KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BALYA yumusak jelatin kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Vit A Balik yag1 (Halibut karaciger yag) 2880* 1U
Vitamin A palmitat 2120* 1U
Toplam Vitamin A 5000 U

Vit D3  Balik yagi (Halibut karaciger yagi) 400 U

*Bu miktarlar hammadde olarak kullanilan halibut karaciger yagi ve vitamin A palmitat
icindeki A vitamini aktivitelerine gore ayarlanir.

Yardimci maddeler:

Gliserol 25 mg
Nipajin M (metil paraben) 0.4 mg
Nipasol (propil paraben) 0.2 mg

Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Oral kapsiil
Acik sar1 renkli, yuvarlak, yumusak jelatin kapsiil

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
A ve D vitamin eksikliklerinin goriildiigii durumlarda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi

Hekim tarafindan bagka sekilde dnerilmedigi taktirde: Preparatin farmasotik sekli dikkate
alimarak BALYA Kkapsiilleri yutabilecek ¢ocuklarda, yetiskinlerde ve yaslhilarda onerilen
doz, giinde 1 kapsiildiir.

Uygulama sekli
Agizdan alinir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Doz asimi durumunda kronik bobrek ve karaciger yetmezligi meydana gelebileceginden
bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir (Bkz. Boliim 4.4).

Pediyatrik popiilasyon:
BALY A kapsiilleri yutabilecek ¢ocuklarda onerilen doz giinde 1 kapsiildiir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaglilarda 6nerilen doz giinde 1 kapsiildiir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e A vitamini igeren preparatlarin A vitamini hipervitaminozu olan hastalarda kullanimu,
e D vitamini igeren preparatlarin D vitamini hipervitaminozlu veya hiperkalsemili
hastalarda kullanima,

e Renal osteodistrofiyle birlikte hiperfosfatemisi olan hastalarda metastatik
kalsifikasyon riski nedeniyle serum fosfat diizeyleri dengeli hale gelmeden D vitamini
kullanimu,

¢ Hamilelikte kullanima,

e Emzirme doneminde kullanimi1

kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Uzun siireli ve yiiksek dozda A ve D vitamini kullanimi hipervitaminoza neden olabilir
(Bkz. Boliim 4.9).

A vitamini kullanimi1 s6z konusu oldugunda asagidaki tibbi sorunlar mevcutsa risk/yarar
degerlendirilmelidir:

¢ Kronik alkolizm

e Siroz

e Karaciger hastaligi

eViral hepatit (bu durumlarda A vitamini kullanimi karaciger toksisitesini
siddetlendirebilir; bununla birlikte, bu A vitamini malabsorpsiyonunun eslik ettigi kronik
kolestatik karaciger hastalig1 vakalarinda gegerli olmayabilir)

¢ Kronik bobrek yetmezligi (serum A vitamini konsantrasyonlar1 artmigtir)

¢ A vitaminine kars1 duyarlilik

D vitamini kullanimi s6z konusu oldugunda asagidaki tibbi sorunlar mevcutsa risk/yarar
degerlendirilmelidir:

e Arterioskleroz

eKardiyak fonksiyon bozuklugu (hiperkalsemi ve yiikselmis serum kolesterol
konsantrasyonu olasiligina bagli olarak durum alevlenebilir)

e Hiperfosfatemi (metastatik kalsifikasyon riski; normal serum fosfor konsantrasyonlarini
elde etmek icin diyette fosfat kisitlamasi ya da bagirsakta fosfat baglayan maddelerin
uygulanmasi onerilir)

eD vitamininin etkilerine kars1 asir1 duyarhilik (s6z konusu oldugunda bebeklerde
idiyopatik hiperkalsemiye neden olabilir)

www.ilac101.com

2[10


https://ilac101.com

e Bobrek fonksiyon bozuklugu (bobrekle ilgili olmayan sorunlara bagli D vitamini alan
hastalarda toksisite ortaya ¢ikabilirse de, ayn1 zamanda bobrek osteodistrofisinin tedavisi
sirasinda da artmis gereksinimler ve azalmig bdbrek fonksiyonu nedeniyle toksisite
olasilig1 vardir)

e Sarkoidoz ve muhtemelen diger graniilomatdz hastaliklar (D vitamininin etkilerine kars1
artmis duyarlilik)

Yiiksek dozda ya da uzun stireli A vitamini kullanimi dis etlerinde kanama, agiz kurulugu
ya da agiz ici hassasiyeti ya da dudaklarda kuruma, catlama ya da soyulmaya neden
olabilir.

