
KULLANMA TALiMA TI 

DOREViT-D3 300.000 I. U./ml IM/oral ampul 

Agizdan almir ve/veya kas uygulanir. 
Steril. 

• Etkin madde: Her 1 ml'lik ampul 7.5 mg (300.000 IU) D3 vitamini i9erir. D3 
vitamini, hayvansal kaynakh Lanolin (koyun yiinii yag1) i9ermektedir. 

• Yardnnc1 maddeler: Biitilhidroksitoluen (E32 l ), ay9i9ek yag1 

Bu ilac1 kullanmaya once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, sizin onemli bilgiler 
• Bu k:ullanma talimatznz saklayznzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac; duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularznzz olursa, ZUtfen doktorunuza veya eczacznzza 
• Bu ilac; olarak sizin i<;in rec;ete vermeyiniz. 
• Bu ilaczn kullanzmz szrasznda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 
kullandzgznzzz soyleyi niz. 
• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. jzac; hakkznda size onerilen dozun yiiksek 
veya doz k:ullanmayznzz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. DORE0T-D3 nedir ve ne it;in kullanzlzr? 

2. DORE0T-D3'ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

3. DORE0T-D3 naszl kullanzlzr? 

4. Olasz yan etkiler nelerdir? 

5. DOREVjT-D3'iin saklanmasz 

yer almaktadir. 

1. DOREViT-D3 nedir ve ne kullanlhr? 
• DOREViT-D3, 1 ml'lik amber renkli ampul i9inde, a91k san renkte, berrak, yagh 

96zeltidir. Her bir karton kutu 1 adet 1 ml'lik ampul i9ermektedir. 
• Her 1 ml 'lik ampul etkin madde olarak D3 vitamini i9erir. D3 vitamini, hayvansal 

kaynakh Lanolin (koyun yiinii yag1) i9ermektedir. 
• DOREViT-D3, D vitamini eksikligi ya da yetmezliginde, sindirim kanalmdaki emilim 

bozukluguna bagh D vitamini eksikliginin iinlenmesi ve tedavisinde, ra§itizm (D vitamini 
eksikligine bagh geli§en bir kemik hastahg1) tedavisinde, osteomalazide (kemiklerde 
mineral azalmasma bagh bir hastahk), kemik erimesinin ( osteoporoz) destek tedavisinde, 
kemik erimesine bagh kmk olu§ma riski bulunan durumlarda tedaviyi desteklemek i9in 
ve paratiroid bezlerindeki tumor nedeniyle a§m paratiroid hormonu (viicutta kalsiyum 
metabolizmasmm diizenlenmesinde rol alan hormon) salg1lanmasma bagh hastahgm 
tedavisinde kullamhr. 
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2. DOREViT-D3'ii kullanmadan once dikkat edihnesi gerekenler 

DOREViT-D3'ii durumlarda KULLANMAYINIZ 
Eger D3 vitamini veya DOREViT-D3'iin bile§enlerine kar§l alerjiniz var ise kullanmaym1z. 
• Aglf yiiksek tansiyon hastas1ysamz, ileri derecede darnar sertligi ve aktif akciger 

tiiberkiilozunuz varsa uzun sure yiiksek dozlarda kullanmamahs1mz. 
• D hipervitarninozu (D vitaminin a§m ahnmasma ya da birikimine bagh olarak ortaya 91kan 

bir hastahk. Belirtileri; i§tahs1zhk, kab1zhk, bulamk giirme ve kas gii9siizliigudiir ). 
• Hiperkalsemi (kanda kalsiyum konsantrasyonunun normalden yiiksek bulunmas1), veya 

hiperkalsiiiri (idrarla atilan kalsiyum miktarmm artmas1) varsa. 

DOREViT-D3'ii durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ 
Eger; 
• D3 vitarninini devarnh kullanmamz gerekliyse biibrek fonksiyonlanmz kontrol edilmelidir. 
• D vitarnini ve tiirevlerini i9eren ba§ka bir ila9 kullamyorsamz. 
• D vitamini giinliik doz 600 I. U. 'dir. Giinliik maksimum zarars1z doz ise 4000 I. U. 'dir. 

Hamile kadmlarda gerekliyse, doktor tavsiyesi ile uygun dozda kullamlabilir. 

Bu uyanlar, ge9mi§teki herhangi bir diinemde dahi olsa sizin i9in ge9erliyse liitfen 
doktorunuza dam§imz. 

DOREViT-D3'iin yiyecek ve ile kullantlmas1 
Yiyecek ve i9eceklerle bilinen herhangi bir etkile§imi yoktur. 

Hamilelik 
jzacz k:ullanmadan once doktorunuza veya eczacznzza 
Gerekli olmad1k9a hamilelik diineminde kullan1lmamahd1r. 

