KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
DEVIT-3 10.000 1.U. yumusak kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Kolekalsiferol (koyun yiinii yagindan elde edilir) 10
(250 mcg kolekalsiferole esdeger)

Yardimci madde(ler):
Sorbitol 6,72 mg
Yardimci1 maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Yumusak kapsiil
Bikonveks, oval, seffaf, acik sar1 renkli yumusak kapsiil

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

.000 I.U.

DEVIT-3, D vitamini eksikligi tedavisinde, idamesinde ve profilaksisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:
1 kapstil 10.000 I.U. kolekalsiferol (vitamin Ds) igermektedir.

[lacin nasil kullanilacagia doktor karar verecektir. Doktorun tavsiyesine gore kullanilmalidir.

D vitamini eksikligi Tedavi Dozu Idame
Tedavide Ve
Ya Profilaksi/ G:lls:(al :‘m
} idame Giinliik Haftalik prarin
Grubu . . . Profilaksisi
Onerilen Doz tedavi** uygulama ..
Icin Tolere
Edilebilen En
Yiiksek Doz
400 I.U./gii 1000 L.U./gii 1000 L.U./gii
Yeni dogan g,l.l n %‘m YOK %‘m
(10 mcg/giin) (25 mcg/giin) (25 mcg/giin)
2000-3000
400 L.U./giin . 1500 I.U./gilin
Lay-1yas (10 mcg/giin) LU/giin YOK (37,5 mcg/giin)
g8 (50-75 mcg/giin) ’ g8
400-800* 3000-5000
2000 L.U./gt
1-10 yas 1.U /giin 1.U /giin YOK (50 meg if)l
(10-20 mcg/giin) (75-125 &8
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mcg/giin)
400-800% 3? (z;);sggo 4000 1.U./giin
11-18 yas 1.U /giin '8 YOK 8
(10-20 meg/giin) (75-125 (100 mcg/giin)
mcg/giin)
600-1500 50.000
7000-10.000
18 yas tistii I.U./giin 1.U./giin (175 [.U./hafta 4000 I.U./gilin
eriskinler (15-37,5 250 ic Jein) (1250 (100 mcg/giin)
mcg/glin) &8 mcg/hafta)***

* Gerektiginde 1000 1.U. ye kadar ¢ikilabilir.

** 6-8 haftaya kadar kullanilabilir.

*¥% Glinliik yerine haftalik doz uygulanmak istenirse 50.000 LU. tek seferde haftalik doz
olarak 6-8 haftaya kadar kullanilabilir. Tek seferde 50.000 L.U.’den fazla D vitamini
kullaniimasi onerilmez.

D vitamini igeren ilaglarin gebelikte rutin kullanimi 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde
hekim kontroliinde kullanilmalidir.

D vitamini iceren ilaclarin gebelikte profilaksi amaciyla kullaniminda maksimum doz 1.000
[.U./glin’li gegmemelidir.

Bogulma riski nedeniyle bu ilag¢ 12 yasin altindaki ¢ocuklara verilmemelidir.

Uygulama sekli:
DEVIT-3 oral yoldan uygulanir.
Kapsiil, tercihen yemek arasinda su ile biitiin olarak yutulmalidir.

Hastalara bu ilaci tercihen bir yemekle birlikte almalari tavsiye edilmelidir (bkz. B6liim 5.2).

Ozel popiilasyonlarsa iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
DEVIT-3, siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
DEVIT-3, 12 yas alt1 cocuklarda yutamayabileceklerinden ya da bogulabileceklerinden dolayi
kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yetiskinlerdeki gibi kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
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DEVIT-3;

- Kolekalsiferol’e ya da boliim 6.1°de listelenen herhangi bir yardimc1 maddeye karsi asiri
duyarlilig1 olan hastalarda,

- Hiperkalsemi ve/veya hiperkalsiiirisi olan hastalarda,

- Nefrolitiazis (bobrek tasi) veya nefrokalsinozis (bobreklerde c¢ok fazla kalsiyum
bulunmast), kalsiyum igeren renal tas (bobrek tasi) olusumuna yatkin hastalarda,

- Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda,

- DEVIT-3 kapsiilleri yutamama ve/veya potansiyel bogulma riski nedeniyle ¢ocuklarda (12
yas alt1) kullanilmamalidir.

- D hipervitaminozu durumunda.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

DEVIT-3 yumusak kapsiil, hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir ve kalsiyum ve fosfat seviyeleri iizerindeki etkileri takip edilmelidir. Yumusak
doku kalsifikasyon riski dikkate alinmalidir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda,
kolekalsiferol formundaki D vitamini normal olarak metabolize edilmez ve D vitaminin diger
formlar1 kullanilmalidir.

Kardiyovaskiiler hastalig1 i¢in tedavi géren hastalarda kullanilirken dikkatli olunmalidir (bkz.
Boliim 4.5).