Bu tibbi iiriin gliserol icerir. Bas agrisi, mide bulantisi ve ishale sebebiyet verebilir.
Bu tibbi iriiniin igerdigi metil paraben ve propil paraben alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:

Tavsiye edilen normal giinliik A vitamini miktarlar1 alindig: takdirde ¢ocuklarda herhangi
bir sorun belgelenmemistir. Bununla birlikte, tavsiye edilenden daha yiiksek dozlar
ve/veya uzun siireli A vitamini kullanimindan dolay: toksisite gelistirme olasiligi daha
yiiksek olan kiigiik ¢ocuklarda dikkatli olunmasi 6nerilir (Bkz. B6liim 4.9).

Bazi caligsmalar, 6zellikle de koyu renk tenli annelerin yalnizca anne siitiiyle beslenen ve
cok az gilines 15181 goren bebeklerinin D vitamini eksikligi riski altinda olabilecegini
gostermistir.

D vitaminine karsi duyarlilik degisken oldugundan, bazi bebekler diisiik dozlara bile
duyarli olabilirler.

Geriyatrik popiilasyon:
Tavsiye edilen normal giinliik A vitamini miktarlar1 alindig1 takdirde yaslhilarda herhangi
bir sorun belgelenmemistir. Bununla birlikte, yaslilarda uzun siireli A vitamini kullanimi

gecikmis retinil ester klerensine bagli olarak A vitamini asir1 yiiklenmesi riskini artirabilir
(Bkz. Boliim 4.9).

Caligmalar derinin D3 vitamini liretme kapasitesindeki olasi bir azalma ya da giines 15181
gorme siiresindeki bir azalma ya da bozulmus bobrek fonksiyonu ya da bozulmus D
vitamini emilimine bagli olarak yaslilarin D vitamini ihtiyacinin artmis olabilecegini
gostermistir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim tiirleri

Bagka bir A ve/veya D vitamini preparatt kullaniliyorsa, eszamanli uygulama halinde
hipervitaminoz ortaya ¢ikabilir.

A vitaminiyle etkilesimler
e Kalsiyum preparatlart (asir1 [giinde 25.000 IU’dan fazla] A vitamini alimi kemik

kaybin1 uyarabilir ve kalsiyum preparatini etkisiz hale getirebilir ve hiperkalsemiye neden
olabilir)
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e Kolestiramin, kolestipol, mineral yag, oral neomisin (es zamanlh kullanim A vitamini
emilimini etkileyebilir, tavsiye edilen A vitamini alimi artirilabilir)

¢ Oral kontraseptifler (es zamanli kullanim A vitamini konsantrasyonlarini artirabilir)

e Etretinat, izotretinoin (A vitaminiyle es zamanli kullanim aditif toksik etkilerle
sonuglanabilir)

e Tetrasiklin (Gilinde 50.000 IU ve daha fazla A vitaminiyle es zamanl kullanimin benign
intrakraniyal hipertansiyona neden oldugu bildirilmistir)

o E vitamini (E vitamininin es zamanli kullanimi1 A vitamininin emilimini, karacigerde
depolanmasii ve kullanilmasini kolaylastirabilir ve toksisiteyi azaltabilir; asir1 yiiksek
dozlar A vitamini depolarini tiiketebilir)

D vitaminiyle etkilesimler

¢ Aliiminyum igeren antasidler (aliiminyum igeren antasidlerin D vitaminiyle baglantili
hiperfosfatemide fosfat baglayic1 olarak uzun siireli kullaniminin aliiminyumun kan
diizeylerini artirdigt ve Ozellikle kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda kemik
aliminyum toksisitesine yol agabilecegi bulunmustur)

e Magnezyum igeren antasidler (D vitaminiyle es zamanli kullanim 6zellikle kronik
bobrek yetmezligi olan hastalarda hipermagnezemiyle sonuglanabilir )

