KULLANMA TALIMATI

DOREVIT-D3 300.000 1.U./ml IM/oral ¢ozelti iceren ampul

Agizdan alimir ve/veya kas icine uygulanir.
Steril.

e Etkin madde: Her 1 ml’lik ampul 7.5 mg (300.000 IU) D3 vitamini igerir. D3
vitamini, hayvansal kaynakli Lanolin (koyun ylinl yagi) igermektedir.
¢ Yardimci maddeler: Bitilhidroksitoluen (E321), aygigek yagi

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

*  Bu kullanma talimatini saklayinmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

s Egerilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi séyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag haklanda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DOREVIT-D3 nedir ve ne icin kullanilir?

2. DOREVIT-D3’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DOREVIT-D3 nasu kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DOREVIT-D3’iin saklanmast

Bashklan yer almaktadar.

1. DOREVIT-D3 nedir ve ne icin kullanihr?

e DOREVIT-D3, 1 ml’lik amber renkli ampul iginde, agik sari renkte, berrak, yagh
¢ozeltidir. Her bir karton kutu 1 adet 1 ml’lik ampul igermektedir.

e Her 1 ml’lik ampul etkin madde olarak D3 vitamini igerir. D3 vitamini, hayvansal
kaynakli Lanolin (koyun yint yag1) igermektedir.

e DOREVIT-D3, D vitamini eksikligi ya da yetmezliginde, sindirim kanalindaki emilim
bozukluguna bagli D vitamini eksikliginin 6nlenmesi ve tedavisinde, ragitizm (D vitamini
eksikligine bagli geligen bir kemik hastalig1) tedavisinde, osteomalazide (kemiklerde
mineral azalmasina baglh bir hastalik), kemik erimesinin (osteoporoz) destek tedavisinde,
kemik erimesine bagl kirik olugsma riski bulunan durumlarda tedaviyi desteklemek igin
ve paratiroid bezlerindeki timor nedeniyle agir1 paratiroid hormonu (viicutta kalsiyum
metabolizmasinin diizenlenmesinde rol alan hormon) salgilanmasia bagli hastaligin
tedavisinde kullanilir.
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2. DOREVIT-D3’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DOREVIT-D3’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger Ds vitamini veya DOREVIT-D3'tin bilesenlerine kars alerjiniz var ise kullanmaymiz.

o Agir yilkksek tansiyon hastasiysaniz, ileri derecede damar sertligi ve aktif akciger
tiberkiilozunuz varsa uzun stire yiiksek dozlarda kullanmamalisiniz.

¢ D hipervitaminozu (D vitaminin agir1 alinmasina ya da birikimine bagh olarak ortaya ¢ikan
bir hastalik. Belirtileri; istahsizlik, kabizlik, bulanik gdorme ve kas gugstizltigudir).

o Hiperkalsemi (kanda kalsiyum konsantrasyonunun normalden yiiksek bulunmasi), veya
hiperkalsitri (idrarla atilan kalsiyum miktarinin artmasi) varsa.

DOREVIT-D3’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

¢ D3 vitaminini devamli kullanmaniz gerekliyse bobrek fonksiyonlariniz kontrol edilmelidir.

¢ D vitamini ve tiirevlerini igeren bagka bir ilag kullaniyorsaniz.

¢ D vitamini giinlik doz 600 L.U.’dir. Giinlitk maksimum zararsiz doz ise 4000 L.U. dir.
Hamile kadinlarda gerekliyse, doktor tavsiyesi ile uygun dozda kullanilabilir.

Bu wuyarilar, gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

DOREVIT-D3’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve igeceklerle bilinen herhangi bir etkilegimi yoktur.

Hamilelik
Tact kullanmadan bnce doltorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.

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

DOREVIT-D3%iin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyar1 gerektiren yardimer madde igermemektedir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimm

Antikonvilsanlar, hidantoin, barbitiiratlar veya pirimidon (sara hastaliginda kullanilan
ilaglar), rifampisin (verem tedavisinde kullanilan bir antibiyotik) ve glukokortikoidler
(hormona benzeyen ilaglar) ile birlikte kullanildiginda vitamin D'nin etkisi azalabilir.

Kalsitonin, etidronat, galyum nitrat, pamidronat veya pliamisin igeren ilaglar ile hiperkalsemi
(kan kalsiyum seviyesinin yiiksek olmasi hastalid1) tedavisinde ayni anda birlikte kullanimi
adi gegen bu ilaglarin etkisini azaltabilir.

Yiksek dozda kalsiyum igeren ilaglar veya ditiretikler (idrar soktiriiciiler) ile ayni anda
birlikte kullamildiginda kanda kalsiyum konsantrasyonu normal dizeyin tzerine cikabilir
(hiperkalsemi riski). Uzun streli tedavilerde serum kalsiyum konsantrasyonlarinin dikkatlice
gozlenmesi gereklidir.

D vitamini veya tirevlerini igeren diger ilaglarla birlikte kullanilmasi zehirlilik (toksisite)
olasiliginin artmasi nedeni ile tavsiye edilmez.

Izoniazid (tiiberkiiloz tedavisi i¢in kullanilir), vitamin D3 etkililigini azaltabilir.

