KISA URUN BiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DEVIT-3 IM/oral ampul

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESIM

Etkin madde

Her 1 ml’ lik ampulde: 7.5 mg (300.000 Uk Ditamini icerir.
Yardimci maddeler

Yardimci maddeler igin, bakiniz 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
1 ml'lik renkli ampdller (Tip 1) icinde, acik samenkli, karakteristik (yg) kokulu, yagl
solusyon.

4. KLINIK OZELL iKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

DEVIT-3;

» D vitamini eksikligi ya da yetmez§i

* Malabsorbsiyona [ D vitamini eksikliginin profilaksisi ve tedavisi

* Yeni dgzan, bebeklik ve ¢cocuk gaizmi

» D vitamini eksikligi ile olusmus osteomalasia

» Osteoporozun destek tedavisi i¢in kalsiyum ve emdigularda antiosteoporotik ajanlarla
birlikte,

» Glukokortikoid tedavisi alan hastalarda veslydnastalarda osteoporotik kirik agisindan
risk artsi olan durumlarin profilaksisinde

e Sekonder hiperparatiroidizm tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli
Pozoloji:
Doz ve tedavi suresi tedavi edilecek hagtajére hekim tavsiyesi ile belirlenir.

Uygulama siklg ve siresi:

D vitamini eksikligi ya da yetmezfii, yeni dggan, bebeklik ve ¢ocuk gaizmi tedavisinde
genellikle 3-4 hafta ara ile 1 ml (300.000 I.U.)alabsorbsiyona [gh D vitamini eksikliginin
profilaksisi ve tedavisinde 3-4 hafta ara ile 1(800.000 1.U.) veya 1/2 ml’ lik 2 doz halinde
verilir.

D vitamini eksiklgi ile olusmus osteomalasia, osteoporozun destek tedavisi, astetp

kirik acisindan risk agi olan durumlarin profilaksisinde ve sekonder hiaeatiroidizm
tedavisinde 6-12 hafta muddetle, haftada bir defd (300.000 1.U.) verilir.
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Uygulama sekli:

DEVIT-3 Ampul, hekimin tavsiyesine ve hastanin terathigore oral veya intramuskiiler
olarak kullanilabilir ancak, kalsiyum absorpsiyonbozukluklarinda adaleye enjekte
edilmelidir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Karaciger yetmezlgi:

Veri yoktur.

Bobrek yetmezIgi:

Agir derecede bobrek yetmeilolan hastalarda kalsiyum ile birlikte kullaniimahdir,
Pediyatrik poptilasyon:

Pozoloji/uygulama sik@n ve suresi bolimunde belirtilglisekilde uygulanir.
Geriyatrik populasyon:

Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

DEVIT-3, D vitaminine ya da bilgmindeki herhangi bir maddeye kawsiri duyarlilgi olan
hastalarda kontrendikedir.

Agir hipertansiyon, ileri derecede arteriyoskleroz aidif akciger tiberkilozunda uzun
muddet yuksek dozlarda kullaniimasi kontrendikedir.

D vitamini hipervitaminozu, hiperkalsemi, hiperkéls durumlarinda, kalsiyum iceren
bobrek tal olan hastalarda ve kalsiyum hipersensivitesirel&ahtrendikedir.

4.4. Ozel kullanmim uyarilari ve 6nlemleri
D3 vitaminin devamli kullaniimasini gerektiren duramda bobrek fonksiyonlari kontrol
edilmelidir.
» Hareketliligi kisitlanms
* Benzotiyadiazin turevleri ile tedavi edilen
* Bobrek tal gecmgi olan
» Sarkoidozlu
* Pseudohipoparatiroidizmli
hastalar icin 6zel bir uyari yapiimahdir.

