
KISA URUN BiLGisi 

1. BE15ERi TIBBi URUNUN ADI 
DOREViT-D3 300.000 LU./ml IM/oral 96zelti i9eren ampul 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE15iM 

Etkinmadde 
Her 1 ml'lik ampul 7.5 mg (300.000 LU.) D3 vitamini i9erir. D3 vitamini, hayvansal kaynakh 
Lanolin (koyun yiinii yag1) i9ermektedir. 
Y ardnnc1 maddeler 
Y ard1mc1 maddeler i9in, bak:tmz 6.1. 

3. FARMASOTiK FORM 
1 ml'lik amber renkli ampul (Tip I) i9inde, a91k san renkte, berrak, yagh 96zelti. 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terapotik endikasyonlar 
DOREViT-D3; 
• D vitamini eksikligi veya yetmezligi 
• Malabsorbsiyona bagh D vitamini eksikliginin profilaksisi ve tedavisi 
• Y eni dogan, bebeklik ve 9ocuk ra§itizmi 
• D vitamini eksikligi ile olu§mU§ osteomalasia 
• Osteoporozun destek tedavisi i9in kalsiyum ve endike olgularda antiosteoporotik 

ajanlarla birlikte 
• Glukokortikoid tedavisi alan hastalarda ve ya§h hastalarda osteoporotik kmk a91smdan 

risk art!§! olan durumlarm profilaksisinde 
• Sekonder hiperparatiroidizm tedavisinde endikedir. 

4.2. Pozoloji ve uygulama 
Pozoloji: 
Doz ve tedavi siiresi tedavi edilecek hastahga gore hekim tavsiyesi ile belirlenir. 

Uygulama slkhg1 ve siiresi: 
D vitamini eksikligi ya da yetmezligi, yeni dogan, bebeklik ve 9ocuk ra§itizmi tedavisinde 
genellikle 3-4 hafta ara ile 1 ml (300.000 LU.), malabsorbsiyona bagh D vitamini eksikliginin 
profilaksisi ve tedavisinde 3-4 hafta ara ile 1 ml (300.000 LU.) veya 112 ml'lik 2 doz halinde 
verilir. 
D vitamini eksikligi ile olu§mU§ osteomalasia, osteoporozun destek tedavisi, osteoporotik 
kmk a91smdan risk art!§! olan durumlann profilaksisinde ve sekonder hiperparatiroidizm 
tedavisinde 6-12 hafta miiddetle, haftada bir defa 1 ml (300. 000 LU.) verilir. 
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Uygulama 
DOREViT-D3 Ampul, hekimin tavsiyesine ve hastanm tercihine gore oral veya 
intramiiskiiler olarak kullamlabilir ancak, kalsiyum absorpsiyonu bozukluklannda adaleye 
enjekte edilmelidir. 

Ozel popiilasyonlara ek bilgiler: 
Karaciger yetmezligi: 
V eri yoktur. 
Bobrek yetmezligi: 
Aglf derecede biibrek yetmezligi olan hastalarda kalsiyum ile birlikte kullamlmarnahdlf. 
Pediyatrik popiilasyon: 
Pozoloji/uygulama s1kl1g1 ve siiresi biiliimiinde belirtildigi §ekilde uygulamr. 
Geriyatrik popiilasyon: 
V eri yoktur. 

4.3. Kontrendikasyonlar 
DOREViT-D3, D vitarninine ya da bile§imindeki herhangi bir maddeye kar§l a§lfl duyarhhg1 
olan hastalarda kontrendikedir. 
Aglf hipertansiyon, ileri derecede arteriyoskleroz ve aktif akciger tiiberkiilozunda uzun 
miiddet yiiksek dozlarda kullamlmas1 kontrendikedir. 
D vitamini hipervitaminozu, hiperkalsemi, hiperkalsiiiri durumlannda, kalsiyum 19eren 
biibrek ta§! olan hastalarda ve kalsiyum hipersensivitesinde de kontrendikedir. 

4.4. Ozel kullamm uyanlan ve onlemleri 
D3 vitarninin devarnh kullan1lmas1 gerektiren durumlarda biibrek fonksiyonlan kontrol 
edilmelidir. 
• Hareketliligi kis1tlanm1§ 
• Benzotiyadiazin tiirevleri ile tedavi edilen 
• Biibrek ta§! ge9mi§i olan 
• Sarkoidozlu 
• Pseudohipoparatiroidizmli 

hastalar i9in iizel bir uyar1 yap1lmahdlf. 