Kardiyak glikozidleri (kalp yetmezliginde kullanilan ilaglar) ile tedavi edilen hastalar, yiiksek
kalsiyum seviyelerine kargi 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
kolestiramin (kolestrol tedavisinde kullanilir) vitamin D emilimini azaltabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DOREVIT-D3 nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Her zaman doktorunuz tarafindan belirtildigi sekilde alinmalidir.

D vitamini eksikligi ya da yetmezligi, yeni dogan, bebeklik ve ¢ocuk rasitizmi tedavisinde
genellikle 3-4 hafta ara ile 1 ml (300.000 1L.U.), sindirim kanalindaki emilim bozukluguna
bagli D vitamini eksikliginin 6nlenmesi ve tedavisinde 3-4 hafta ara ile 1 ml (300.000 LU.)
veya 1/2 ml’lik 2 doz halinde kullanilir.

Kemiklerde mineral azalmasina bagli olusan osteomalazide, kemik erimesinin destek
tedavisinde, kemik erimesine bagli kemik kirig1 riski artigt olan durumlarin 6nlenmesinde ve
hiperparatiroidizm tedavisinde 6-12 hafta miiddetle, haftada bir defa 1 ml (300.000 1L.U.)
verilir.
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Doz ve tedavi stiresi tedavi edilecek hastaliga gore hekim tavsiyesi ile belirlenir.
Ne siklikta DOREVIT-D3 kullanacaginizi  doktorunuz size soyleyecektir. Tedaviye
vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiksek ya da daha dugtk doz onerebilir.

Onerilen dozu agmayniz.

Uygulama yolu ve metodu:

DOREVIT-D3 Ampul, hekimin tavsiyesine ve hastanin tercihine gore oral veya intramiiskiiler
olarak kullanilabilir ancak, kalsiyum absorpsiyonu bozukluklarinda adaleye enjekte
edilmelidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanmma:

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar bolimiinde belirtildigi sekilde
kullanilir.

Yashlarda kullanim:

Doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlar:

Bébrek/karaciger yetmezligi:

Doz ayarlamasi gerekmemektedir. D3 vitamininin stirekli  kullanilmasimi  gerektiren
durumlarda bobrek fonksiyonlari kontrol edilmelidir. Agir bobrek yetmezligi durumunda
kalsiyum ile birlikte kullanilmamalidir.

Eger DOREVIT-D3 tin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmiz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOREVIT-D3 kullandiysamz:
DOREVIT-D3’it kullanmaniz gerekenden fazlasim kullandiysaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DOREVIT-D3i kullanmay1 unutursaniz:

[laciniz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu almiz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz. Ancak unutulan dozu hatirladiginizda neredeyse bir sonraki dozunuzun
zamamn gelmigse, unutulan dozu atlayimiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.
DOREVIT-D3 ile tedavi sonlandirildigmda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir. Doktorunuz tarafindan  belirtilmedikge, DOREVIT-D3 tedavisini
durdurmayiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tium ilaglar gibi DOREVIT-D3'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Genig kapsaml klinik ¢aligmalar yapilmamig olmasi nedeniyle istenmeyen etkilerin goriilme
siklig1 bilinmemektedir.

DOREVIT-D3'iin normal dozlar ve siirelerde yan etki olasilig1 azdir. Ds vitamininin yiiksek
dozlarda verilmesi ve tedavi siiresinin kontrolsiiz bir sekilde uzatilmasi sonucu agagidaki yan
etkiler geligebilir (yan etkilerin siklig1 bilinmemektedir):

Idrarla atilan kalsiyum miktarinda artig (hiperkalsitiri), kanda kalsiyum miktarinin normalden

yiiksek bulunmasi (hiperkalsemi): Bunlar kan ve idrar testleri ile tespit edilir.

Ruhsal belirtiler, bulanik suur

Kalp atim diizensizligi (aritmi)

Bulant, igtahsizlik, kilo kayb1

Agirt miktarda idrar yapma (politiri), idrar yapamama (aniiri), agir1 susama (polidipsi), bobrek

tagt olusumu, kanda yiiksek kalsiyum nedeniyle bobrekte kireglenme olmasi (nefrokalsinozis)

Kagint1, dokiintii, kurdegen (tirtiker) gibi agirt duyarlilik belirtileri

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile
konusunuz. Ayrica karsilastiimz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan
Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildireceginiz 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 saglamig olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. DOREVIT-D3’iin saklanmasi
DOREVIT-D3"i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25 °C'nin altindaki oda sicakliginda ve 1g1iktan uzakta saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammmz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOREVIT-D3’ii kullanmaymiz.

Eger tirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DOREVIT-D3ii kullanmayiniz.
“Son kullanma tarihi gegmis veya kullamilmayan ilaglar ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.”

Ruhsat sahibi:

Pharma Dor Ilag Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
Cevizli Mah. Zuhal Cad. Ritim Istanbul

60 Parsel No:44 K:2 D:7 Maltepe / Istanbul
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Imal yeri:

MS Pharma Ilag Sanayi ve Ticaret A. §.
Ulag Organize Sanayi Bolgesi D100 Caddesi
No:28/1 Ergene 2 OSB Ergene/Tekirdag

Bu kullanma talimati 17.05.2018 tarihinde onaylanmistir.
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