¢ Antikonviilzanlar, hidantoin, barbitiiratlar, pirimidon (bu ilaglar karaciger mikrozomal
enzim indiiksiyonuyla metabolizmay1 hizlandirarak D vitamininin etkisini azaltabilir,
uzun siiredir antikonviilzan tedavisi alan hastalara osteomalaziyi 6nlemek i¢in D vitamini
preparat1 verilmesi gerekebilir)

e Kalsitonin, etidronat, galyum nitrat, pamidronat, plikamisin (D vitaminiyle es zamanl
kullanim hiperkalsemi tedavisinde bu ilaglarin etkilerine kars1 koyabilir)

e Yiiksek dozlarda kalsiyum igeren preparatlar, tiazid diiiretikleri (D vitaminiyle es
zamanlt kullanim hiperkalsemi riskini arttirabilir, bununla birlikte, D vitamini ya da
tirevlerinin kalsiyumla birlikte alinmasinin gerekli oldugu yaslilarda ve yiiksek risk
gruplarinda terapdtik olarak avantajli olabilir, uzun siireli tedavi sirasinda serum kalsiyum
konsantrasyonlarinin dikkatle izlenmesi biiyiik 6nem tasir)

e Kolestiramin, kolestipol, mineral yag (bu ilaglarin yagda ¢ozlinen vitaminlerin
bagirsaktan emilimini azalttig1 bildirildiginden es zamanli kullanimlar1 D vitamininin
bagirsaktan emilimini bozabilir, bu ilaglardan kullanan hastalarda D vitamini gereksinimi
artabilir)

e Kortikosteroidler  (kortikosteroidler D  vitamininin  faaliyetlerine  miidahale
edebildiginden, bazi hekimler tarafindan uzun siireli kortikosteroid kullaniminda D
vitamini preparatlar1 6nerilebilir)

¢ Digital glikozidleri (bu ilaglarla tedavi edilen hastalarda dikkatli olunmalidir, ¢iinkii D
vitamininin neden olabilecegi hiperkalsemi digital glikozidlerin etkilerini siddetlendirerek
kardiyak aritmilerle sonuglanabilir)

e Yiiksek dozda fosfor igeren preparatlar (D vitamini fosfat emilimini artirdigindan, D
vitaminiyle es zamanli kullanim hiperfosfatemi potansiyelini artirabilir)

¢ D vitamini ve diger analoglar1 (aditif etkiler ve artmis toksisite potansiyeli nedeniyle bir
analogun bir bagka analogla, 6zellikle de kalsifediolle es zamanli kullanim1 6nerilmez)

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
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Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi stiresince etkili dogum kontrolii
uygulamalidirlar.

Gebelik donemi

A vitamini i¢in:

Yiiksek doz A vitamininin potansiyel teratojenik etkisi nedeniyle, 6zellikle bir A vitamini
eksikligi tedavisi ic¢in gerekli olmadik¢a gebelikte kullanilmamalidir. Bazi f6tiis
anomalileri bildirilmistir. Gebelikte Onerilen giinliik A vitamini dozu 2666 IU (800
mikrogram)’dir. Giinlik maksimum tolere edilebilen doz ise 10.000 IU (3000
mikrogram)’dir. Bu {irlin gebelikte onerilen giinlik dozu asan miktarda (5000 1U) A
vitamini icermektedir.

BALY A,gebeler i¢in 6nerilen giinliik dozun tizerinde A vitamini igerdiginden, potansiyel
fotal toksisite nedeniyle gebelerde kullanilmamalidir ve “X” kategorisi olarak
degerlendirilmelidir.

D vitamini i¢in:

D vitamininin gebelikte kullanimina iliskin klinik bilgi mevcut degildir. Hayvanlar
lizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum
Ive-veya/ dogum sonrasi gelisim {iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelikte oOnerilen D vitamini ginliik doz 600 I.U.’dir. Giinliik maksimum tolere
edilebilen doz ise 4000 IU’dir. Bu iriin gebelikte onerilen giinlik dozu asmayacak
miktarda (400 IU) D vitamini igermektedir.

Laktasyon donemi

A vitamini i¢in:

Laktasyon doneminde Onerilen giinliik A vitamini dozu 4333 IU (1300 mikrogram)’dir.
Giinliik maksimum tolere edilebilen doz ise 10.000 TU (3000 mikrogram)’dir. Bu iiriin
laktasyon doneminde oOnerilen gilinlik dozu asan miktarda (5000 IU) A vitamini
icermektedir.