Tedaviniz szrasznda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacznzza 

Emzirme 
jzacz k:ullanmadan once doktorunuza veya eczacznzza 

ve makine kullannm 
Ara9 ve makine kullanma yetenegini etkiledigine <lair herhangi bir bilgi yoktur. 

DOREViT-D3'iin bulunan bazi yardnnc1 maddeler hakkmda onemli bilgiler 
Uyan gerektiren yard1mc1 madde i9ermemektedir. 
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Diger ile birlikte kullanmn 
Antikonviilsaular, hidautoin, barbitiiratlar veya pirimidon (sara hastahgmda kullamlan 
ila9lar), rifampisin (verem tedavisinde kullamlan bir antibiyotik) ve glukokortikoidler 
(hormona benzeyen ila9lar) ile birlikte kullamld1gmda vitamin D'nin etkisi azalabilir. 

Kalsitonin, etidronat, galyum nitrat, pamidronat veya pliamisin i9eren ila9lar ile hiperkalsemi 
(kau kalsiyum seviyesinin yiiksek olmas1 hastahg1) tedavisinde aym anda birlikte kullau1m1 
ad1 ge9en bu ila9lann etkisini azaltabilir. 

Yiiksek dozda kalsiyum i9eren ila9lar veya diiiretikler (idrar siiktiiriiciiler) ile aym anda 
birlikte kullamld1gmda kauda kalsiyum konsantrasyonu normal diizeyin iizerine 91kabilir 
(hiperkalsemi riski). Uzun siireli tedavilerde serum kalsiyum konsantrasyonlarmm dikkatlice 
giizlenmesi gereklidir. 

D vitamini veya tiirevlerini 19eren diger ila9larla birlikte kullau1lmas1 zehirlilik (toksisite) 
olas1hgmm artmas1 nedeni ile tavsiye edilmez. 

izoniazid (tiiberkiiloz tedavisi i9in kullau1hr), vitamin D3 etkililigini azaltabilir. 

Kardiyak glikozidleri (kalp yetmezliginde kullamlau ila9lar) ile tedavi edilen hastalar, yiiksek 
kalsiyum seviyelerine kar§l duyarh olabilir ve bu nedenle bu hastalann EKG (kalp grafisi) 
pararnetreleri ve kalsiyum seviyeleri mutlaka doktor tarafmdan giizlemlenmelidir. 

Yag emiliminin azalmasma neden olabilen ila9lar, orlistat ( obezite tedavisinde kullamhr) ve 
kolestirarnin (kolestrol tedavisinde kullamhr) vitamin D emilimini azaltabilir. 

Eger rec;eteli ya da rec;etesiz herhangi bir ilacz anda kullanzyorsanzz veya son zamanlarda 
kullandznzz ise ZUtfen doktorunuza veya eczacznzza bunlar hakkznda bilgi veriniz. 

3. DOREViT-D3 nastl kullanihr? 

Uygun kullannn ve doz/uygulama sikhgi talimatlar: 

Her zaman doktorunuz tarafmdau belirtildigi §ekilde almmahdlf. 
D vitamini eksikligi ya da yetmezligi, yeni dogau, bebeklik ve 9ocuk ra§itizmi tedavisinde 
genellikle 3-4 hafta ara ile 1 ml (300.000 LU.), sindirim kanalmdaki emilim bozukluguna 
bagh D vitamini eksikliginin iinlenmesi ve tedavisinde 3-4 hafta ara ile 1 ml (300.000 LU.) 
veya 112 ml' lik 2 doz halinde kullamhr. 

Kemiklerde mineral azalmasma bagh olu§au osteomalazide, kemik enmesmm destek 
tedavisinde, kemik erimesine bagh kemik kmg1 riski art!§! olau durumlann iinlenmesinde ve 
hiperparatiroidizm tedavisinde 6-12 hafta miiddetle, haftada bir defa 1 ml (300.000 LU.) 
verilir. 

3/6 



Doz ve tedavi siiresi tedavi edilecek hastahga gore hekim tavsiyesi ile belirlenir. 
Ne s1khkta DOREViT-D3 kullanacag1mz1 doktorunuz size soyleyecektir. Tedaviye 
vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha dii§iik doz onerebilir. 
Onerilen dozu a§maym1z. 

Uygulama yolu ve metodu: 
DOREViT-D3 Ampul, hekimin tavsiyesine ve hastanm tercihine gore oral veya intramiiskiiler 
olarak kullamlabilir ancak, kalsiyum absorpsiyonu bozukluklannda adaleye enjekte 
edilmelidir. 

gruplan: 
<;:ocuklarda kullanmn: 
Uygun kullamm ve doz/uygulama s1khg1 19m talimatlar boliimiinde belirtildigi §ekilde 
kullan1hr. 

kullanmn: 
Doz ayarlamas1 gerekmemektedir. 

