KULLANMA TALIMATI
OSIVIT-Ds3 yumusak kapsiil

Agizdan alinir.

Etkin madde: 0,25 mcg alfakalsidol
Yardunci madde(ler): Misir yagi, soya lesitini, sigir jelatini, gliserin, metil parahidroksi benzoat

(Nipagin), propil parahidroksibenzoat (Nipasol), boya (Tartrazin), boya (Brillant blue), saf su.

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

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OSIVIT-D; nedir ve ne icin kullanilir?

2. OSIVIT-D5’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. OSIVIT-D; nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OSIVIT-D3’iin saklanmast

Bashiklar yer almaktadir.

1. OSIVIT-D3 nedir ve ne icin kullamlir?

OSIVIT-Ds’teki D vitamini analogu (D vitamini ile aym ozellikte olan) alfakalsidol (1-alfa-
Hidroksivitamin Ds3); karacigerde siiratle, D vitamini metabolizma {iriinii olan ve kalsiyum ve
fosfat diizenleyicisi olarak hareket eden 1,25-dihidroksivitamin D3 sekline doniisiir.

1 kutu OSIVIT-Dj3’te 30 kapsiil bulunmaktadir.

OSIVIT-D; sigir jelatini icerir.
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Viicut i¢inde 1,25-dihidroksivitamin D53 {iretiminin azalmasi sonucu ortaya ¢ikan kalsiyum
metabolizmas1 dengesizliklerinin neden oldugu asagidaki hastaliklarda kullanilir:

- Renal osteodistrofi (bobreklere baglh kusurlu kemik gelisimi), ameliyat sonras1 veya sebebi
bilinmeyen hipoparatiroidizm (paratiroid bezlerin yetersiz salgi yapmast),
psodohipoparatiroidizm (paratiroid bezlerin yetersiz salgr yapmasini taklit eden durum), iigiinciil
hiperparatiroidizm (paratiroid bezlerde asir1 salgi yapilmasi) tedavisine yardimci olarak;

- D-vitaminine baglh rasitizm veya osteomalazi (kemik yumusamasi), neonatal hipokalsemi
(yeni doganin kaninda kalsiyum azligi), kalsiyumun barsaktan emilim bozuklugu, osteoporoz
(kemik dokusunda kalsiyum kayb1 sonucunda azalma), emilim bozukluguna veya beslenme

bozukluguna bagli rasitizm ve osteomalazide kullanilir.

2. OSIVIT-D3’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OSIVIT-D3’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Alfakalsidol veya birlesiminde bulunan diger maddelere kars1 alerjiniz (asir1 duyarhilik) varsa,
e Hiperkalsemi (kan kalsiyum diizeyinin yiiksekligi) varsa,

e Kalsifikasyon (viicut dokularinda yiiksek diizeyde kalsiyum bulunmasi) adi verilen bir
rahatsizliginiz varsa.

Eger yukaridaki durumlardan herhangi birinin sizde olusup olusmadigindan emin degilseniz,

OSIVIT-Ds kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

OSIVIT-D3’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

OSIVIT-Ds almadan 6nce doktorunuzla, eczacinizla veya hemsirenizle konusunuz.

e Asagidaki ‘Diger ilaglar ile birlikte kullanimi” boliimiindeki ilaglarin herhangi birini
aliyorsaniz.

e Bobreklerinizle ilgili herhangi bir probleminiz varsa. Bobrek taslariniz da buna dahildir.

¢ Graniilom veya sarkoidozunuz varsa. OSIVIT-Ds’e kars1 daha duyarli olabilirsiniz.

Bu ilact aldiginizda kanmizda ¢ok fazla kalsiyum veya fosfat olabilir. Liitfen “4. Olas1 yan
etkiler” boliimiinii okuyunuz, boylece sizde olabilecek herhangi bir belirtiyi gorebilirsiniz.
Doktorunuz dozunuzu degistirmeye gerek duyabilir.

OSIVIT-Ds kullaniyorken, doktorunuz diizenli kan testleri isteyecektir. Bu, ¢ocuklarda, bobrek

problemleri olan hastalarda veya yiiksek dozda ila¢g kullanan hastalarda ¢ok Onemlidir. Bu,
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ilaciniz1 alirken kaninizdaki kalsiyum ve fosfat seviyesini kontrol etmektir.

e Doktorunuz, OSIVIT-Ds’iin yani sira fosfat baglayici ajan olarak adlandirilan baska bir ilac
recete edebilir. Bu, kaninizda dogru miktarda fosfat bulundurmaya yardimci olacaktir.
¢ Doktorunuz OSIVIT-Ds’iin yan sira bir kalsiyum takviyesi de regete edebilir. Bu, kanmizda

dogru miktarda kalsiyum bulundurmak icindir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

OSIVIT-D3’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Ac veya tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Ancak doktorunuz tarafindan gerekli goriiliir ise kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Ancak doktorunuz tarafindan gerekli goriiliir ise kullanilmalidir.

OSIVIT-Ds kullanan emziren annelerin bebeklerinde hiperkalsemi yakindan takip edilmelidir.

