KULLANMA TALIMATI

BALYA® yumusak jelatin kapsiil
Agizdan alinir.

 Etkin madde: Her kapsiilde 5000 IU Vitamin A ve 400 IU Vitamin D3 bulunur.
e Yardimci maddeler: Misirozii yagi (veya esdeger bitkisel yag), jelatin, gliserol, nipajin M
(metil paraben), nipasol (propil paraben), deiyonize su

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler
icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi ile
hafif bir hastaligi tedavi etmeniz i¢indir. Buna karsin, yine de BALYA dan en iyi sonuglart
alabilmeniz i¢in dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

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

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

® Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.BALYA nedir ve ne icin kullanilir?

2.BALYA’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.BALYA nasu kullanilr?

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

5.BALYA’nin saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
1. BALYA nedir ve ne icin kullamlir?

BALYA yumusak jelatin kapsiilin etkin maddeleri A ve D3 vitaminleridir. BALYA iginde
toplam 5000 1U Vitamin A ve 400 IU Vitamin D3 bulunur. 50 adet yumusak jelatin kapsiil
iceren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

BALYA A ve D vitamin eksikliginin oldugu durumlarda kullanilir.
2. BALYA'y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BALYA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

e Kanmizdaki A vitamini seviyesi ¢ok yiiksek ise
o Kanimizdaki D vitamini seviyesi ¢ok yliksek ise
o Kaninizdaki kalsiyum seviyesi ¢ok yiiksek ise
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 Bobreklerinizde ciddi bir bozukluk oldugundan dolay1 kemikleriniz kirilgan hale gelmis (renal
osteodistrofi) ve kaninizda fosfat seviyesi ylikselmisgse

« Hamileyseniz

o Emziriyorsaniz.

BALYA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagidaki durumlardan biri sizde varsa, A vitamini kullanim1 agisindan BALYA’y1 6zel dikkat
gostererek aliniz:

o Siiregelen (kronik) alkol bagimliligi mevcutsa

» Siroz veya viriis enfeksiyonuna bagl karaciger iltihab1 gibi karaciger hastaliginiz varsa

e Siiregelen (kronik) bobrek yetmezligi durumunuz varsa

e A vitaminine kars1 duyarli iseniz

Asagidaki durumlardan biri sizde varsa, D vitamini kullanimi agisindan BALYA’y1 6zel dikkat
gostererek aliniz:

o Damar sertligi mevcutsa (ateroskleroz)

« Kalp islevlerinizde bozukluk varsa

o Kaninizda fosfat seviyesi yiiksekse

e Bobrek islevlerinizde bozukluk varsa

o Akciger, goz, kalp, kemik, kas ve deri gibi tiim organlar1 etkileyebilen, nedeni bilinmeyen
iltihabi bir hastalik olan sarkoidoz adl1 hastalik sizde mevcutsa

e D vitamininin etkilerine kars1 asir1 duyarli iseniz

e Graniilomlar ile karakterize enfeksiyonlara karsi duyarliligin artmasina neden olan iltihab1
hastalik mevcutsa

D vitaminine kars1 duyarlilik degisken oldugundan, bazi bebekler diisiik dozlarda bile duyarli
olabilir. BALYA’y1 uzun siireli ve yiiksek dozda kullanirsaniz, kanimizdaki vitamin seviyesi
yiksek diizeye ¢ikabilir.

Yiiksek dozda ya da uzun siireli A vitamini kullanimi dis etlerinde kanama, agiz kurulugu ya da
ag1z i¢i hassasiyeti, dudaklarda kuruma, ¢atlama ya da soyulmaya neden olabilir.

Tavsiye edilen giinliik dozdan daha yiiksek dozlarda ve/veya uzun siireli A vitamini kullanimi
cocuklarda ve yaslilarda zehirlenmeye sebep olabilir. Bu nedenle kiigiik ¢ocuklarda ve yaslilarda
dikkatli kullanilmalidir.

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

BALYA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Besinler BALYA’nin emilmesini etkilemez. Yumusak jelatin kapsiili, BALYA’y1 yeterli
miktarda sivi ile (1 bardak su ile) a¢ veya tok karnina aliniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamilelik sirasinda tavsiye edilen normal giinlik dozun iizerinde A vitamini igerdiginden
hamilelikte kullanmayiniz.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
A ve D vitaminleri anne siitiine gecer. Emzirme doneminde tavsiye edilen giinlik dozun
tizerinde A vitamini i¢erdiginden emziriyorsaniz bu iiriinii kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimi becerileri iistiinde bildirilen bir etkisi yoktur.
BALYA’nn iceriginde bulunan baz1 yardimel maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin gliserol igerir. Bas agrisi, mide bulantisi ve ishale sebebiyet verebilir.
Bu tibbi {irtiniin icerdigi metil paraben ve propil paraben alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

e Bagka bir A ve/veya D vitamini igeren ilaglar (eszamanli kullanilmasi kanda vitamin
seviyesinin asir1 yiikkselmesine neden olabilir.)

