KULLANMA TALIMATI

DEVIT-3 300.000 I.U./ml .M. ¢ézelti iceren ampul
Kas i¢ine uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her 1 ml’ lik ¢6zelti igeren ampul 7,5 mg (300.000 1.U.) D3 vitamini (koyun
yiinil yagi kaynakli) igerir.
Yardimci maddeler: Biitilhidroksitoluen, aygigek yagi

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

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

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

oA wN e

DEVIT-3 nedir ve ne icin kullanilir?

DEVIT-3’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DEVIT-3 nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DEVIT-3’iin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1.

2.

DEVIT-3 nedir ve ne i¢in kullanihr?

DEVIT-3, 1 ml’lik renkli ampuller iginde, acik sar1 renkli, karakteristik kokulu, yagh
soliisyondur. Her bir karton kutu 1, 50 ve 100 adet 1 ml’lik ampul igermektedir. Her 1
ml’lik ¢ozelti igeren ampul etkin madde olarak D3 vitamini igerir. D3 vitamini koyun yiinii
yagindan iiretilmektedir.

DEVIT-3, kalsiyum ve fosfat metabolizmasini diizenleyen bir hormon olan D3 vitamini
igerir.

DEVIT-3, D vitamini eksikliginde sadece gastrointestinal (mide-bagirsak) emilim
bozuklugu olan hastalarda endikedir.

DEVIT-3’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DEVIT-3’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger D3 vitamini veya DEVIT-3’iin bilesenlerine kars1 alerjiniz var ise
Hiperkalsemi (kanda kalsiyum konsantrasyonunun normalden yiiksek bulunmasi), veya
hiperkalsiiiri (idrarla atilan kalsiyum miktariin artmasi) varsa,
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* Hamilelik ve emzirme doneminde kullanmayiniz.

DEVIT-3’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakilerden biri gecerliyse DEVIT-3 size uygulanmamalidir:

* Kalsiyum iceren bobrek taslari olusturma egiliminiz varsa (doktorunuz sizi muayene
ederken siiphelendiyse) ya da ge¢gmisinizde bobrek tasi hikayesi varsa;

»  Kalitsal fosfat atilim1 bozuklugunuz (psddohipoparatiroidizm) varsa. Uzun siireli asir1 doz
riskiyle D vitamini talebi gegici olarak normal D vitamini duyarliligt nedeniyle
azaltilabilir. Bu durumda kolayca kontrol edilebilen D vitamini tiirevleri mevcuttur.

Eger;

* Bobrek kalsiyum ve fosfat atiliminiz bozulmussa (bu hastalarda kalsiyum ve fosfat
seviyesi lizerindeki etki izlenmelidir); hareketliliginiz azalirsa (6rnegin, al¢idan dolayi);
benzotiadiazin tiirevleri ile tedavi ediliyorsaniz (idrar soktiiriicii olarak kullanilan ilaglar).
Bu durumlarda, kanda artmis kalsiyum konsantrasyonu (hiperkalsemi) ve idrarda artmis
kalsiyum konsantrasyonu (hiperkalsiiiri) riski vardir. Kan ve idrardaki kalsiyum diizeyleri
izlenmelidir.

» Sarkoidoz (Boeck hastaligi) hastaliginiz varsa, D vitamininin aktif metabolitlerine
doniisme riski artar. Bu hastalarda kan ve idrardaki kalsiyum seviyeleri izlenmelidir.

* D vitamini igeren ilaglarin hamilelikte rutin kullanimi Onerilmemekle birlikte,
gerektiginde hekim kontroliinde kullanilmalidir.

* D vitamini igeren ilaglarin hamilelikte 6nleme tedavisi amaciyla kullaniminda maksimum
doz 1.000 IU/giin’ii gegmemelidir.

Uzun stireli tedavide ve riskli gruplarin 6nleme tedavisi i¢in tolere edilebilen en yiiksek doz
11 yas tistii cocuklar ve erigkinler i¢in 4.000 I.U./giin (100 mcg/giin)’diir.