Uzun sureli tedavilerde serum ve idrar kalsiyumiyggeri ve serum kreatinin 6lgima ile
bobrek fonksiyonlari her 3 ila 6 ayda bir mutlakantcol edilmelidir. Bu kontroller 6zellikle
yasll hastalarda ve kardiyak glikozidleri veya dilkétr ile & zamanh tedavide onemlidir.
Hiperkalsemi veya azalgibdbrek fonksiyonu semptomlarinda doz mutlaka dasdtidir
veya tedavi ertelenmelididdrardaki kalsiyum diizeyi 7.5 mmol/24 saat (300 mgéaat)
sinirini @arsa dozun azaltilmasi veya tedavi kesilmesi dneril

Egser DEVIT-3, vitamin I} iceren dger Urlnler ile birlikte verilecekse, toplam vitamih

dozuna dikkat edilmelidirilave D vitamini veya kalsiyum ancak tibbi tibbi tgim altinda
verilebilir. Bu tip durumlarda serum ve idrardalal&yum icergi takip edilmelidir.
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Renal fonksiyon yetersigi olan hastalarda vitamin Jdikkatli kullaniimahdir ve kalsiyum
ile fosfat seviyelerine etkisi mutlaka izlenmelidiy vitamini duzeyleri dlgtlmelidir.

Vitamin D3, sarkoidoz ve gier grantlomat6z bozukluklari bulunan hastalard@nvin D'nin
aktif formuna metabolizasyonunda artiski nedeniyle dikkatle verilmelidir. Bu hastalar
serum ve idardaki kalsiyum icgrihususunda izlenmelidirler.

Gebelikte 6nerilen D vitamini gtinlik doz 600 I.Ur:dGinlik maksimum tolere edilebilen
doz ise 4000 IUdir. Hamile kadinlarda, gerekliys#oktor tavsiyesi ile uygun dozda
kullanilabilir.

Hiperkalsemisi oldgu bilinen ¢ocuklarda serum kalsiyum seviyeleri pa&dilmelidir.

D vitamininin terap6tik indeksi bebek ve cocuklamldukca diguktir. Hiperkalsemi uzun
surerse bebeklerde mental ve fiziksel gede gerilemenin yani sira konjenital kalp ve g6z
hastaliklari yapar. Farmakolojik dozda D vitamidara emziren annelerin bebeklerinde
hiperkalsemi riski vardir.

4.5. Diger tibbi Uranler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Mineral ygslar D vitamininin emilimini azaltarak, DEM-3’Un etkisini azaltirlar.

Fenitoin, barbituratlar ve rifampisin, hepatik nakomal enzim induksiyonu yagtndan
vitamininin etkililigini azaltabilir.

Izoniazid, D vitamininin metabolik aktivasyonunu IKmmasi nedeniyle D vitamininin
etkilili gini azaltabilir.

Kardiyak glikozidleri ile tedavi edilen hastalariksek kalsiyum seviyelerine karduyarli
olabilir ve bu nedenle bu hastalarin EKG parametrele kalsiyum seviyeleri mutlaka
izlenmelidir.

Benzotiyadiazin tlrevleri (tiyazid ditretikleri)eil birlikte kullanilmasi hiperkalsemi riskini
arttirir. Idrarda kalsiyum kaybini azalttiklari icin uzun bédavi siresince plazma ve idrar
kalsiyum duzeyleri kontrol altinda tutulmalidir.

D3 vitamini, aluminyumun barsaktan emilimini azaltabilir.
D3 Vitamin ile D vitamini metabolitleri veya analogiabirlikte kullanilirsa serum kalsiyum
duzeyleri dikkatlice izlenmelidir.

Yag malabsorpsiyonuna neden olabilen, orlistat ve dtolmin gibi ilaglar D vitamini
absorpsiyonunu azaltabilir.
Glukokortikoidler ile birlikte kullaniimasi, Pvitamininin etkisini azaltabilir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Etkilesim calsmasi bulunmamaktadir.
Pediyatrik poptulasyon:

Etkilesim calsmasi bulunmamaktadir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

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

Gebelik donemi

Kolekalsiferol'iin gebelikte kullanimina gkin klinik bilgi mevcut dgildir. Hayvanlar
Uzerinde yapilan c¢gimalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geh /ve-veya/ dgum /ve-
veya/ d@gum sonras! gealim (zerindeki etkiler bakimindan yetersizdinsanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

DEVIT-3 gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullaniInaduahr.

