KULLANMA TALIMATI

ONZELA® 50.000 1.U./15 ml oral damla, ¢ozelti

Agizdan ahnr.

Etkin madde: Her bir sisede (15 ml) 50.000 1.U. Kolekalsiferol (Vitamin D3) (koyun yiinii

yagindan elde edilen)

Yardimct maddeler: Biitil hidroksianisol (E320), ay¢icek yagi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:
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ONZELA nedir ve ne icin kullanilir?

ONZELA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ONZELA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ONZELA ’nin saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. ONZELA nedir ve ne icin kullanilir?

ONZELA, etkin madde olarak, Kolekalsiferol (Vitamin D3) (koyun yiinii yagindan elde
edilen) igerir.

* ONZELA, damlalikli 20 ml’lik cam sise ile karton kutularda kullanima sunulmaktadir.

* D vitamini eksikligi tedavisine devam etmek amaciyla (idame) ve eksikligin 6nlenmesi i¢in

kullanilir.
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ONZELA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ONZELA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

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

» Agir yiiksek tansiyon (hipertansiyon) hastasiysaniz,

+ {leri seviyede damar sertlesmesi (arterioskleroz) hastastysaniz,

* Aktif akciger tliberkiilozunuz varsa, bu ilaci uzun siire yiiksek dozda kullanmamalisiniz.

* D hipervitaminozu (D vitaminin asir1 alinmasina ya da birikimine bagl olarak ortaya c¢ikan
bir hastalik. Belirtileri; istahsizlik, kabizlik, bulanik gérme ve kas gii¢siizliigiidiir)

* Hiperkalsemi (kanda kalsiyum konsantrasyonunun normalden yiiksek bulunmasi), veya
hiperkalsiiiri (idrarla atilan kalsiyum miktarinin artmasi) varsa

* Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa.

* Kalsiyuma kars1 hassasiyetiniz varsa

* Bobrek tasiniz varsa (kalsiyum igeren)

ONZELA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

* Fazla hareket etmiyorsaniz

* Benzotiadiazin tilirevi diiiretik (idrar soktiiriicii) ilaglar kullaniyorsaniz
» Bobrek tas1 gegmisiniz varsa

* Sarkoidozunuz varsa

* Pseudohipoparatiroidizm (bir ¢esit paratiroid bezi yetmezligi) varsa

» Bobrek bozuklugunuz varsa

* D vitamini ve tiirevlerini i¢ceren bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz.

D vitamini igeren ilaglarin gebelikte rutin kullanimi onerilmemekle birlikte, gerektiginde
hekim kontroliinde kullanilmalidir. D vitamini igeren ilaglarin gebelikte Onleme tedavisi
amactyla kullaniminda maksimum doz 1000 IU/giin’ii gegmemelidir.

D vitamininin tedavi edici indeksi bebek ve ¢cocuklarda oldukea diisiiktiir. Hiperkalsemi uzun

stirerse bebeklerde zihinsel ve fiziksel gelismede gerileme yapar. Farmakolojik dozlarda D

vitamini alan emziren annelerin bebeklerinde hiperkalsemi riski vardir.
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Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

ONZELA’nmin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igeceklerle bilinen herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

D vitamini igeren ilaglarin gebelikte rutin kullanimi onerilmemekle birlikte, gerektiginde

hekim kontroliinde kullanilmalidir.

D vitamini igeren ilaglarin gebelikte dnleme tedavisi amaciyla kullaniminda maksimum doz

1000 IU/giin’ii gegmemelidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

D vitamini anne siitiine geger.

1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi

ONZELA'nn arag¢ ve makine kullanma yetenegini etkiledigine dair herhangi bir bilgi yoktur.

ONZELA’nin iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Uyar gerektiren herhangi bir yardimer madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Antikonviilsanlar, hidantoin, barbitiiratlar veya pirimidon (sara hastaliginda kullanilan ila¢lar)
ve rifampisin (verem tedavisinde kullanilan bir antibiyotik) ile birlikte kullanildiginda vitamin
D'nin etkisi azalabilir.