DEVIT-3 ile uzun siireli tedavi sirasinda, kan ve idrardaki kalsiyum seviyeleri her 3-6 ayda bir
izlenmeli ve serum Kkreatinin olgiilerek bobrek fonksiyonu kontrol edilmelidir. Bu kontrol
ozellikle yasli hastalarda ve kardiyak glikozitler (kardiyak kasin kasilma kuvvetini artiran
ilaglar) veya diiiretiklerle (idrar soktiiriicli ilaglar) es zamanli tedavi sirasinda onemlidir.
Hiperkalsemi (kandaki artmis kalsiyum konsantrasyonu) veya bobrek fonksiyon bozuklugu
durumunda dozaj azaltilmali veya tedavi durdurulmalidir. idrardaki kalsiyum seviyesi 7,5
mmol / 24 saati (300 mg / 24 saat) asarsa, dozu azaltmaniz veya tedaviyi kesmeniz 6nerilir.

D vitamini igeren diger ilaglar uygulanirsa, DEVIT-3’iin D vitamini dozu dikkate alinmalidir.
Ek D vitamini veya kalsiyum uygulamasi sadece tibbi gozetim altinda yapilmalidir. Bu gibi
durumlarda kan ve idrardaki kalsiyum seviyeleri izlenmelidir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda DEVIT-3 dikkatli kullamlmalidir, kalsiyum ve fosfat
dengesi tizerindeki etki izlenmelidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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DEVIT-3’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igeceklerle bilinen herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

DEVIT-3, gebelik doneminde kullanilmamalidir. Hamilelikte asir1 dozda D vitamini alimi
onlenmelidir, ¢linkii uzun stireli hiperkalsemi (kanda kalsiyum diizeyinin artmasi), ¢ocukta
fiziksel ve zihinsel gerilige ve ayrica konjenital kalp ve goz hastaliklarina yol acgabilir. D
vitamini takviyesi gerekiyorsa, DEVIT-3"{in daha diisiik kolekalsiferol igerigine sahip baska
dozu se¢ilmelidir.

D vitamini igeren ilaclarin hamilelikte rutin kullanimi 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde
hekim kontroliinde kullaniimalidir.

D vitamini igeren ilaglarin hamilelikte 6nleme tedavisi amaciyla kullaniminda maksimum doz
1.000 I.U./giin’li gegmemelidir.

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

Emzirme

DEVIT-3 emzirme déneminde kullanilmamalidir. D vitamini takviyesi gerekiyorsa DEVIT-
3’den daha diisiik kolekalsiferol icerigine sahip bir ilag seg¢ilmelidir. Tedavi edici dozda D
Vitamini kullanan annelerin bebeklerinde hiperkalsemi (kanda kalsiyum diizeyinin artmast)
riski vardir.

llaci kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag¢ ve makine kullanma yetenegini etkiledigine dair herhangi bir bilgi yoktur.

DEVIT-3’iin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Icerikte bulunan yardimci1 maddelerin herhangi biri igin bir uyar1 yoktur.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

DEVIT-3 asagidakilerden etkilenir:

Fenitoin (epilepsi tedavisi i¢in ilaglar) veya barbitiiratlar (epilepsi ve uyku bozukluklar1 veya
anestezi tedavisi i¢in ilaglar) D3 vitamininin etkisini azaltabilir.

Tiazid ditiretikleri (idrar soktiiriicti bir ilag grubu), hiperkalsemiye (kandaki kalsiyum

konsantrasyonunun artmasina) neden olabilir. Bu nedenle, uzun siireli bir tedavi sirasinda kan
ve idrardaki kalsiyum seviyesi izlenmelidir.
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Glukokortikoidlerin (bazi alerjik hastaliklarin tedavisi i¢in ilaglar) ayn1 anda uygulanmasi D3
vitamininin etkisini azaltabilir.

DEVIT-3, asagidaki ilaglarin etkilerini etkiler:

Kardiyak glikozitlerle (kalp kasinin kasilma kuvvetini arttiran ilaglar) tedavi sirasinda yan etki
riski, D vitamini alirken (kalp ritim bozuklugu riski) kandaki kalsiyum seviyesinin artmasi
nedeniyle artabilir. Bu hastalarda kandaki ve idrardaki EKG parametreleri ve kan ile idrardaki
kalsiyum seviyesi izlenmelidir.