Uzun siireli tedavilerde serum ve idrar kalsiyum seviyeleri ve serum kreatinin 6l9iimii ile 
biibrek fonksiyonlar1 her 3 ila 6 ayda bir mutlaka kontrol edilmelidir. Bu kontroller iizellikle 
ya§h hastalarda ve kardiyak glikozidleri veya diiiretikler ile e§ zarnanh tedavide iinemlidir. 
Hiperkalsemi veya azalm1§ biibrek fonksiyonu semptomlannda doz mutlaka azalt1lmahdlf 
veya tedavi ertelenmelidir. idrardaki kalsiyum diizeyi 7.5 mmol/24 saat (300 mg/24 saat) 
smmm a§arsa dozun azalt1lmas1 veya tedavi kesilmesi iinerilir. 

Eger DOREViT-D3, vitamin D3 i9eren diger iiriinler ile birlikte verilecekse, toplam vitamin D 
dozuna dikkat edilmelidir. ilave D vitamini veya kalsiyum ancak tibbi giizlem altmda 
verilebilir. Bu tip durumlarda serum ve idrardaki kalsiyum i9erigi takip edilmelidir. 
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Renal fonksiyon yetersizligi olan hastalarda vitamin D3 dikkatli kullamlmahdlf ve kalsiyum 
ile fosfat seviyelerine etkisi mutlaka izlenmelidir. D vitamini diizeyleri 6l9iilmelidir. 

Vitamin D3, sarkoidoz ve diger graniilomatiiz bozukluklan bulunan hastalarda, vitamin D'nin 
aktif formuna metabolizasyonunda art!§ riski nedeniyle dikkatle verilmelidir. Bu hastalar 
serum ve idrardaki kalsiyum i9erigi hususunda izlenmelidirler. 

Gebelikte iinerilen D vitamini giinliik doz 600 I. U. 'dir. Giinliik maksimum tolere edilebilen 
doz ise 4000 LU. 'dir. Hamile kadmlarda, gerekliyse, doktor tavsiyesi ile uygun dozda 
kullan1labilir. 

Hiperkalsemisi oldugu bilinen 9ocuklarda serum kalsiyum seviyeleri takip edilmelidir. 
D vitamininin terapotik indeksi bebek ve 9ocuklarda olduk9a dii§iiktiir. Hiperkalsemi uzun 
siirerse bebeklerde mental ve fiziksel geli§mede gerilemenin yan1 s1ra konjenital kalp ve giiz 
hastahklan yapar. Farmakolojik dozda D vitamini alan emziren annelerin bebeklerinde 
hiperkalsemi riski vard!f. 

4.5. Diger tibbi iiriinler ile ve diger 
Mineral yaglar D vitamininin emilimini azaltarak, DOREViT-D3'iin etkisini azalt1rlar. 
Fenitoin, barbitiiratlar ve rifampisin, hepatik mikrozomal enzim indiiksiyonu yaptigmdan D3 
vitamininin etkililigini azaltabilir. 
izoniazid, D vitamininin metabolik aktivasyonunu kis1tlamas1 nedeniyle D3 vitamininin 
etkililigini azaltabilir. 

Kardiyak glikozidleri ile tedavi edilen hastalar, yiiksek kalsiyum seviyelerine kar§l duyarh 
olabilir ve bu nedenle bu hastalann EKG parametreleri ve kalsiyum seviyeleri mutlaka 
izlenmelidir. 
Benzotiyadiazin tiirevleri (tiyazid diiiretikleri) ile birlikte kullan1lmas1 hiperkalsemi riskini 
arttmr. idrarda kalsiyum kayb1m azaltt1klan i9in uzun bir tedavi siiresince plazma ve idrar 
kalsiyum diizeyleri kontrol altmda tutulmahd1r. 

D3 vitamini, aluminyumun bag!fsaktan emilimini azaltabilir. 
D3 Vitamin ile D vitamini metabolitleri veya analoglar1 birlikte kullan1hrsa serum kalsiyum 
diizeyleri dikkatlice izlenmelidir. 

Y ag malabsorpsiyonuna neden olabilen, orlistat ve kolestiramin gibi ila9lar D vitamini 
absorpsiyonunu azaltabilir. 
Glukokortikoidler ile birlikte kullamlmas1, D3 vitamininin etkisini azaltabilir. 

Ozel popiilasyonlara ek bilgiler: 
Etkile§im 9ah§mas1 bulunmamaktad1r. 

Pediyatrik popiilasyon: 
Etkile§im 9ah§mas1 bulunmamaktad1r. 
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4.6. Gebelik ve laktasyon 
Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi C'dir. 

<;:ocuk dogunna potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
Dogum kontrolii ile ilgili veri yoktur. 