Gebelikte 6nerilen D vitamini gunlik doz 600 I.UrdGlnlik maksimum tolere edilebilen
doz ise 4000 IU'dir. Hamile kadinlarda, gerekliye vitamini eksiklgi varsa), doktor
tavsiyesi ile uygun dozda kullanilabilir.

Uygulanan dozlarda guvenfii bilinmediginden gebelik sirasinda kullanmaktan
kaciniimalhdir.

Laktasyon donemi

Insan sitiinde vitamin D metabolitlerinin kiicik biiktari gorulir. Yalnizca anne siti ile
beslenen ve gugeisinlarl ile ¢cok az temas eden bebeklere vitamin Btale yapmak
gerekebilir.

D vitamininin terap6tik indeksi bebek ve cocuklamldukca diguktir. Hiperkalsemi uzun
surerse bebeklerde mental ve fiziksel geéde gerilemenin yani sira konjenital kalp ve g6z
hastaliklari yapar. Farmakolojik dozda D vitamidara emziren annelerin bebeklerinde
hiperkalsemi riski vardir.

Ureme yetengi / Fertilite
Bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi Uzerindeki etkiler
Bilinen bir etkisi yoktur.

4.8.Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler sistem-organ sinifina giéresaslar kullanilarak siralandiriimaktadir: Cok
yaygin & 1/10); yaygin¥ 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayapr (/1.000 ila < 1/100); seyrek
(> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢cok seyrek (< 1/10.00flinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme bozukluklari

Bilinmiyor: Hiperkalsiri, hiperkalsemi

Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Pskik semptomlar, bulanikuur

4/7



Kardiyak hastaliklar

Bilinmiyor: Aritmiler

Gastrointestinal bozukluklar

Bilinmiyor: Bulanti, stahsizlik, kilo kaybi

Bobrek ve idrar yolu hastaliklari

Bilinmiyor: Polilri, andri, polidipsi, bobrek $aolusumu, nefrokalsinozis
Deri ve deri alti doku bozukluklari

Bilinmiyor: Kasinti, dokuntt, trtiker gibisri duyarlilik reaksiyonlar

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasytlati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / dekgesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Sglik meslgi mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 fa&s: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Belirtiler

D vitamininin akut ve kronik dozsami hiperkalsemiye neden olur. Hiperkalsemi bedrti
yorgunluk, psikiyatrik belirtiler (6fori, sersemlibiling bulaniklg gibi), bulanti, kusmagiah
kaybi, kilo kaybi, susama, politiri, bébreksitalusumu, nefrokalsinozis, kemiklerdesia
kireclenme ve bobrek yetmegili EKG dezisiklikleri, aritmi ve pankreatittir.

Izole vakalarda bu yan etkilerin seyri fatal olatakimlanmgtir.

Hamilelikte doz aami:

Hamilelik boyunca masif dozlar, yeni gimnlarda aortik stenoz sendromu ve idiopatik
hiperkalsemi olgumu ile iligkili bulunmustur. Ayrica yizde anomaliler, fiziksel ve mental
gerilik, sasilik, diste enamel bozukluklar, kraniyosinostoz, siper Valviaortik stenoz,
pulmoner stenoz, kasik fiy erkeklerde kriptaidizm, kizlarda ikincil cinsiyet
karakteristiklerinin erken gealimi rapor edilmstir.

Ancak oldukca ylksek dozlar alan hipoparatiroitinalerden normal cocuklarin gous
oldugunu gosteren bazi vaka raporlari da mevcuttur.

