KULLANMA TALIMATI

DEVIT-3 1.000 I.U. yumusak kapsiil
Agizdan ahnr.

« Etkin madde: Her bir kapsiil 25 mcg’a esdeger 1.000 I.U. kolekalsiferol (koyun yiinii
yagindan iiretilir) icermektedir.

o Yardimct maddeler: Aygicek yagi, jelatin (balik derisi jelatini), gliserin, sorbitol,
deiyonize su, FD&C yellow no:5

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

»  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz-

*  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz,

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEVIT-3 nedir ve ne icin kullanilir?

2. DEVIT-3’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DEVIT-3 nasil kullanilir?
4
5

Olasi yan etkiler nelerdir?
DEVIT-3’iin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. DEVIT-3 nedir ve ne i¢in kullanihr?
DEVIT-3, etkin madde olarak, kolekalsiferol (vitamin Dj3) icerir. Kolekalsiferol koyun yiinii
yagindan tiretilmektedir.

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

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

DEVIT-3 1.000 I.U. yumusak kapsiil, 25 mcg’a esdeger D3 vitamini igermektedir.

Etkin madde olan kolekalsiferol, insan viicudunda bulunan kolekalsiferol ile benzerdir. Belirli
diyetler sonucu ve derinin giinese maruz kalmasi durumunda viicutta iiretilir.
Beslenme sekliniz veya yasam sekliniz, sizin i¢in yeterli D vitamini almaniza yetmediginde
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veya viicudunuzun daha fazla D vitaminine ihtiyaci oldugunda (6rnegin hamileyseniz)
D vitamini eksikligi goriilebilir.

Eger hamileyseniz veya hamile kalmay: diisiiniiyorsaniz ve ekstra D vitaminine
ihtiyaciniz varsa, doktorunuza damsmadan DEVIT-3 kullanmayiniz.

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

DEVIT-3’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

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

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

+ Siddetli bobrek yetmezliginiz, bobrek tasimiz veya bobrek tasi olusumuna yatkinhginiz
varsa,

« Bobrek kireclenmesi (nefrokalsinoz) varsa,

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

* 12 yasin altindaysaniz kullanmayiniz.

DEVIT-3’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

+ Kalp hastah@imz veya atardamarlarinizda daralma varsa,

» Sarkoidozdan muzdaripseniz (akciger, kalp ve bobrekleri etkileyebilen ¢ok sistemli,
kronik inflamatuvar hastaliktir) sizde D vitamininin aktif formuna fazla doniisme riski
bulunmaktadir.

* D vitamini iceren ilaglar kullaniyorsaniz veya besin aliyorsamiz ya da D vitamini
yoniinden zengin siit igiyorsaniz, DEVIT-3 kullanmadan 6nce doktorunuzla veya
eczacinizla konusunuz.

» Hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir,
kalsiyum ve fosfat seviyeleri iizerindeki etkileri takip edilmelidir.

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’i gegmemelidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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DEVIT-3iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kapsiiller tercihen yemek arasinda, bir bardak su ile yutulmalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile kalmay1 diisiiniiyorsaniz, bu
ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Eger ekstra D vitaminine
ihtiyaciniz varsa, doktorunuza danmismadan DEVIT-3 kullanmaymiz ¢iinkii ¢ok fazla D
vitamininin alinmasi bebeginize zarar verebilir.

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.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda DEVIT-3 doktor tavsiyesi ile kullanilabilir. D3 vitamini anne siitiine geger.
Tedavi edici (terapdtik) dozlarda D vitamini alan emziren annelerin bebeklerinde kanda
kalsiyum seviyesinde artig (hiperkalsemi) riski vardir. Emzirilen ¢ocuga ilave D vitamini
alimi bu durumda g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Eger emziriyorsaniz, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Eger
ekstra D vitaminine ihtiyacimz varsa, doktorunuza danismadan DEVIT-3 kullanmayimiz
clinkii cok fazla D vitamininin alinmasi1 bebeginize zarar verebilir.

Arag¢ ve makine kullanim
DEVIT-3’iin ara¢ ve makine kullanimin1 etkilemesi beklenmez.

DEVIT-3’iin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
DEVIT-3 sorbitol igermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars
intoleransiniz oldugu s6ylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

DEVIT-3, azo boyar madde olan FD&C Yellow No:5 icerdiginden dolayr alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Eger asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz ya da alma ihtimaliniz varsa
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doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz. Regetesiz aldiginiz ilaglar da buna dahildir.

Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza

soyleyiniz:

» Barbitiiratlar veya diger antikonviilsanlar (6rnegin, karbamazepin, fenabarbital, fenitoin,
primidon) gibi epilepside kullanilan ilaglar

« Multivitaminler gibi diger D vitamini iceren ilaclar

* Kalp atim hizimz1 kontrol eden ilaglar (6rnegin, digoksin, dijitoksin)

» Bendroflumetiazid gibi diiiretikler (idrar soktiirticiiler)

+ Tiyazid diiiretikleri (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaclar)

+ Kalsiyum takviyeleri

 Rifampisin, izoniazid gibi tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaglar

* Orlistat, kolestiramin ve siv1 parafin gibi yag emilimine neden olan ilaclar,

» Ketokonazol ve itrakonazol gibi mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar,

« D vitamininin metabolizmas1 ile etkilesebilen aktinomisin (bazi kanser tiirlerinin
tedavisinde kullanilir)

» Glukokortikosteroidler (hidrokortizon veya prednizolon gibi steroid hormonlar)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEVIT-3 nasil kullanihr?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢cin talimatlar:

DEVIT-3’ii her zaman doktorunuzun &nerdigi sekilde alimiz. Emin olmadiginiz zaman
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

[lacin nasil kullanilacagma doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun tavsiyesine gore

kullaniniz.
D vitamini eksikligi Tedavi Dozu Uzun siireli
Tedavide Ve
. Riskli
Onleme Gruplarin
Yas Tedavisi/Uzun Lo rup
- .. Giinliik Haftahk Onleme
Grubu siireli tedavisi ) ..
. tedavi** uygulama Tedavisi
Onerilen Doz . .
I¢in Tolere
Edilebilen En
Yiiksek Doz
C 400 L.U./giin 1000 I.U./glin 1000 L.U./giin
Yenid YOK
em dogatt (10 mcg/giin) (25 mcg/giin) (25 mcg/giin)
2000-3000
400 L.U./gii 1500 I.U./gii
1ay-1 yas (10 me /g_‘,lrrll) I.U./giin (50-75 YOK @75 me /g?;l)
g/gu meg/giin) ) g/gu
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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.

D vitamini emilimi ile ilgili probleminiz veya karaciger hastalig1 gibi baska bir durum sizde
mevcutsa, size verilen doz farkl olabilir ve sizin medikal durumunuza baglhdir.

Onerilen dozu asmamak énemlidir.

« Uygulama yolu ve metodu:

DEVIT-3 kapsiil agizdan alimir. Kapsiil, tercihen yemek arasinda su ile biitiin olarak
yutulmalidir.

* Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

DEVIT-3 1.000 L.U. yumusak kapsiil, 12 yasin altinda olan ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

DEVIT-3’iin diger formlar1 ¢ocuklar i¢in daha uygun olabilir. Bu konuda doktorunuza veya
eczaciniza danisabilirsiniz.

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

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEVIT-3 kullandiysamiz

Eger yanlislikla size regete edilen dozdan 1 kapsiil fazla aldiysaniz bu sizi olumsuz etkilemez
ancak c¢ok daha fazla kapsiil kullandiysaniz, doktorunuzla konusunuz veya acil medikal
yardim isteyiniz.

Asir1 doz D vitamini fazlaligina neden olabilir. D vitamini fazlaligi kanda yiiksek kalsiyum
diizeyine neden olur. Bu durum yumusak dokulara ve bobreklere ciddi hasar verebilir.

D vitamini fazlalig1 kan ve idrarda kalsiyum seviyelerinin artmasina neden olmastyla beraber
hiperkalsemiye neden olur. Hiperkalsemi belirtileri ise; bulanti, kusma, erken donemde ishal
ve sonrasinda kabizlik, susama, karin agrisi, zihinsel bozukluklar, kemik agrisi, istahsizlik,
yorgunluk, bas agrisi, kas ve eklem agrisi, kas gligsiizligii, asir1 susama, fazla idrar yapma,
bobrek tasi olusumu, bobrek kireglenmesi, bobrek yetmezligi, yumusak dokularda kalsiyum
birikimi, EKG degisiklikleri, diizensiz kalp atis1 ve pankreas iltihabidir.

Miimkiinse doktorunuza gdstermek icin, kapsiilleri, kutuyu ve bu kullanma talimatim
yaninizda gotiirliniiz.

DEVIT-3ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DEVIT-3’ii kullanmay1 unutursaniz

Eger kapsiilleri kullanmay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz unuttugunuz dozu aliniz. Daha
sonra, bir sonraki dozu doktorunuzun sdyledigi sekilde dogru zamanda alimiz. Ancak,
unuttugunuz doz bir sonraki doza yakinsa, unuttugunuz dozu atlayiniz, sonraki dozu normal
sekilde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
[lacin kullanimu ile ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DEVIT-3’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
gorilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki veriler ile siklig1 belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

DEVIT-3 ile ilgili yan etkiler asagidakileri icerebilir:

Yaygin olmayan

» Kanda fazla miktarda kalsiyum bulunmasi (hiperkalsemi). Mide bulantisi veya hasta
hissetme, istah kaybi, kabizlik, mide agrisi, ¢ok susama hissi, kas zayifligi, uyusukluk veya
zihin karigiklig1 sizde goriilebilir.

+ Idrarmzda ¢ok fazla kalsiyum bulunmasi (hiperkalsiiiri).

Seyrek

+ Cilt dokiintiisii

+ Kaginti

+ Kagmtili dokiintii (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
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 saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEVIT-3’ii kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEVIT-3ii kullanmayimiz.
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Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA Holding A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

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

Bu kullanma talimat: 18/08/2021 tarihinde onaylanmgtir.
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