Sadece istisnai durumlarda ve serum kalsiyum kontrolleri altinda DEVIT-3, metabolik iiriinler
veya D vitamini analoglart ile birlestirilmelidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEVIT-3 nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Her zaman doktorunuz tarafindan belirtildigi sekilde alinmalidir.

flacin nasil kullanilacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun tavsiyesine gore

kullaniniz.
D vitamini eksikligi Tedavi Dozu Uzun siireli
Tedavide Ve
Onleme Gr?lI;lkalll'ln
Yas Tedavisi/Uzun Giinliik Haftahk Onleme
Grubu siireli tedavisi ) ..
. tedavi** uygulama Tedavisi
Onerilen Doz ..
Icin Tolere
Edilebilen En
Yiiksek Doz
C 400 I.U./giin 1000 L.U./giin 1000 1.U./giin
Y YOK
eni dogan (10 mcg/giin) (25 mcg/giin) © (25mcg/giin)
2 -
400 I.U./giin 000 3900 1500 1L.U./gilin
1ay-1yas (10 meg/giin) 1.U-/glin YOK (37,5 mcg/giin)
ve (50-75 meg/giin) RRLCE
400-800% 3? ?/5030 2000 I.U./giin
1-10 yas L.U./giin ~/en YOK /el
(10-20 meg/giin) (75-125 (50 mcg/giin)
geu mcg/giin)
400-800* 3000-5000 ..
11-18 yas I.U./giin 1.U./giin YOK (41%%0;5'/@5
(10-20 mcg/giin) (75-125 geu
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meg/giin)
600-1500 50.000
18 yas iistii 1.U./giin 178(;01;0((1)2(5) .U./hafta 4000 1.U./giin
eriskinler (15-37,5 250 ﬁlc Jein) (1250 (100 mcg/giin)
mcg/giin) gE mcg/hafta)***

* Gerektiginde 1.000 1.U. ye kadar ¢ikilabilir

** 6-8 haftaya kadar kullanilabilir.

**% gunliik yerine haftalik doz uygulanmak istenirse 50.000 L.U. tek seferde haftalik doz
olarak 6-8 hafiaya kadar kullanilabilir. Tek seferde 50.000 1.U.’den fazla D vitamini
kullanilmasi onerilmez.

D vitamini igeren ilaclarin hamilelikte rutin kullanimi 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde
hekim kontroliinde kullaniimalidir.

D vitamini igeren ilaglarin hamilelikte 6nleme tedavisi amaciyla kullaniminda maksimum doz
1.000 1.U./giin’i gegmemelidir.

Doz ve tedavi siiresi tedavi edilecek hastaliga gore hekim tavsiyesi ile belirlenir.

Ne siklikta DEVIT-3 kullanacagimzi doktorunuz size sdyleyecektir. Tedaviye vereceginiz
cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik doz 6nerebilir.

Onerilen dozu asmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
DEVIT-3, intramiiskiiler (kas i¢ine) olarak kullanilir. Kalsiyum absorpsiyonu bozukluklarinda
adaleye enjekte edilmelidir.

Degisik yas gruplar::

*  Cocuklarda kullanim:

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar boliimiinde belirtildigi sekilde
kullanilir.

*  Yashlarda kullanima:
Veri yoktur.

Ozel kullanim durumlarz:

*  Bobrek yetmezligi:

Doz ayarlamasi1 gerekmemektedir. D3 vitamininin siirekli kullanilmasini  gerektiren
durumlarda bobrek fonksiyonlari kontrol edilmelidir. Ciddi bobrek yetmezligi durumunda
kalsiyum ile birlikte kullanilmamalidir.

* Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.
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Eger DEVIT-3’iin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEVIT-3 kullandiysamz:
DEVIT-3"ii kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz asimi, kanda ve idrarda fosforun artmasina ve hiperkalsemi sendromuna (kandaki
kalsiyum konsantrasyonunun artmasina), daha sonra dokularda, ozellikle bdbreklerde
(nefrolitiazis, nefrokalsinoz) ve damarlarda kalsiyum birikmesine yol acar.