Ozel kullamm durumlan: 
Bobrek/karaciger yetmezligi: 
Doz ayarlamas1 gerekmemektedir. D3 vitamininin siirekli kullan1lmas1m 
durumlarda bobrek fonksiyonlar1 kontrol edilmelidir. Aglf bobrek yetmezligi 
kalsiyum ile birlikte kullamlmamahdlf. 

gerektiren 
durumunda 

Eger DOREViT-D3 'iin etkisinin 9ok gii9lii veya zay1f olduguna <lair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczacm1z ile konu§unuz. 

Kullamnaniz gerekenden daha fazla DOREViT-D3 kulland1ysall1Z: 
DOREVjT-D3 'u kullanmanzz gerekenden fazlasznz kullandzysanzz bir doktor veya eczacz ile 

DOREViT-D3'ii kullamnay1 unutursaniz: 
ilacm1z1 almay1 unutursamz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu ahmz ve sonraki dozu her 
zamanki saatte ahmz. Ancak unutulan dozu hatirlad1gm1zda neredeyse bir sonraki dozunuzun 
zamam gelmi§se, unutulan dozu atlaym1z. 

Unutulan dozlarz dengelemek ir;in r;ift doz kullanmayznzz. 

DOREViT-D3 ile tedavi sonland1nld1gmda etkiler 
Bulumnamaktad!f. Doktorunuz tarafmdan belirtilmedik9e, DOREViT-D3 tedavisini 
durdurmaym1z. 

416 



4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 
Tiim ila9lar gibi DOREViT-D3'iin i9eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki§ilerde yan 
etkiler olabilir. 
Geni§ kapsamh klinik 9ah§malar yap1lmam1§ olmas1 nedeniyle istenmeyen etkilerin giiriilme 
s1khg1 bilinmemektedir. 

DOREViT-D3'iin normal dozlar ve siirelerde yan etki olas1hg1 azd!f. D3 vitamininin yiiksek 
dozlarda verilmesi ve tedavi siiresinin kontrolsiiz bir §ekilde uzatilmas1 sonucu a§ag1daki yan 
etkiler geli§ebilir (yan etkilerin s1kl1g1 bilinmemektedir): 
idrarla atilan kalsiyum miktannda (hiperkalsiiiri), kanda kalsiyum miktannm normalden 
yiiksek bulunmas1 (hiperkalsemi): Bunlar kan ve idrar testleri ile tespit edilir. 
Ruhsal belirtiler, bulamk §Uur 
Kalp atim diizensizligi ( aritmi) 
Bulanti, i§tahs1zhk, kilo kayb1 
A§m miktarda idrar yapma (poliiiri), idrar yapamama ( aniiri), a§m susama (polidipsi), biibrek 
ta§! olu§umu, kanda yiiksek kalsiyum nedeniyle biibrekte kire9lenme olmas1 (nefrokalsinozis) 
Ka§mtl, diikiintii, kurde§en (iirtiker) gibi a§m duyarhhk belirtileri 

Yan etkilerin raporlanmas1 
Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacm1z veya hem§ireniz ile 
konu§unuz. Aynca kar§ila§tlg1mz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila9 Yan 
Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUF AM)'ne 
bildireceginiz gibi, 0800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattm1 da kullanabilirsiniz. 
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm giivenliligi hakkmda 
daha fazla bilgi edinilmesine katk:t saglam1§ olacaksm1z. 

Eger bu kullanma talimatznda bahsi gec;meyen herhangi bir yan etki ile 
doktorunuzu veya eczacznzzz bilgilendiriniz. 

5. DOREViT-D3'iin saklanmas1 
DOREVjT-D3 'u c;ocuklarzn goremeyecegi. yerlerde ve ambalajznda saklayznzz. 

25 °C'nin altmdaki oda s1cakhgmda ve l§lktan uzakta saklaym1z. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOREViT-D3'ii kullanmaym1z. 
Eger iiriinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz DOREViT-D3'ii kullanmay1mz. 
"Son kullanma tarihi ge9mi§ veya kullamlmayan ila9lan 96pe atmaym1z ! <;:evre ve 
Bakanhgmca belirlenen toplama sistemine veriniz." 

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 
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imalyeri: 
MS Pharma ila9 Sanayi ve Ticaret A. 
Ula§ Organize Sanayi Bolgesi DlOO Caddesi 
No:28/l Ergene 2 OSB Ergene/Tekirdag 

Bu kullanma talimatz 17.05.2018 tarihinde 
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