KISA URUN BILGiSI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
D-3 FEROL 300.000 IU/ml 1.M./Oral ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde

Her 1 ml’ lik ampulde: 7.5 mg (300.000 IU) D3 vitamini igerir.
Yardimci1 maddeler

Butilhidroksitoluen 0.26 mg

Yardimci maddeler i¢in, bakiniz 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
1 mL’lik renkli ampuller (Tip 1) iginde, agik sar1 renkli, karakteristik (yag) kokulu, yagh

sollisyon.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotikendikasyonlar

D-3FEROL,

e D vitamini eksikligi ya da yetmezligi

e Malabsorbsiyona bagli D vitamini eksikliginin profilaksisi ve tedavisi

e Yeni dogan, bebeklik ve ¢ocuk rasitizmi

e D vitamini eksikligi ile olusmus osteomalasia

e Osteoporozun destek tedavisi icin kalsiyum ve endike olgularda antiosteoporotik ajanlarla
birlikte,

e Glukokortikoid tedavisi alan hastalarda ve yaslh hastalarda osteoporotik kirik agisindan
risk artig1 olan durumlarin profilaksisinde

e Sekonderhiperparatiroidizm tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:

Doz ve tedavi siiresi tedavi edilecek hastaliga gore hekim tavsiyesi ile belirlenir.



Uygulama sikhigi ve siiresi:

D vitamini eksikligi ya da yetmezligi, yeni dogan, bebeklik ve cocuk rasitizmi tedavisinde
genellikle 3-4 hafta ara ile 1 ml (300.000 I.U.), malabsorbsiyona bagli D vitamini eksikliginin
profilaksisi ve tedavisinde 3-4 hafta ara ile 1 ml (300.000 1.U.) veya 1/2 ml’ lik 2 doz halinde
verilir.

D vitamini eksikligi ile olusmus osteomalasia, osteoporozun destek tedavisi, osteoporotik
kirik agisindan risk artigt olan durumlarin profilaksisinde ve sekonder hiperparatiroidizm
tedavisinde 6-12 hafta miiddetle, haftada bir defa 1 ml (300.000 I.U.) verilir.

Uygulama sekli:

D-3 FEROL Ampul, hekimin tavsiyesine ve hastanin tercihine gore oral veya intramiiskiiler
olarak kullanilabilir ancak, kalsiyum absorpsiyonu bozukluklarinda adaleye enjekte
edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Karaciger yetmezligi:

Veri yoktur.

Bobrek yetmezligi:

Agir derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda kalsiyum ile birlikte kullanilmamalidir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi boliimiinde belirtildigi sekilde uygulanir.

Geriyatrik popiilasyon:

Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

D-3 FEROL, D vitaminine ya da bilesimindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarlilig
olan hastalarda kontrendikedir.

Agir hipertansiyon, ileri derecede arteriyoskleroz ve aktif akciger tiiberkiillozunda uzun
miiddet yiiksek dozlarda kullanilmas1 kontrendikedir.

D vitamini hipervitaminozu, hiperkalsemi, hiperkalsiiiri durumlarinda, kalsiyum iceren bobrek

tast olan hastalarda ve kalsiyum hipersensivitesinde de kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
D; vitaminin devamli kullanilmasimi gerektiren durumlarda bobrek fonksiyonlari kontrol

edilmelidir.



e  Hareketliligi kisitlanmis
e Benzotiyadiazin tiirevleri ile tedavi edilen
e Bobrek tasi gegmisi olan
e Sarkoidozlu
e Pseudohipoparatiroidizmli