Arac¢ ve makine kullaninm
[lacimzin genellikle arac ve makine kullanma beceriniz iizerine cok az bir etkisi olacaktir.
Sersemlik gibi ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkileyecek yan etkiler oldugunda

doktorunuza danisiniz.

OSIVIT-D3’iin igeriginde bulunan baz yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
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OSIVIT-D3, metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat icermektedir, alerjik
reaksiyona (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.
OSIVIT-Ds soya ihtiva eder. Eger fistk ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii

kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanin

e Barbitiirat (sakinlestirici, uyku verici ve nobet tedavisinde kullanilan, merkezi sinir sistemine
etkili ila¢ grubu) veya fenitoin, karbamazepin ve pirimidon gibi diger antikonviilsan ilaclar
(nobet giderici) kullanan hastalarda, istenen etkinin goriilebilmesi i¢in daha yiiksek dozlarin
kullanilmas1 gerekebilir.

e Kalp problemleri icin digoksin gibi kardiyak glikozitler: Kan kalsiyum diizeyleriniz ¢ok
yiikselebilir. Bu durum anormal kalp atisina neden olabilir.

e Siklikla "idrar soktiiriicii" olarak adlandirilan tiyazid diiiretikleri: Viicudunuzda olusan su
(idrar) miktar1 artar. Kan kalsiyum diizeyleriniz ¢ok yiikselebilir.

e Kalsiyum igeren ilaclar. Kan kalsiyum diizeyleriniz ¢ok yiikselebilir.

¢ D vitamini i¢eren diger ilaglar. Kan kalsiyum diizeyleriniz ¢ok yiikselebilir.

® Magnezyum igeren antasitler: mide yanmasi veya hazimsizlik i¢in. Kan magnezyum
diizeyleriniz cok yiikselebilir.

¢ Aliiminyum igeren ilaglar. Cok fazla aliiminyum toksiktir.

e Kolestiramin gibi safra asidi baglayicilari: kolestrol seviyenizi diisiirmek, bazi ishal veya

kasint1 tiplerini durdurmak icin. OSIVIT-D3, her zamanki gibi kaniniza girmeyebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanityorsamiz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OSIVIT-Ds nasil kullanihir?
Bu ilaci daima doktorunuz veya eczacinizin soyledigi gibi kullaniniz. Emin degilseniz

doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Kapsiil ambalajindan nasil ¢ikarilir?
Ambalajin parlak tarafindan bastirin. Kapsiil, folyonun baskili tarafi boyunca c¢ikacaktir. Liitfen

semaya bakiniz.
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Doktorunuz sizin kag¢ kapsiil alacaginizi ya da ¢ocugunuza kag¢ kapsiil vermeniz gerektigini
sOyleyecektir.

Ik olarak kaninizdaki bazi maddelerin seviyelerini kontrol etmek igin haftalik kan testleriniz
olacaktir. Bu testler, alkalin fosfataz veya paratiroid hormonu olarak adlandirilan bir enzim olan
kalsiyum seviyelerini kontrol etmek icindir. Bu sekilde doktorunuz sizin i¢in dogru olan dozu

hesaplayabilecektir. Dogru dozu aliyorsaniz, kan testlerine ¢ok sik ihtiya¢ duymazsiniz.

Radyografi (rontgen) gibi bagka testleriniz de olabilir. Bu sekilde de doktorunuz sizin i¢in dogru

olan dozu hesaplayabilecektir.

Doktorunuz dozunuzu ayarlayabilir. Doktorunuz sizden test sonuclariniza bagl olarak daha fazla

veya daha az kapsiil almanizi isteyebilir.

Bu ilac1 aldigimizda ¢ok fazla kalsiyum veya fosfat alabilirsiniz. Bu kullanma talimatinin 4.
boliimiinii okuyarak, size ait olabilecek isaretleri tespit ediniz. Doktorunuz daha fazla ilag
almamanizi soyleyecektir. Kan testlerinizin yapilmasi gerekecektir. Kan testleri normal
oldugunda ilacimiz1 tekrar baglatabilirsiniz. Daha 6nce aldiginiz dozun yalnizca yarisini almaniz

onemlidir.

20 kilogramdan fazla yetiskinler ve ¢ocuklar: Olagan baslangi¢c dozu her giin 1 mikrogramdir.

Hastalarin biiyiik bir cogunlugu, giinde 1 ila 3 mikrogram arasindaki doza cevap verirler.

Giinde 0,25 ve 1 mikrogram alan hastalarin biiyiik bir ¢ogunlugunda kan testleri ilacin etkili

oldugunu gostermektedir.

Kaninizda ¢ok diisiik seviyede kalsiyum varsa, doktorunuz giinliikk 3-5 mikrogram yazabilir.
B R B A et
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edebilir. Bu kaninizdaki dogru miktarda kalsiyum seviyesinin korunmasina yardimci olacaktir.

Hiperkalsemiyi (kanda kalsiyum artis1) Onlemek icin, dozun biyokimyasal cevaba gore

ayarlanmasi 6nemlidir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikca, bu dozlama semasina uyunuz. Bu, sizin OSIVIT-

D3’ten tam yarar gormenizi saglar.