Gebelik donemi 
Kolekalsiferol'iin gebelikte kullammma ili§kin klinik bilgi mevcut degildir. Hayvanlar 
iizerinde yap1lan 9ah§malar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geli§im /ve-veya/ dogum 
/ve-veya/ dogum sonras1 geli§im iizerindeki etkiler bakimmdan yetersizdir. insanlara yiinelik 
potansiyel risk bilinmemektedir. 
DOREViT-D3 gerekli olmad1k9a gebelik diineminde kullamlmamahdlf. 
Gebelikte iinerilen D vitamini giinliik doz 600 I. U. 'dir. Giinliik maksimum to Jere edilebilen 
doz ise 4000 LU. 'dir. Hamile kadmlarda, gerekliyse (D vitamini eksikligi varsa), doktor 
tavsiyesi ile uygun dozda kullamlabilir. 
Uygulanan dozlarda giivenliligi bilinmediginden gebelik s!fasmda kullanmaktan 
ka91mlmahdlf. 

Laktasyon donemi 
insan siitiinde vitamin D metabolitlerinin kii9iik bir miktar1 giiriiliir. Y almzca anne siitii ile 
beslenen ve ile 9ok az temas eden bebeklere vitamin D destegi yapmak 
gerekebilir. 
D vitamininin terapotik indeksi bebek ve 9ocuklarda olduk9a Hiperkalsemi uzun 
siirerse bebeklerde mental ve fiziksel gerilemenin yam s1ra konjenital kalp ve giiz 
hastahklan yapar. Farmakolojik dozda D vitamini alan emziren annelerin bebeklerinde 
hiperkalsemi riski vard!f. 

fr reme yetenegi I F ertilite 
Bilinen bir etkisi yoktur. 

4.7. ve makine kullannm iizerindeki etkiler 
Bilinen bir etkisi yoktur. 

4.8. istenmeyen etkiler 
istenmeyen etkiler sistem-organ sm1fma §U esaslar kullamlarak s1ralandmlmaktad!f: <;:ok 
yaygm (21110); yaygm (211100 ila <1110); yaygm olmayan (2111.000 ila <11100); seyrek 
(21110.000 ila <111.000); 9ok seyrek (<1110.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle 
tahmin edilemiyor). 

Metabolizma ve beslenme bozukluklan 
Bilinmiyor: Hiperkalsiiri, hiperkalsemi 
Sinir sistemi hastahklan 
Bilinmiyor: Psi§ik semptomlar, bulamk §UUr 
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Kardiyak hastahklar 
Bilinmiyor: Aritmiler 
Gastrointestinal bozukluklar 
Bilinmiyor: Bulanti, i§tahs1zhk, kilo kayb1 
Bobrek ve idrar yolu hastahklan 
Bilinmiyor: Poliiiri, aniiri, polidipsi, biibrek tas1 olu§umu, nefrokalsinozis 
Deri ve deri alti doku bozukluklan 
Bilinmiyor: Kasmti, diikiintii, iirtiker gibi a§m duyarhhk reaksiyonlan 

Siipheli advers reaksiyonlann raporlanmas1 
Ruhsatlandmna sonras1 §iipheli ila9 advers reaksiyonlannm raporlanmas1 biiyiik iinem 
ta§imaktad!f. Raporlama yap1lmas1, ilacm yarar I risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine 
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplannm herhangi bir §iipheli advers reaksiyonu Tiirkiye 
Fannakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) 

4.9. Doz ve tedavisi 
Belirtiler 
D vitamininin akut ve kronik doz as1m1 hiperkalsemiye neden olur. Hiperkalsemi belirtileri 
yorgunluk, psikiyatrik belirtiler ( iifori, sersemlik, bilin9 bulan1khg1 gibi), bulanti, kusma, 
i§tah kayb1, kilo kayb1, susama, poliiiri, biibrek tas1 olu§umu, nefrokalsinozis, kemiklerde a§m 
kire9lenme ve biibrek yetmezligi, EKG degi§iklikleri, aritmi ve pankreatittir. 
izole vakalarda bu yan etkilerin seyri fatal olarak tammlanmi§tlf. 

Hamilelikte doz a§imi: 
Hamilelik boyunca masif dozlar, yeni doganlarda aortik stenoz sendromu ve idiopatik 
hiperkalsemi olu§umu ile ili§kili bulunmu§tur. Aynca yiizde anomaliler, fiziksel ve mental 
gerilik, §a§ihk, di§te enamel bozukluklar, kraniyosinostoz, super valvular aortik stenoz, 
pulmoner stenoz, kas1k fit1g1, erkeklerde kriptorsidizm, k:tzlarda ikincil cinsiyet 
karakteristiklerinin erken geli§imi rapor edilmi§tir. 
Ancak olduk9a yiiksek dozlar alan hipoparatiroitli annelerden normal 9ocuklann dogmu§ 
oldugunu giisteren baz1 vaka raporlan da mevcuttur. 
Tedavi 
Eger masif doz almd1ysa, karbon uygulamas1 ile birlikte mide bag!fsak sisteminin 
bo§alt1lmas1 giiz iiniinde bulundurulmahdlf. Giine§ l§lgmdan ve D vitamini uygulamasma 
devam etmekten ka91mlmahdlf. Y eterli idrar siiktiiriimiinii saglamak i9in rehidrasyon ve 
furosemid gibi diiiretiklerle tedavi uygulanmahdlf. Hiperkalsemi durumunda bifosfonatlar 
veya kalsitonin ve kortikosteroidler verilebilir. Tedavi semptomlara yiineliktir. 