hastalar i¢in 6zel bir uyar1 yapilmalidir.
Uzun siireli tedavilerde serum ve idrar kalsiyum seviyeleri ve serum kreatinin ol¢limii ile
bobrek fonksiyonlar: her 3 ila 6 ayda bir mutlaka kontrol edilmelidir. Bu kontroller 6zellikle
yash hastalarda ve kardiyak glikozidleri veya diiiretikler ile es zamanlh tedavide onemlidir.
Hiperkalsemi veya azalmis bobrek fonksiyonu semptomlarinda doz mutlaka azaltilmalidir
veya tedavi ertelenmelidir. Idrardaki kalsiyum diizeyi 7.5mmol/24 saat (300 mg/24 saat)
siirint asarsa dozun azaltilmasi veya tedavi kesilmesi onerilir.
Eger D-3 FEROL, vitamin Dj iceren diger iirlinler ile birlikte verilecekse, toplam vitamin D
dozuna dikkat edilmelidir. llave D vitamini veya kalsiyum ancak tibbi gbzlem altinda
verilebilir. Bu tip durumlarda serum ve idrardaki kalsiyum igerigi takip edilmelidir.
Renal fonksiyon yetersizligi olan hastalarda vitamin D3 dikkatli kullanilmalidir ve kalsiyum
ile fosfat seviyelerine etkisi mutlaka izlenmelidir. D vitamini diizeyleri 6l¢iilmelidir.
Vitamin D3, sarkoidoz ve diger graniilomat6z bozukluklari bulunan hastalarda, vitamin D'nin
aktif formuna metabolizasyonunda artis riski nedeniyle dikkatle verilmelidir. Bu hastalar
serum ve idardaki kalsiyum igerigi hususunda izlenmelidirler.
Gebelikte onerilen D vitamini giinliik doz 600 1.U.’dir. Giinliilk maksimum tolere edilebilen
doz ise 4000 IU’dir. Hamile kadinlarda, gerekliyse, doktor tavsiyesi ile uygun dozda
kullanilabilir.
Hiperkalsemisi oldugu bilinen ¢ocuklarda serum kalsiyum seviyeleri takip edilmelidir. D
vitamininin terapotik indeksi bebek ve cocuklarda oldukca diisiiktiir. Hiperkalsemi uzun
stirerse bebeklerde mental ve fiziksel gelismede gerilemenin yani sira konjenital kalp ve goz
hastaliklar1 yapar. Farmakolojik dozda D vitamini alan emziren annelerin bebeklerinde

hiperkalsemi riski vardir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Mineral yaglar D vitamininin emilimini azaltarak, D-3 FEROL’iin etkisini azaltirlar.
Fenitoin, barbitiiratlar ve rifampisin, hepatikmikrozomal enzim indiiksiyonu yaptigindan D3

vitamininin etkililigini azaltabilir.



Izoniazid, D vitamininin metabolik aktivasyonunu kisitlamasi nedeniyle D3 vitamininin
etkililigini azaltabilir. Kardiyak glikozidleri ile tedavi edilen hastalar, yliksek kalsiyum
seviyelerine kars1 duyarli olabilir ve bu nedenle bu hastalarin EKG parametreleri ve kalsiyum
seviyeleri mutlaka izlenmelidir. Benzotiyadiazin tiirevleri (tiyaziddiiiretikleri) ile birlikte
kullanilmas1 hiperkalsemi riskini arttirir. Idrarda kalsiyum kaybini azalttiklar igin uzun bir
tedavi siiresince plazma ve idrar kalsiyum diizeyleri kontrol altinda tutulmalidir.

D3 vitamini, aluminyumun bagirsaktan emilimini azaltabilir. D3 Vitamin ile D vitamini
metabolitleri veya analoglar1 birlikte kullanilirsa serum kalsiyum diizeyleri dikkatlice
izlenmelidir. Yag malabsorpsiyonuna neden olabilen, orlistat ve kolestiramin gibi ilaglar D
vitamini absorpsiyonunu azaltabilir. Glukokortikoidler ile birlikte kullanilmasi, D3 vitamininin

etkisini azaltabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Dogum kontrolii ile ilgili veri yoktur.

Gebelik donemi

Kolekalsiferol’iin gebelikte kullanimina iliskin klinik bilgi mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum /ve-
veya/ dogum sonras1 gelisim {izerindeki etkiler bakimmdan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

D-3 FEROL gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelikte onerilen D vitamini giinliik doz 600 1.U.’dir. Giinliik maksimum tolere edilebilen
doz ise 4000 IU’dir. Hamile kadinlarda, gerekliyse (D vitamini eksikligi varsa), doktor
tavsiyesi ile uygun dozda kullanilabilir.

Uygulanan dozlarda giivenliligi  bilinmediginden gebelik sirasinda  kullanmaktan

kagmilmalidir.



Laktasyon donemi

Insan siitiinde vitamin D metabolitlerinin kiiciik bir miktar1 goriiliir. Yalnizca anne siitii ile
beslenen ve giines 1sinlar1 ile ¢cok az temas eden bebeklere vitamin D desteg§i yapma
gerekebilir. D vitamininin terapétik indeksi bebek ve ¢ocuklarda olduk¢a diisiiktiir.
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.

Ureme yetenegi / Fertilite

Bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler sistem-organ sinifina gore su esaslar kullanilarak siralandirilmaktadr:
Cok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000),

bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme bozukluklari

Bilinmiyor: Hiperkalsiiri, hiperkalsemi

Sinir sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Psisik semptomlar, bulanik suur

Kardiyak hastaliklar

Bilinmiyor: Aritmiler

Gastrointestinal bozukluklar

Bilinmiyor: Bulanti, istahsizlik, kilo kayb1

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar:

Bilinmiyor: Poliiiri, aniiri, polidipsi, bobrek tasi olusumu, nefrokalsinozis

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar:

Bilinmiyor: Kaginti, dokiinti, tirtiker gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Snem

tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine



olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans 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 asim ve tedavisi

Belirtiler

D vitamininin akut ve kronik doz asimi hiperkalsemiye neden olur. Hiperkalsemi belirtileri
yorgunluk, psikiyatrik belirtiler (6fori, sersemlik, biling bulaniklig1 gibi), bulanti, kusma, istah
kaybi, kilo kaybi, susama, poliliri, bobrek tasi olusumu, nefrokalsinozis, kemiklerde asiri
kireclenme ve bobrek yetmezligi, EKG degisiklikleri, aritmi ve pankreatittir. izole vakalarda
bu yan etkilerin seyri fatal olarak tanimlanmustir.