BALYA, laktasyon donemi i¢in onerilen giinlilk dozun {izerinde A vitamini igerdiginden,
emziren annelerde kullanilmamalidir.

D vitamini i¢in:

Insan siitiinde vitamin D metabolitlerinin kiiciik bir miktar1 gériiliir. Yalnizca anne siitii
ile beslenen ve glines 1sinlar ile ¢ok az temas eden bebeklere vitamin D destegi yapmak
gerekebilir.

D vitamininin terapdtik indeksi bebek ve ¢ocuklarda oldukg¢a disiiktiir. Hiperkalsemi
uzun siirerse bebeklerde mental ve fiziksel gelismede gerilemenin yani sira konjenital
kalp ve g6z hastaliklar1 yapar. Farmakolojik dozda D vitamini alan emziren annelerin
bebeklerinde hiperkalsemi riski vardir.

Laktasyon doneminde Onerilen D vitamini giinliik doz 600 1.U.’dir. Giinliikk maksimum
tolere edilebilen doz ise 4000 IU’dir. Bu iiriin laktasyon déoneminde 6nerilen giinliik dozu
asmayacak miktarda (400 IU) D vitamini icermektedir.

Ureme yetenegi /Fertilite
BALYA ile yapilmus fertilite calismas1 bulunmamaktadir.
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4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arac ve makine kullanimi tizerine herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Sikliklar su sekilde tanimlanmaktadir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100, <1/10);
yaygin olmayan (>1/1000, <1/100); seyrek (>1/10.000, <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000);
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor).

* Akut hipervitamindz A:

Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Bas agrisi, bas donmesi, halsizlik, bebeklerde fontanellerde sisme (Maria-see
sendromu), yetigkinlerde ise beyin psddotiimor denilen benign intrakranial hipertansiyon
seklinde kafa i¢i basingta artma.

Gastrointestinal hastahklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma

* Kronik hipervitamindz A:
Kan ve lenf sistemi hastahklar:
Bilinmiyor: Burun kanamasi, nadiren hipoprotrombinemi

Psikiyatrik hastaliklar
Bilinmiyor: Psisik bozukluklar

Sinir sistemi hastahiklar:
Bilinmiyor: Yorgunluk, uyusukluk, uyku bozukluklari, hiperirritabilite, bas agrisi

Goz hastaliklar
Bilinmiyor: Papilla 6demi, ¢ift gorme.

Gastrointestinal hastahiklar
Bilinmiyor: istahsizlik, bulanti, kusma

Hepatobilier hastaliklari
Bilinmiyor: Hepatomegali ve daha nadir goriilen splenomegali

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Epitel dokularmin dokiilmesi, kasinti, sa¢ dokiilmesi, ciltte kuruma,
dudaklarda ¢atlama

Kas-iskelet sistemi, bag dokusu ve kemik bozukluklari
Bilinmiyor: Kemik ve eklem agrilari, uzun kemiklerde kortikal hiperostoz, ¢ocuklarda
epifizin zamanindan 6nce kapanmasi

Ureme sistemi ve meme hastaliklar:
Cok seyrek: Menstrual bozukluklar

D vitamini

Metabolizma ve beslenme bozukluklari
www.ilac101l.com
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Bilinmiyor: Hiperkalsiiri, hiperkalsemi

Sinir sistemi hastahklar:
Bilinmiyor: Psisik semptomlar, bulanik suur

Kardiyak hastahiklar
Bilinmiyor: Aritmiler

Gastrointestinal bozukluklar
Bilinmiyor: Bulanti, istahsizlik, kilo kaybi1

Bobrek ve idrar yolu hastaliklan
Bilinmiyor: Poliiiri, aniiri, polidipsi, bobrek tasi olusumu, nefrokalsinozis

Deri ve deri alti doku bozukluklar
Bilinmiyor: Kasinti, dokiintii, tirtiker gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin silirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi gerekmektedir
(wwwe titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Semptomlar

Asin yiiksek dozda A vitamininin, akut olarak (yetiskinlerde 1.500.000 IU’dan ve
cocuklarda yasa bagl olarak 75.000 ila 350.000 IU’dan yiiksek dozlarda) ya da uzun bir
zaman dilimi boyunca (yetiskinlerde sekiz ay boyunca giinde 25.000 IU’dan ve
cocuklarda yasa bagl olarak bircok ay boyunca 18.000 ila 50.000 IU’dan yiiksek
dozlarda) kullanilmasi ciddi toksisiteyle ve hatta 6liimle sonuc¢lanabilir.