DEVIT-3, sarkoidozu olan hastalarda regete edilirken dikkatli olunmalidir ¢iinkii D vitaminini
aktif formuna doniistiiren metabolizmanin artmasi riski bulunmaktadir. Bu hastalar serum ve
idrardaki kalsiyum igerigi agisindan izlenmelidir.

D vitamini igeren tedaviler, D vitamini ile zenginlestirilmis gidalar, D vitamini ile
zenginlestirilmis siit kullanan vakalarin ve hastalarin giinese maruz kalma seviyesi ile iligkili
durumlarda, toplam D vitamini dozu g6z 6niinde bulundurulmalidir.

1.000 L.U. D vitaminini asan esdeger giinlik dozla uzun siireli tedavi sirasinda serum
kalsiyum degerleri izlenmelidir. Bobrek fonksiyonu da serum kreatinin Olgililerek kontrol
edilmelidir. Idrardaki kalsiyum igerigi 7,5 mmol / 24 saati (300 mg / 24 saat) asarsa, dozun
azaltilmas1 veya tedaviye ara verilmesi Onerilir.

D vitamini takviyesi ile bobrek taslar1 arasinda neden sonug iliskisi olduguna dair agik bir
kanit yoktur, ancak 6zellikle eslik eden kalsiyum takviyesi baglaminda risk olasidir. Bireysel
hastalar i¢in ek kalsiyum takviyesi ihtiyaci goz oOnilinde bulundurulmalidir. Kalsiyum
takviyeleri yakin tibbi gbzetim altinda verilmelidir.

Yiiksek doz D vitamininin (tek yillik bolus ile 500.000 1.U.) oral yoldan verilmesinin, yasl

goniillillerde kirik riskinde artisa yol actig1 ve en yiiksek artisin, dozlamadan sonraki ilk 3 ay
boyunca meydana geldigi bildirilmistir.
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D vitamini ile tedavi, daha Once teshis edilmemis primer hiperparatiroidizmi ortaya
cikartabilir. Diizeltilmis serum kalsiyum diizeyleri, yiikkleme rejimini tamamladiktan 1 ay
sonra veya primer hiperparatiroidizmin ortaya ¢ikmasi durumunda D vitamini takviyesine
baslandiktan sonra kontrol edilmelidir.

Ayrica, bazi gruplar bu tedavi rejimi ile artmis hiperkalsemi riski altinda olabilir ve
ayarlanmig serum kalsiyum seviyeleri olgiilerek izlenmelidir.

D vitamini igeren ilaglarin gebelikte rutin kullanimi Onerilmemekle birlikte, gerektiginde
hekim kontroliinde kullanilmalidir.

D vitamini iceren ilaglarin gebelikte profilaksi amaciyla kullaniminda maksimum doz 1.000
[.U./glin’li gegmemelidir.

DEVIT-3 sorbitol igermektedir. Nadir kalittmsal fruktoz intolerans problemi olan hastalarin
bu ilact kullanmamalar1 gerekir.

Pediyatrik popiilasyon
DEVIT-3 kapsiilleri yutamama ve/veya potansiyel bogulma riski nedeniyle ¢ocuklarda (12
yas alt1) kullanilmamalidir.

4.5. Diger tibbi tiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antikonviilzanlarin (fenitoin gibi) veya barbitiiratlarin (ve muhtemelen hepatik enzimleri
indiikleyen diger ilaglarin) birlikte kullanimi, metabolik inaktivasyon yoluyla D3 vitamininin
etkisini azaltabilir.

Kalsiyumun {iriner eliminasyonunu azaltan tiyazid diiiretiklerle tedavi durumunda, serum
kalsiyum konsantrasyonunun izlenmesi onerilir.

Eszamanli glukokortikoid kullanimi D vitamininin etkisini azaltabilir.
Digitalis ve diger kardiyak glikozitler iceren ilaglarla tedavi durumunda, D vitamini verilmesi
digitalis toksisitesi (aritmi) riskini artirabilir. Serum kalsiyum konsantrasyonu ve gerekirse

elektrokardiyografik izleme ile birlikte siki tibbi gézetim gereklidir.

Kolestiramin, kolestipol hidrokloriir veya orlistat gibi iyon degisim reginesi veya parafin yagi
gibi miishil ile e zamanli tedavi, D vitamininin gastrointestinal emilimini azaltabilir.

Sitotoksik bir ila¢ olan aktinomisin ve antifungal bir ila¢ olan imidazol, bobrek enzimi olan

25-hidroksivitamin D-1-hidroksilaz enzimi tarafindan 25-hidroksivitamin D’nin 1,25-
dihidroksivitamin D’ye doniisiimiinii inhibe ederek D vitamini aktivitesini etkiler.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Hamilelik ve laktasyon doneminde yiiksek dozlu formiilasyonlar tavsiye edilmez ve diisiik
dozlu formiilasyonlar kullanilmalidir.

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C.