Kalsitonin, etidronat, galyum nitrat, pamidronat veya pliamisin iceren ilaglar ile hiperkalsemi
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(kan kalsiyum seviyesinin yiiksek olmasi hastaligl) tedavisinde ayni anda birlikte kullanimi
ad1 gecen bu ilaglarin etkisini azaltabilir.

Yiiksek dozda kalsiyum igeren ilaglar veya diiiretikler ve tiazid (idrar soktiiriiciiler) ile ayni
anda birlikte kullanildiginda kanda kalsiyum konsantrasyonu normal diizeyin {lizerine ¢ikabilir
(hiperkalsemi riski). Uzun siireli tedavilerde serum kalsiyum konsantrasyonlarinin dikkatlice
gozlenmesi gereklidir.

D vitamini veya tilirevlerini igeren diger ilaglarla birlikte kullanilmasi zehirlilik (toksisite)

olasiliginin artmasi nedeni ile tavsiye edilmez.
Izoniyazid (tiiberkiiloz tedavisi icin kullanilir), vitamin D3 etkinliligini azaltabilir.

Adrenal korteksin belirli hormonlar1 (glukokortikoidler,“kortizon), D vitamini etkisini
azaltabilir. Aktinomisin (kanser ilac1) ve ketokonazol (mantar ilac1) D vitamininin
metabolizmasini etkileyebilir. Magnezyum igeren ilaglar (6rn .antasitler) : ONZELA tedavisi
sirasinda  kullamilmamalidir, ¢iinkii  bu kanda yiliksek magnezyum seviyelerine

(hipermagnezemi) yol agabilir.

Aliiminyum igeren haplar (mide eksimesine karsi) :D3 vitamini aliiminyumun bagirsak

emilimini arttirabilir.

Kardiyak glikozidleri (kalp yetmezliginde kullanilan ilaglar) ile tedavi edilen hastalar, ytliksek
kalsiyum seviyelerine karsi duyarli olabilir ve bu nedenle bu hastalarin EKG (kalp grafisi)
parametreleri ve kalsiyum seviyeleri mutlaka doktor tarafindan gozlemlenmelidir.

Yag emiliminin azalmasina neden olabilen ilaglar, (orlistat (obezite tedavisinde kullanilir) ve

kolestramin (kolestrol tedavisinde kullanilir) gibi) vitamin D emilimini azaltabilir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ONZELA nasil kullanilir?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

ONZELA'y1 her zaman doktorunuzun oOnerdigi sekilde aliniz. Emin olmadiginiz zaman
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doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
1 ml ONZELA soliisyonu 25 damladir.

[lacin nasil kullanilacagma doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun tavsiyesine gore

kullaniniz.
Yas Profilaksi/idame | D Vitamini Eksikligi Tedavi Dozu | idame  Tedavide
Grubu Onerilen Doz Ve Riskli
Gruplarin
Giinliik tedavi | Haftahk Profilaksisi  icin
e uygulama Tolere Edilebilen
En Yiiksek Doz
Yeni 400 IU/giin 1000 IU/giin YOK 1000 IU/giin
dogan (10 pg/giin) (25 ng/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* IU/giin | 3000-5000 YOK 2000 IU/giin
(10-20 pg/giin) IU/giin (75-125 (50 pg/giin)
pg/gin)
11-18 yag | 400-800* IU/giin | 3000-5000 YOK 4000 IU/giin
(10-20 pg/giin) IU/giin (75-125 (100 pg/giin)
pg/gin)
18 yas | 600-1500 IU/giin | 7000-10.000 50.000 IU/hafta | 4000 IU/giin
uistii (15-37.5 pg/giin) | 1U/giin (175- (1250 (100 pg/giin)
eriskinler 250 pg/giin) pg/hafta)***

* Gerektiginde 1000 IU ‘ye kadar ¢ikilabilir

** 6-8 haftaya kadar kullanilabilir.

*** oiinliik yerine haftalik doz uygulanmak istenirse 50.000 1U tek seferde haftalik doz olarak 6-8
haftaya kadar kullanilabilir. Tek seferde 50.000 1U den fazla D vitamini kullaniimasi onerilmez.