Bu durumda bebeklerde kafa-i¢i basing artar, fontaneller siser, hiperirritabilite, kusma ve
istahsizlik gelisir. Yetiskinlerde sedasyon, bulanti-kusma, eritem, kasinti, deri dokiintiileri
meydana gelir.

Asirt yiikksek dozda D vitamininin uzun bir zaman dilimi boyunca (eriskinlerde birkag
hafta ya da ay boyunca giinde 20.000 ila 60.000 IU ve fazlasi, ¢cocuklarda birkag ay
boyunca giinde 2000 ila 4000 IU) kullanilmas1 ciddi toksisiteyle sonuclanabilir. Asiri
yuksek dozda D vitamininin, akut olarak alinmasi da ciddi toksisiteyle sonuglanabilir,
ama bunun hangi dozda gerceklesecegini belirlemek icin veriler yeterli degildir.

D vitamininin akut ve kronik doz asimi1 hiperkalsemiye neden olur. Hiperkalsemi
belirtileri yorgunluk, psikiyatrik belirtiler (6fori, sersemlik, biling bulaniklig1 gibi),
bulanti, kusma, igtah kaybi, kilo kaybi, susama, poliiiri, bobrek tasi olusumu,
nefrokalsinozis, kemiklerde asir1 kire¢clenme ve bobrek yetmezligi, EKG degisiklikleri,
aritmi ve pankreatittir.

[zole vakalarda bu yan etkilerin seyri fatal olarak tanimlanmuistr.
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Hamilelikte doz agimu:

Hamilelik boyunca masif dozlar, yeni doganlarda aortik stenoz sendromu ve idiopatik
hiperkalsemi olusumu ile iliskili bulunmustur. Ayrica ylizde anomaliler, fiziksel ve
mental gerilik, sasilik, diste enamel bozukluklar, kraniyosinostoz, siiper valvular aortik
stenoz, pulmoner stenoz, kasik fitigi, erkeklerde kriptorsidizm, kizlarda ikincil cinsiyet
karakteristiklerinin erken gelisimi rapor edilmistir.

Ancak oldukea yiiksek dozlar alan hipoparatiroitli annelerden normal ¢ocuklarin dogmus
oldugunu gosteren bazi vaka raporlari da mevcuttur.

Tedavi
Semptomatik ve destek tedavisi uygulanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Vitamin A ve Vitamin D kombinasyonu
ATC kodu: A11CB

Balik yag1 (Halibut Liver Oil), zengin bir A ve D vitamini kaynag1 olup ayni zamanda
vitamin bilesiklerinde bulunmayan esansiyel besin faktorleri olan bir¢ok doymamis yag
asidini_de igerir.

A vitamini yagda ¢oziinen bir vitamindir.

A vitamini, retinanin normal fonksiyonunun temel unsurlarindan biridir. Retinal
biciminde, karanliga gorsel olarak uyum icin gerekli olan rodopsini (gorsel mor)
olusturmak {izere opsinle (retinadaki kirmizi pigment) birlesir. Diger formlar1 (retinol,
retinoik asit) kemik biiylimesi, testis ve ovaryum fonksiyonu ve embriyonik gelisme ve
bliylimenin diizenlenmesi ve epitel dokularinin farklilasmasinin diizenlenmesi icin
gereklidir. Retinol ve retinoik asit biyokimyasal reaksiyonlarda kofaktorler olarak etkinlik
gosterebilirler.

D vitamini yagda ¢6ziinen bir vitamindir.

D vitamini kalsiyum ve fosfatin emilimi ve kullanimimi artirmada ve kemigin normal
kalsifikasyonunun temel unsurlarindan biridir. Paratiroid hormonu ve kalsitoninin yam
sira, ihtiyaca gore serum kalsiyum ve fosfat konsantrasyonlarini artirarak serum kalsiyum
konsantrasyonlarin1 diizenler. D vitamini ince bagirsaktan kalsiyum ve fosfat emilimini
uyarir ve kemikten kalsiyumu mobilize eder.