Tedavi

Eger masif doz alindiysa, karbon uygulamasi ile lktelimide bgirsak sisteminin bg@ltiimasi
g0z onunde bulundurulmahdir. Ggngigindan ve D vitamini uygulamasina devam etmekten
kaciniimalidir. Yeterli idrar soktiriumunu gamak icin rehidrasyon ve furosemid gibi
ditretiklerle tedavi uygulanmalidir. Hiperkalsemirdmunda bifosfonatlar veya kalsitonin ve
kortikosteroidler verilebilir. Tedavi semptomlaraneliktir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap6tik Grubu: Vitamin D ve analoglari

ATC Kodu: A11CCO05

Kolekalsiferol (Vitamin ) insanlarda serum fosfat ve kalsiyum konsantrasyon, esas
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olarak emilimlerini arttirarak yikseltir. Kalsiyumu kemiklerde depolanmasini gar.
Kalsiyumun ve fosfatin bébrek tibulus hicrelerafardan reabsorpsiyonunu arttirir béylece
kalsiyum ve fosfat itrahmi azaltir. Paratiroid hoamta birlikte kalsiyum ve fosforun normal
seviyelerde kalmasini gar. Kolekalsiferol ayrica kemik rezorpsiyonunu uyare kemgin
normal mineralizasyonu icin gereklidirindirekt olarak barsaktan artan kalsiyum
absorpsiyonu aracgliyla, paratiroid hormon (PTH) sekresyonunu inhiksere Vicudun
normaldeki ginlik gereksinimi 400 - 800 1.U. arasdir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler
Emilim: Kolekalsiferol gastrointestinal kanaldan iyi abs®olur.

Dagihm: Kana gecen D vitamini ve metabolitleri spesifik doiglobuline bglanir. D vitamini
yag ve kas dokularinda uzun bir stre icin depo edilete bu depolama yerlerinden yava
olarak salinir. Kolekalsiferol yayabalangicli fakat uzun sireli etkiye sahiptir. Yariaa
omru 19-25 saattir.

BiyotransformasyonKolekalsiferol karagierde mitokondride 25-hidroksilaz enzimi vasitasi
ile 25-hidroksi turevine gevrilir. Bu metabolit b@&#klerde le hidroksilaz enzimi vasitasi ile
bir kez daha hidroksillenir ve aktif hale gelir.2%5-hidroksilli metabolit bobreklerde 24, 25
hidroksilli biyolojik aktivitesi minimal dizeydeknetabolitine dongttraltr.

Eliminasyon: D vitamini bilesikleri ve metabolitleri esas olarak safra vekdiile atilirlar.
Klcuk miktarda idrarla atilirlaidrarla atilan ana metabolit kalsitroik asittir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Hayvanlarda kronik guvenlilik gerlendirme ¢abmalari Vitamin D’nin genellikle iyi tolere
edilir oldugunu gdstermektedir. Ancak hamilelik boyunca vitanbig doz gimi farelerde,
sicanlarda ve taanlarda malformasyona sebep olur (iskelet ile iilgdozukluklar,

mikrosefali, kardiyak malformasyonu).

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Butilhidroksitoluen

Aycicek yasl

6.2. Gegimsizlikler
Gecgerli dgildir.

6.3. Raf omri
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicalginda, kuru yerde veiktan uzakta, ambalajinda saklayiniz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Tip | camdan yapilmgy Gzeri baskili amber renkli, halkali 1 mI'lik anfaus.
Her bir karton kutu, 1 ve 50 adet 1 ml'lik ampuitnektedir.

6.6. Bageri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullanilmams olan Urtinler ya da atik materyaller "Tibbi AtikiaKontroli Yonetmelfii" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontrolil Yonetmegii'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiiguikgekmeceistanbul
Tel: 0212692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
61/84

9.iLK RUHSAT TAR iHi / RUHSAT YENIiLEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi: 09.12.1961

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi
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