* Uygulama yolu ve metodu:
ONZELA giinde bir kez agizdan alinir.

Siit ¢cocuklar1 veya enjeksiyon uygulanamayan kisilerde agizdan alinmasi tercih edilir.
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Siit ¢ocuklarina besin maddelerine karistirilarak uygulanabilir.

* Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikli§1 i¢in talimatlar boliimiinde belirtildigi sekilde

kullanilir.

Yashlarda kullanima:

Doz ayarlamasi gerekmemektedir.

* Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Doz ayarlamas1 gerekmemektedir. D3 vitamininin siirekli kullanilmasint  gerektiren
durumlarda bobrek fonksiyonlar1 kontrol edilmelidir. Ciddi bobrek yetmezligi durumunda

kalsiyum ile birlikte kullanilmamalidir.
Karaciger yetmezligi : Veri yoktur.

Eger ONZELA'’min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ONZELA kullandiysamz:

Eger asirt miktarda ONZELA kullandiysaniz, sizde hiperkalsemi gelisebilir. Hiperkalseminin
belirtileri; yorgunluk, psikiyatrik belirtiler (6fori (nese, giiven, giigliiliik gibi duygularin asirt
sekilde bulunmasi), sersemlik, biling bulaniklig1 gibi), bulanti, kusma, istah kaybu, kilo kaybz,
susama, poliiiri (asir1 miktarda idrar yapma), bobrek tasi olusumu, nefrokalsinoz (bobrekte tuz
birikmesi), kemiklerde asir1 kirenglenme ve bobrek yetmezligi, EKG degisimleri, kalp ritim

bozuklugu ve pankreatittir (pankreas iltihabi).

Tedavisi; Giines 15131na maruziyetten kacinimz. ilag yeni almmissa mide igerigi kusarak
bosaltilabilir.

ONZELAdan kullanmamz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.
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ONZELA’y1 kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlarr dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

ONZELA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tedavi sonlandiginda herhangi bir etki olusmasi beklenmez. Doktorunuz tarafindan
belirtilmedik¢e, ONZELA tedavisini durdurmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ONZELA'nn igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Genis kapsamli klinik ¢aligmalar yapilmamis olmasi nedeniyle istenmeyen etkilerin goriilme
siklig1 bilinmemektedir.

ONZELA'nin 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 asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Bilinmiyor :

e idrarla atilan kalsiyum miktarinda artis, kanda kalsiyum miktariin normalden yiiksek
bulunmasi (hiperkalsemi), ve kanda arta kalan (rezidiiel) azot miktarmin yiikselmesi
(Bunlar kan ve idrar testleri ile tespit edilir).

e Kabizlik, mide gazi, bulanti, karin bolgesinde agr1, ishal

e Kasinti, dokiintii, ciltte beyaz veya kirmizimsi kabartilar (lirtiker) gibi asirt duyarlilik
belirtileri

e Asirt miktarda idrar yapma (poliiiri), agir1 susama (polidipsi), idrar yapamamak (antiri)

o Ates
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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.

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

doktorunuzu ve eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ONZELA’mn saklanmasi
ONZELA 'yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, agz1 siki kapali olarak, 1siktan koruyarak saklayiniz.
Acildiktan sonra 3 ay (90 giin) i¢inde tiiketiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra ONZELA'y1 kullanmayiniz /

son kullanma tarihinden 6nce kullaniniz.
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ONZELA y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi :

Biofarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
34885 Sancaktepe / ISTANBUL
Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20
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Uretim Yeri :

Biofarma Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
34885 Sancaktepe / ISTANBUL
Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Bu kullanma talimati .../.../..... tarihinde onaylanmuigstir.
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