Asagidaki ilaglar, BALY A’nin i¢inde bulunan A vitaminiyle etkilesebilir:

- Kalsiyum igeren ilaglar

- Kolestiramin ve kolespitol (yiiksek kolestrolii olanlarda kolestrolii diisiirmek i¢in kullanilir),
mineral yag, agizdan alinan neomisin (sindirim sisteminde lokal olarak enfeksiyon i¢in
kullanilan antibiyotik)

- Dogum kontrol ilaglar

— Etretinat, izoretionon gibi deri hastaliklar1 tedavisinde kullanilan ilaglar

- Antibiyotik olarak kullanilan tetrasiklin

— E vitamini

Asagidaki ilaglar, BALY A’nin i¢inde bulunan D vitaminiyle etkilesebilir:

 Aliiminyum igeren antiasidler

e Magnezyum igeren asit gidericiler

« Sara ndbetlerini engelleyen ilaglar

« Kalsitonin, etidronat, galyum nitrat, pamidronat, plikamisin (kan kalsiyum seviyesinin yiiksek
oldugu durumlarda kullanilir)

« Yiiksek dozlarda kalsiyum igeren ilaglar, tiyazid grubu idrar soktiiriictiler

« Kolestiramin ve kolestipol gibi kan yaglarini1 diizeyini diistirmek i¢in kullanilan ilaglar, mineral
yag

« Kortikosteroidler (¢esitli hastaliklarin tedavisinde kullanilan hormon benzeri ilaglar)

« Dijital glikozitleri (kalp yetmezliginde kullanilan ilaglar)

e Yiiksek dozda fosfor igeren ilaglar

D vitamini ve diger tiirevleri (kalsitriol)

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. BALYA nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhigi icin talimatlar:

Kapsiilleri yutabilecek cocuklarda, yetiskinlerde ve yaglilarda onerilen doz, giinde 1 BALYA
kapsiildiir.

Uygulama yolu ve metodu:
BALYA agizdan alinir.

Kapsiilleri bir bardak su ile yutunuz.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
BALYA kapsiilleri yutabilecek ¢ocuklarda onerilen doz giinde 1 kapsiildiir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda 6nerilen doz giinde 1 kapsiildiir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Onerilen giinliik dozu

asmadan kullaniniz.

Eger BALYA 'min etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BALYA kullandiysaniz:

BALYA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

BALYA’ y1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
BALYA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

BALYA tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan birakirsaniz, A ve D vitamin eksikligine bagl
sikayetleriniz ortaya cikabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BALYA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler siklik derecelerine gore asagidaki gibi siralanmistir.
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.
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Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Onerilen normal doz Vitamin A alinmasi sonucu ile genellikle yan etki olusmaz. Asir1 doz A
vitamini alinmasi sonucu ortaya ¢ikan semptomlar ise agagida 6zetlenmistir:

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bélilmiine basvurunuz:

* Yiizlin, dudaklarin, dilin ya da bogazin sismesi, zor nefes alma, kurdesen gibi alerjik reaksiyon

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlar sizde mevcut ise BALYAya kars1 ciddi alerjik
reaksiyonunuz var demektir. Acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniz gerekebilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Cok seyrek:
» Menstrual bozukluklar (adet diizensizligi)

Bilinmiyor:

* Bas agrist,

* Bas donmesi,

* Bulanti, kusma,

 Halsizlik,

* Bebeklerde bingildak kabarikligi (Maria-see sendromu),

* Yetiskinlerde beyin psodotiimor denilen benign intrakranial hipertansiyon seklinde kafa ici
basingta artma,

* Burun kanamasi,

* Kan pihtilagma bozuklugu (hipoprotrombinemi),

* Yorgunluk,

* Uyusukluk,

* Uyku bozukluklari,

* Psisik bozukluklar,

* Huzursuzlukta artis (Hiperirritabilite),

» Istahsizlik,

* GOz bebeginde 6dem (Papilla 6demi), cift gérme,

* Karaciger ve daha nadir goriilen dalakta biiylime,

* Epitel dokularmin dokiilmesi, kasinti, sa¢ dokiilmesi, ciltte kuruma, dudaklarda ¢atlama,
» Kemik ve eklem agrilari, kemik yapisinda kalinlagma, ¢ocuklarda biiylimenin durmasi (epifizin
zamanindan 6nce kapanmast).

Onerilen normal doz Vitamin D alinmas: sonucu ile genellikle yan etki olusmaz. Asir1 doz A
vitamini alinmasi sonucu ortaya ¢ikan semptomlar ise asagida 6zetlenmistir:

Bilinmiyor:

e Kanda kalsiyum diizeyinde yiikselme (hiperkalsemi), idrarda kalsiyum atiliminda artig
(hiperkalsemi),

e Psikolojik belirtiler, biling bulanikligi,
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¢ Kalp atim ritminde bozukluk (aritmiler),

¢ Bulant, istahsizlik, kilo kaybi,

e Asirt idrar yapma (poliiiri), idrara ¢ikamama (aniiri), asir1 su igme (polidipsi), bobrek tasi
olusumu (nefrokalsinozis),

o Kasinti, dokiinti, tirtiker gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlart.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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” ikonunu tiklayarak 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. BALYA’nin saklanmasi

BALYA y1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 151k ve nemden uzakta, orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BALYA 'yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi aventis Ilaglar1 Ltd. Sti.

Biiyiikdere Cad. No: 193

Levent 34394

Sisli-Istanbul

Tel: 2123391000

Faks: 212 339 10 89

Uretim yeri:

Biofarma Ilag Sanayi ve Ticaret A.S. Sancaktepe - Istanbul

Bu kullanma talimat... ... ... tarihinde onaylanmustir.
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