5.2. Farmakokinetik o6zellikler
Genel ozellikler

Emilim:

A vitamini i¢in:

A vitamini saghkli gastrointestinal sistemden (duodenum ve jejunum) kolayca emilir.
Retinoliin emilmesi safra tuzlari, pankreatik lipaz, protein ve diyette yagin bulunmasini
gerektirir. Yag malabsorpsiyonu, diisiik diizeyde protein alimi, karaciger ya da pankreas
fonksiyon bozuklugu varsa emilim diisiik diizeyde olabilir.
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D vitamini i¢in:

D vitamini ince bagirsaktan kolayca emilir ve 6zgiin alfa globiilinlere baglanarak taginir;
baslica karaciger ve diger yag depolarinda bulunur. Bagirsaktan yeterli emilimi i¢in
safranin bulunmas1 gerekir; emilim orani yag emilimi azalmis olan hastalarda daha diisiik
olabilir.

Dagilim:

A vitamini i¢in:

Dolagimdaki A vitamininin %35’den az1 lipoproteinlere baghdir. Karacigerden
salindiginda A vitamini retinol baglayan proteine (RBP) baglanir ve dolasimdaki A
vitamininin ¢ogu RBP’ye bagli retinol big¢imindedir; ayni zamanda prealbiimine de
baglanir.

D vitamini i¢in:

Kalsitriol bagirsak mukoza hiicrelerinin sitoplazmasindaki 6zgiin bir reseptore baglanip,
bunun ardindan ¢ekirdege dahil edilip, muhtemelen kalsiyum baglayan proteinin
olusumuna yol agar; bu da bagirsaklardan kalsiyum emiliminin artmasiyla sonuglanir.
Ayni zamanda kalsitriol kalsiyum iyonunun kemikten tasinmasini diizenleyebilir ve distal
bobrek tlibiiliinden kalsiyum geri emilimini uyarabilir; bdylece de ekstraseliiler sivida
kalsiyum homeostazisini etkiler.

Biyotransformasyon:

A vitamini i¢in:

Karacigerde — ¢cogunlukla retinil palmitat olarak depolanirken (yaklasik 2 yillik yetiskin
ihtiyaci), bobrek ve akciger dokularinda da az miktarda depolanir. Karacigerdeki A
vitamini kaynaklarinin mobilizasyonu i¢in ¢inko gerekir.

D vitamini i¢in:

D3 vitamini (kolekalsiferol) karacigere tasinarak kalsifediole (25-hidroksikolekalsiferol)
doniistiiriiliir, bu da bobreklere tasinir ve orda kalsitriole (1,25-dihidroksikolekalsiferole)
ve 24,25-dihidroksikolekalsiferole doniistiiriiliir.

Kolekalsiferoliin metabolik etkinlesmesi 2 basamakta gergeklesir: dnce karacigerde, sonra
da bobreklerde.

Eliminasyon:

A vitamini i¢in:

Emilmemis olan vitamin fazlasi fecesle atilir. Biyotransformasyonu karacigerde yer
alirken, fekal ve renal yoldan elimine edilir.

D vitamini i¢in:
D vitamini bilesikleri ve metabolitleri esas olarak safra ve diski ile atilirlar. Kiigiik
miktarda idrarla atilirlar. idrarla atilan ana metabolit kalsitroik asittir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bilinmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimcr maddelerin listesi
Misirdzii yagr (veya esdeger bitkisel yag)
Jelatin
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Gliserol
Nipajin M (metil paraben)
Nipasol (propil paraben) Deiyonize su

6.2. Ge¢imsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
12 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 151k ve nemden uzakta ve ambalajinda saklayimniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
50 kapsiilliik aliiminyum/PVC blister ambalajlarda

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’
ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Sanofi aventis Ilaglar1 Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No: 193
Levent 34394

Sisli-Istanbul

Tel: 2123391000

Faks: 212 339 10 89

8. RUHSAT NUMARASI
211/93

9. ILK RUHSAT TARIiHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[Ik ruhsat tarihi: 04.07.2007
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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