5. FARMAKOLOJ:iK OZELLiKLER 
5.1. Fannakodinamik ozellikler 
Fannakoterapotik Grubu: Vitamin D ve analoglan 
ATC kodu: AllCC05 
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Kolekalsiferol (Vitamin D3) insanlarda serum fosfat ve kalsiyum konsantrasyonlanm, esas 
olarak emilimlerini artt!farak yiikseltir. Kalsiyumun kemiklerde depolanmas1m saglar. 
Kalsiyumun ve fosfatm biibrek tiibiiliis hiicreleri tarafmdan reabsorpsiyonunu arttmr biiylece 
kalsiyum ve fosfat itrahm1 azalt!f. Paratiroid hormonla birlikte kalsiyum ve fosforun normal 
seviyelerde kalmasm1 saglar. Kolekalsiferol aynca kemik rezorpsiyonunu uyanr ve kemigin 
normal mineralizasyonu i9in gereklidir. indirekt olarak barsaktan artan kalsiyum 
absorpsiyonu arac1hg1yla, paratiroid hormon (PTH) sekresyonunu inhibe eder. Viicudun 
normaldeki giinliik gereksinimi 400 - 800 LU. arasmdad!f. 

5.2. Fannakokinetik ozellikler 

Genel Ozellikler 

Emilim: Kolekalsiferol gastrointestinal kanaldan iyi absorbe olur. 

Dag1hm: Kana ge9en D vitarnini ve metabolitleri spesifik bir u-globuline baglamr. D vitamini 
yag ve kas dokulannda uzun bir sure i9in depo edilebilir ve bu depolama yerlerinden yava§ 
olarak sahmr. Kolekalsiferol yava§ ba§lang19h fakat uzun siireli etkiye sahiptir. Y anlanma 
iimrii 19-25 saattir. 

Biyotransformasyon: Kolekalsiferol karacigerde mitokondride 25-hidroksilaz enzimi vas1tas1 
ile 25-hidroksi tiirevine 9evrilir. Bu metabolit biibreklerde l-u hidroksilaz enzimi vas1tas1 ile 
bir kez daha hidroksillenir ve aktif hale gelir. l-25 hidroksilli metabolit biibreklerde 24, 25 
hidroksilli biyolojik aktivitesi minimal diizeydeki metabolitine diinii§tiiriiliir. 

Eliminasyon: D vitamini bile§ikleri ve metabolitleri esas olarak safra ve di§ki ile atihrlar. 
Kii9iik miktarda idrarla atihrlar. idrarla atilan ana metabolit kalsitroik asittir. 

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri 
Hayvanlarda kronik giivenlilik degerlendirme 9ah§malar1 Vitamin D'nin genellikle iyi tolere 
edilir oldugunu giistermektedir. Ancak harnilelik boyunca vitamin D3 doz as1m1 farelerde, 
s19anlarda ve tav§anlarda malformasyona sebep olur (iskelet ile ilgili bozukluklar, 
mikrosefali, kardiyak malformasyonu ). 

6. FARMASOTiK OZELLiKLER 

6.1. Yardnnc1 maddelerin listesi 
Butilhidroksitoluen (E32 l) 
Ay9i9ek yag1 

6.2. 
Ge9erli degildir. 
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6.3. Raf omrii 
24 ay 

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler 
25 °C'nin altmdaki oda s1cakhgmda ve l§lktan uzakta saklaym1z. 

6.5. Ambalajm niteligi ve 
Tip I camdan yap1lm1§, iizeri baskih amber renkli 1 mL'lik ampul. 
Her bir karton kutu, 1 adet 1 mL'lik ampul i9ermektedir. 

6.6. tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger ozel onlemler 
Kullamlmam1§ olan iiriinler ya da atik materyaller "T1bbi Atiklann Kontrolii Y iinetmeligi" ve 
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklannm Kontrolii" yiinetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 
Pharma Dor ila9 Sanayi ve Ticaret Ltd. 
Cevizli Mah. Zuhal Cad. Ritim istanbul 
60 Parse! No:44 K:2 D:7 Maltepe I istanbul 
Tel: 0216 451 51 36 
Faks: 0216 451 51 37 

8. RUHSAT NUMARASI 
2018/276 

9. iLK RUHSAT TARiHi I RUHSAT YENiLEME TARiHi 
ilk ruhsat tarihi: 17.05.2018 
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 
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