Zehirlenme belirtileri spesifik degildir ve mide bulantis1 kusma, ilk olarak siklikla ishal, daha
sonra kabizlik, anoreksiya (istah kaybi), halsizlik, bas agrisi, kas ve eklem agrisi, kas
giicsiizligli ve kalict uyusukluk, azotemi (kanda azot konsantrasyonunun artmast), polidipsi
(asir1 susuzluk) ve poliiiri (idrara ¢ikma isteginin artmasi), nihayetinde ekzikoz (dehidrasyon)
olarak olarak ortaya ¢ikabilir. Tipik laboratuvar test sonuclari, hiperkalsemi (kanda kalsiyum
konsantrasyonunun artmast), hiperkalsitiri (idrarda artmig kalsiyum konsantrasyonu) ve ayrica
25-hidroksikalsiferoliin artmig serum seviyeleridir.

Doz asimi tedavisi
Siklikla uzun siiren ve potansiyel olarak tehdit edici hiperkalseminin (kandaki artmig kalsiyum
konsantrasyonu) tedavisi i¢in asir1 doz dnlemleri alinmasi gerekir.

[k 6nlem D vitamini {iriiniiniin uygulanmasini durdurmaktir; D vitamini zehirlenmesine bagl
hiperkalseminin normallesmesi birkac hafta siirer.

Hiperkalsemi kalsiyum diisiik veya kalsiyum igermeyen beslenmenin derecesine gore
ayarlanmig, bol miktarda sivi alimi, furosemid yoluyla zorla diiirezin yam sira
glukokortikoidler (belirli alerjik hastaliklarin tedavisi i¢in ilaglar) ve kalsitonin (kandaki
kalsiyum konsantrasyonu diizenleyen hormon) uygulanabilir.

Furosemid (diiirez artirmak i¢in ilag) ilavesiyle izotonik salin ¢ozeltisinin (24 saatte 3-6 L)
infizyonlar1 yani sira muhtemel siirekli kalsiyum ve EKG kontrolii altinda 15 mg / kg BW / h
sodyum edetat (kanda ilag baglayici kalsiyum), yeterli bobrek fonksiyonuna sahip hastalarda
oldukca giivenilir bir kalsiyum diisiiriicii etkiye sahiptir.

Spesifik bir antidot (panzehir) yoktur.

DEVIT-3’ii kullanmay1 unutursaniz

[lactmzin bir énceki dozunu almayr unutursamz doktorunuzu veya eczacinizi bu konuda

bilgilendiriniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.
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DEVIT-3 ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavinin kesilmesi veya erken sonlandirilmast durumunda rahatsizli§iniz tekrar kotiilesebilir
veya tekrar ortaya cikabilir. Liitfen bu konuda doktorunuza danigin! Doktorunuz tarafindan
belirtilmedikge, DEVIT-3 tedavisini durdurmayiniz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DEVIT-3iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DEVIT-3 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
—  Kasginti, dokiintii, kurdesen (lirtiker) gibi asir1 duyarlilik belirtileri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DEVIT-3’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

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

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

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Bilinmiyor:

— lIdrarla atilan kalsiyum miktarinda artis (hiperkalsiiiri), kanda kalsiyum miktarmmn
normalden yiiksek bulunmasi (hiperkalsemi): Bunlar kan ve idrar testleri ile tespit edilir.

— Ruhsal belirtiler, biling bozuklugu

— Kalp atim diizensizligi (aritmi)

— Bulanti, kusma, istahsizlik (anoreksi), kilo kayb1

— Asirt miktarda idrar yapma (poliliri), idrar yapamama (aniiri), asir1 susama (polidipsi),
bobrek tasi olusumu, kanda yiiksek kalsiyum nedeniyle bobrekte kireclenme olmasi
(nefrokalsinozis), asir1 kireglenme (kalsifikasyon)

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi"
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne
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bildirebileceginiz gibi, 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DEVIT-3’iin saklanmasi
DEVIT-3’ii cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve 1s1iktan uzakta ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEVIT-3’ii kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEVIT-3’ii kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA Holding A.S.
Kiiciikgekmece — Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kartepe/KOCAELI

Bu kullanma talimat: .../.../... ... tarihinde onaylanmistir.
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