Hamilelikte doz asimi:

Hamilelik boyunca masif dozlar, yeni doganlarda aortikstenozsendromu ve idiopatik
hiperkalsemi olusumu ile iligkili bulunmustur. Ayrica ylizde anomaliler, fiziksel ve mental
gerilik, sasilik, diste enamel bozukluklar, kraniyosinostoz, siiper valvularaortikstenoz,
pulmonerstenoz, kasik fiti§1, erkeklerde kriptorsidizm, kizlarda ikincil cinsiyet
karakteristiklerinin erken gelisimi rapor edilmistir.

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

Tedavi

Eger masif doz alindiysa, karbon uygulamasi ile birlikte mide bagirsak sisteminin bosaltilmasi
g6z oniinde bulundurulmalidir. Giines 1s181indan ve D vitamini uygulamasina devam etmekten
kagmilmalidir. Yeterli idrar soktiirimiinii saglamak igin rehidrasyon ve furosemid gibi
diiiretiklerle tedavi uygulanmalidir. Hiperkalsemi durumunda bifosfonatlar veya kalsitonin ve

kortikosteroidler verilebilir. Tedavi semptomlara yoneliktir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik Grubu: Vitamin D ve analoglari

ATC Kodu: A11CC05

Kolekalsiferol (Vitamin Dj3) insanlarda serum fosfat ve kalsiyum konsantrasyonlarini, esas
olarak emilimlerini arttirarak yiikseltir. Kalsiyumun kemiklerde depolanmasini saglar.
Kalsiyumun ve fosfatin bobrek tiibiiliis hiicreleri tarafindan reabsorpsiyonunu arttirir boylece

kalsiyum ve fosfat itrahmi azaltir. Paratiroid hormonla birlikte kalsiyum ve fosforun normal
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seviyelerde kalmasini saglar. Kolekalsiferol ayrica kemik rezorpsiyonunu uyarir ve kemigin
normal mineralizasyonu igin gereklidir. Indirekt olarak barsaktan artan kalsiyum
absorpsiyonu araciligiyla, paratiroid hormon (PTH) sekresyonunuinhibe eder. Viicudun

normaldeki giinliik gereksinimi 400 - 800 I.U. arasindadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:Kolekalsiferolgastrointestinal kanaldan iyi absorbe olur.

Dagilim: Kana gecen D vitamini ve metabolitlerispesifik bir a-globuline baglanir. D vitamini
yag ve kas dokularinda uzun bir siire i¢in depo edilebilir ve bu depolama yerlerinden yavas
olarak salinir. Kolekalsiferol yavas baslangicli fakat uzun siireli etkiye sahiptir. Yarilanma
omrii 19-25 saattir.

Biyotransformasyon:Kolekalsiferol karacigerde mitokondride 25-hidroksilaz enzimi vasitasi

ile 25-hidroksi tiirevine ¢evrilir. Bu metabolit bobreklerde 1-a hidroksilaz enzimi vasitasi ile
bir kez daha hidroksillenir ve aktif hale gelir. 1-25 hidroksillimetabolit bobreklerde 24, 25
hidroksilli biyolojik aktivitesi minimal diizeydeki metabolitine doniistiirtiliir.

Eliminasyon: D vitamini bilesikleri ve metabolitleri esas olarak safra ve digki ile atilirlar.

Kiiciik miktarda idrarla atilirlar. idrarla atilan ana metabolitkalsitroik asittir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Hayvanlarda kronik giivenlilik degerlendirme ¢alismalar1 Vitamin D’nin genellikle 1yi tolere
edilir oldugunu gostermektedir. Ancak hamilelik boyunca vitamin D3 doz asimi farelerde,
sicanlarda ve tavsanlarda malformasyona sebep olur (iskelet ile ilgili bozukluklar,

mikrosefali, kardiyak malformasyonu).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Butilhidroksitoluen

Aygicek yagi

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.



6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru yerde ve 1siktan uzakta, ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Tip I camdan yapilmis, iizeri baskili amber renkli, halkali 1 ml’lik ampuller. Her bir karton

kutu, 1 adet 1 ml’lik ampul igermektedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamaig olan iiriinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yo6netmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.
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