[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.
Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan bir miktar su ile yutularak alinir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Doz, cocugun kilosuna (viicut agirligr) baghdir.

¢ Yenidogan ve prematiire bebekler:

Olagan baslangic dozu, giinliik kilogram basina 0,05 ila 0,1 mikrogramdir.

Kandaki kalsiyum seviyesi ¢ok diisiikse, her giin viicut agirligi kilogram bagina 2 mikrograma
ihtiyac duyulabilir.

Prematiire bebeklerde diisiik kan kalsiyum diizeylerini durdurmak i¢in her giin kilogram basina

0,1 mikrogram dozunda kullanilir.

e 20 kilodan daha az agirhga sahip cocuklar:

Olagan baslangic¢ dozu, giinliik kilogram basina 0.05 mikrogramdir.

Yashlarda kullanim: (65 yas ve iizeri) Olagan baslangi¢c dozu giinde 0,5 mikrogramdir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek ya da karaciger yetmezliginiz durumlarinda 6zel bir

kullanim durumu yoktur.

Eger OSIVIT-Ds’iin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmanmiz gerekenden daha fazla OSiViT-Ds kullandiysamz:

OSIVIT-Ds’ten kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Bu ilac1 almay1 birakmaniz gerekebilir.

Kaninizda fazla miktarda kalsiyum veya fosfat olabilir. Bu kullanma talimatinin 4. boliimiinii

okuyarak, size ait olabilecek belirtileri tespit ediniz.

OSIVIT-D3’ii kullanmay1 unutursaniz:
[lacimz1 almay1 unutursaniz, hatirladiginizda en kisa siirede alimz. Bir sonraki dozu da normal

suirede aliniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
sorunuz.
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

OSIVIT-Ds ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
OSIVIT-Ds tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir etki olusmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, OSIVIT-D5’iin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler kanda yiiksek olan kalsiyumun neden oldugu semptomlara baghdir. Yan etkiden
siiphelenirseniz OSIVIT-D5’ii kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz. Sik

doktor kontrolii ve diizenli kan testleri sizi yan etkilerden koruyacaktir.

Asagidakilerden biri olursa OSIVIT-D3’ii kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

¢ Nefes almada zorlanma

® Yiiz ya da bogazda sisme

¢ Deride ciddi dokiintiiler

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin OSIVIT-Dj3’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Kanmmzdaki fazla kasiyum ya da fosfat miktarina bagh olabilecek asagidakilerden
herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir):

e Kas ve kemiklerde gii¢siizliik hissi veya agr1

¢ Sik idrara ¢ikma

¢ Susama

® Yorgunluk hissi

e Hasta hissetme, kusma, kabizlik veya istah kaybi

e (Cok terleme

® Bas agrisi

e Zihin bulaniklig1

e Uykulu hissetme

Bobreklerinizle ilgili problemler yiiziinden meydana gelebilecek su belirtilerden birini
yasarsaniz derhal doktorunuza soylemelisiniz. Bu yan etkilerin sikhig1 bilinmemektedir
(Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):

Bobrek sorunlart:

* [drara cikmada azalma

* Viicudunuzun herhangi bir boliimiiniin sismesi

* Ates ile birlikte agr1

Bobrek taslari olusabilir. Bobrek taslar belinizin bir tarafinda keskin bir spazm olusturabilir.

Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir) diger yan etkiler sunlardir:
 Karin / mide agris1 veya rahatsizlik
* Dokiintii

* Kasinti.
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Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir):

¢ Hiperfosfatemi (kanda fosfat seviyesinin fazla olmasi)

e Karin agris1 ve rahatsizligi

e Kizariklik (Eritematdz, makiilopapiiler gibi ¢esitli dokiintiiler ve sivilceler bildirilmistir.)
e Kasinti

e Idrarda kalsiyum artis1 (Hiperkalsiiiri)

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir):
® Bas agrisi

e ishal

e Kusma

e Kabizlik

¢ Mide bulantisi

e Kas agris1 (Miyalji)

e Bobrek tas1 (Nefrolitiazis) / Bobrek dokusunda ¢ok sayida kireclenme odaklarinin meydana
gelmesi (Nefrokalsinoz)

® Yorgunluk/ halsizlik/ kirginlik

¢ Viicutta kalsiyum birikmesi (Kalsinozis)

Seyrek (1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanmin birinden fazla goriilebilir):

® Bas donmesi

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
e Kafa karigiklig

o Kurdesen

Bunlar OSIVIT-D5’iin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Bu belgalimnmia grkimmat inctacyrenalannveyarabmayanimherhaggi dhuyantethsbmeygenagelmesizdusttmunda
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hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢c Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan ya da

0 800 314 00 08 numarali 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. OSIVIiT-D5’iin saklanmasi:

OSIVIT-D3’ii cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminiz.

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

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OSIVIT-D5’ii kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. 40
Uskiidar/ISTANBUL
Telefon: 0216 492 57 08
Faks: 0216 334 78 88

Uretim yeri: KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi

Cerkezkoy/Tekirdag

Bu kullanma talimati ../../.. tarihinde onaylanmugtur.
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