalsiyum iceren ilaglar veya ditretikler ve tiazid (idrar sokturtculer) ile
ayni anda birlikte kullanilganda kanda kalsiyum konsantrasyonu normal diizeyin
Uzerine cikabilir (hiperkalsemi riski). Uzun sireli tedavilerde serum kalsiyum
konsantrasyonlarinin dikkatlice gozlenmesi gereklidir.

D vitamini veya turevlerini iceren ger ilaclarla birlikte kullaniimasi zehirlilik
(toksisite) olasiginin artmasi nedeni ile tavsiye edilmez.

Izoniyazid (tuiberkiiloz tedavisi icin kullanilir), vitén Ds etkinliligini azaltabilir.

Kardiyak glikozidleri (kalp yetmeziinde kullanilan ilaglar) ile tedavi edilen hastalar,
yiksek kalsiyum seviyelerine karduyarli olabilir ve bu nedenle bu hastalarin EKG
(kalp grafisi) parametreleri ve kalsiyum seviyeleri mutlaka doktor tarafindan

go6zlemlenmelidir.



Yag emiliminin azalmasina neden olabilen ilaclar, (¢alis(obezite tedavisinde

kullanilir) ve kolestramin (kolestrol tedavisinde kullanilir) gibi) vitamin D emilimini

azaltabilir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilagt anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. DEVIT-3 nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg! icin talimatlar:

DEVIT-3'l her zaman doktorunuzun éngidiekilde aliniz. Emin olmaginiz zaman

doktorunuza veya eczaciniza

sorunuz.

1 ml DEVIT-3 soliisyonu 25 damladir.

Tavsiye edilen dozsagidaki tabloya uygun olarak hastanin belirtilerineegbelirlenir:

Hastalik Damla sayisi/gin Esdeger 1L.U. vitamin
Ds/gin

Vitamin D eksiklik veygGunde 5-30 damla 667-4000 I.U.

yetmezlginin tedavisi

Sindirim  kanalindaki emilim|Gunde 5-15 damla 667-2000 I.U.

bozuklugina bagli Vitamin D

eksikligini 6nlemek amaciyla

Sindirim  kanalindaki emilim|Gunde 5-75 damla 667-10000 I.U.

bozuklugina bagli Vitamin D
eksikligi tedavisinde

Cocuklar ve yeni dganlarda

rasitzm tedavisinde

1 ya altinda: Glinde 2
damla
1 ya Ustinde: Glnde 4!
damla

Idame dozu: Giinde 5 dan

1 ya altinda: giunde 334
lLU.
1 ya Ustinde: ginde 60
l.U.
Idame dozu: giinde 667 I..

Vitamin D eksiklgine bali

osteomalazi tedavisi

Ginde 75 damla
Idame dozu; Ginde 116
damla

10000 [.U.
Idame dozu:; 1330-2000 I.U.




Kalsiyumla ve endike olgGinde 5 damla 667 I.U.
spesifik antiosteoporoti
ajanlarla birlikte  kemik

erimesine destek tedavisi

Kemik erimesine bgli kirik|Ginde 5 damla 667 I.U.
riski artmg olan hastalard
(yash hastalar %
glukokortikoid tedavisindek
hastalar) kalsiyumla birlikt

Onleyici tedavide
Sekonder hiperparatiroidizm |Glinde 10-25 damla 1330-3340 1.U.

Gebelik ve emzirmede gunlik rutin kullanim dozu 400-800 IU olmakla birlikte,

gerektginde takip edilerek 4000 1U/gin dozuna kadar cikliabi

* Uygulama yolu ve metodu:

DEVIT-3 glinde bir kez@zdan alinir.

Sut ¢ocuklar1 veya enjeksiyon uygulanamayagiidide a&izdan alinmasi tercih edilir.

Sut cocuklarina besin maddelerine kianlarak uygulanabilir.

* Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklicin talimatlar bélimuande belirtildi sekilde

kullantlir.

Yaslhlarda kullanimi:

Doz ayarlamasi gerekmemektedir.

+ Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / karaciger yetmezlgi:

Doz ayarlamasi gerekmemektedirg Ritamininin sirekli kullaniimasini gerektiren

durumlarda bdbrek fonksiyonlari kontrol edilmelidir. glA bobrek yetmezdi

durumunda kalsiyum ile birlikte kullaniimamalidir.

Eger DEVIT-3 'iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile komaugz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEYT-3 kullandiysaniz

Egser ain miktarda DEMT-3 kullandiysaniz, sizde hiperkalsemi gediilir.

Hiperkalseminin belirtileri; yorgunluk, psikiyatrik belirtiler (6fori (s gtven,

guclaluk gibi duygularin @ri sekilde bulunmasi), sersemlik, biling bulangkligibi),
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bulanti, kusma,stah kaybi, kilo kaybi, susama, polilrisf@a miktarda idrar yapma),
bobrek tal olusumu, nefrokalsinoz (bobrekte tuz birikmesi), kemidker gir
kirenclenme ve bobrek yetmezli EKG desisimleri, kalp ritim bozuklug ve
pankreatittir (pankreas iltihabt).

Tedavisi; Gunessigina maruziyetten kacininidac yeni alinmgsa mide icetii kusarak
bogaltilabilir.

DEVIT-3 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamz bir doktor veya eczacl
ile konugnuz.

DEVIT-3'u kullanmayi unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

DEVIT-3 ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavi sonlanginda herhangi bir etki olmgasi beklenmez. Doktorunuz tarafindan

belirtiimedikce, DEMT-3 tedavisini durdurmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi DEMT-3'Uin icerginde bulunan maddelere duyarli olagilerde yan
etkiler olabilir.

Geni kapsamli klinik cakmalar yapilmami olmasi nedeniyle istenmeyen etkilerin
gorulme siklgi bilinmemektedir.

DEVIT-3'Un normal dozlar ve siirelerde yan etki olgseézdir. 3 vitamininin yiksek
dozlarda verilmesi ve tedavi suresinin kontrolstiz {ekilde uzatilmasi sonucu

asagidaki yan etkiler gegebilir:

Metabolizma ve beslenme bozukluklari

Idrarla atilan kalsiyum miktarinda artkanda kalsiyum miktarinin normalden yiiksek
bulunmasi (hiperkalsemi), ve kanda arta kalan (reziduel) azot miktarinin yikselmesi
(Bunlar kan ve idrar testleri ile tespit edilir).

Mide ve barsak bozukluklar

Kabizlik, mide gazi, bulanti, karin bdlgesingel aishal

Deri ve deri alti doku bozukluklari

Kasinti, dokantd, ciltte beyaz veya kirmizimsi kabart(i#rtiker) gibi agri duyarlihik
belirtileri

Bobrek ve idrar yollari bozukluklari

Asirt miktarda idrar yapma (politri) sau susama (polidipsi), idrar yapamamak (anuri)
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Genel bozukluklar ve uygulama yeri durumlari
Ates
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangydm etki ile kasilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DEVIT-3'lin saklanmasi

DEVIT-3'U cocuklarin goremeyegie erisemeyecsi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicaktinda, gz siki kapali olarakgsiktan uzakta saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki/kartondakglsedeki son kullanma tarihinden sonra DHEM'U
kullanmayiniz / son kullanma tarihinden 6nce kullaniniz.

Eser driinde velveya ambalajinda bozukluklar fark edsdrse DEMT-3'0

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
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Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylagim