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

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda kolekalsiferol kullanimiyla ilgili veri yoktur veya smirlidir. Hayvanlar
tizerinde yapilan ¢aligmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gdstermistir (bkz. Boliim 5.3).
Hamile kadinlar i¢in Onerilen giinlilk alim miktar1 400 [.U.’dur, ancak D vitamini eksikligi
olarak kabul edilen kadinlarda daha yiiksek bir doz gerekebilir. Hamilelik sirasinda kadinlar,
doktorlarinin tavsiyelerine uymalidir, ¢linkii gereksinimleri hastaliklarinin ciddiyetine ve D
vitamini ve metabolitlerine tedaviye verdikleri cevaba bagli olarak anne siitiine geger.

D vitamini igeren ilaclarin gebelikte rutin kullanimi 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde
hekim kontroliinde kullanilmalidir.

D vitamini iceren ilaclarin gebelikte profilaksi amaciyla kullaniminda maksimum doz 1.000
[.U./giin’li gegmemelidir.

DEVIT-3 gerekli olmadikga gebelik déneminde kullanilmamalidir,

Yapilan hayvan ¢aligmalar1 ve insan lizerindeki deneyimler, gebelik doneminde kolekalsiferol
kullanildiginda, D vitamini fazlaliinin hiperkalsemi nedeniyle fiziksel ve mental
bozukluklara ve konjenital kalp ve g6z bozukluklarina neden olur.

Laktasyon donemi
Kolekalsiferol ve metabolitleri anne siitiiyle atilir. Yiiksek dozlu formiilasyonlar laktasyonda
tavsiye edilmez.

Laktasyon doneminde hasta icin gerekli ise D vitamini recete edilebilir. Bu takviye
yenidoganlarda D vitamini uygulamasi yerine gecmez.

Emziren anneler tarafindan indiiklenen bebeklerde asir1 doz goézlemlenmemistir, ancak
emzirilen bir ¢ocuga ek D vitamini recete ederken, uygulayict anneye verilen herhangi bir

ilave D vitamini dozu g6z oniinde bulundurulmalidir.

Ayrica farmakolojik dozda D vitamini alan, emziren annelerin bebeklerinde hiperkalsemi riski
vardir.
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Ureme yetenegi / Fertilite
D; vitamini ile tedavi ve dogurganlik iizerine etkileri hakkinda veri yoktur.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
DEVIT-3’iin ara¢ kullanma yetenegi iizerindeki etkileri hakkinda veri yoktur. Bununla
birlikte, bu yetenek iizerinde bir etkisi olmas1 muhtemel degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler sistem organ smifina ve sikliga gore su esaslar kullanilarak
siralandirilmaktadir:

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 (mevcut veriden
tahmin edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme hastaliklar
Yaygin olmayan: Hiperkalsemi, hiperkalsiiiri

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Seyrek: Kasint1, dokiintii, tirtiker

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyilk 6nem

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 asimi ve tedavisi

Kalsemi 10,6 mg/dL’yi (2,65 mmol/L) astiginda veya kalsiliri yetiskinlerde 300 mg/24 saat’i
veya cocuklarda 4-6 mg/kg/giin’ii asarsa DEVIT-3"{i birakiniz. Doz asimi, semptomlari
asagidakileri iceren hiperkalsemi ve hiperkalsiiiri olarak kendini gosterir: mide bulantisi,
kusma, susuzluk, kabizlik, poliiiri, polidipsi ve dehidratasyon.

Kronik doz asimi, hiperkalseminin bir sonucu olarak vaskiiler ve organ kalsifikasyonuna yol
agabilir.

Tedavi
DEVIT-3 uygulamasina son verilmeli ve rehidrasyona baslanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Vitamin D ve analoglari, kolekalsiferol
ATC kodu: A11CC05
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Etki mekanizmasi

Kolekalsiferol, biyolojik olarak aktif formu kalsiyum emilimini, osteoid i¢ine kalsiyum
girisini ve kemik dokusundan kalsiyum salmmasini uyarir. Ince bagirsakta, kalsiyumun hizli
ve gecikmig alimimin arttirir. Ayrica, fosfatin pasif ve aktif taginmasint uyarir. Bobreklerde,
tiibliler reabsorbsiyonu arttirarak kalsiyum ve fosfatin atilimii inhibe eder. Paratiroid
bezindeki paratiroid hormon (PTH) iiretimi kolekalsiferoliin biyolojik olarak aktif D; vitamini
formu tarafindan direkt olarak inhibe edilir. Ayrica PTH salinimi, biyolojik olarak aktif D
vitamininin etkisiyle ince bagirsakta kalsiyum aliniminin artmasiyla engellenir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
D vitamininin farmakokinetigi iyi bilinmektedir.

Emilim:
D vitamini, safra varliginda gastrointestinal sisteminden iyi emilir, bu nedenle giinlin ana
0giinii ile uygulanmasi D vitamini emilimini kolaylastirir.

Dagilim ve biyotransformasyon:

Kolekalsiferol yag hiicrelerinde depolanir. Karacigerde 25-hidroksi kolekalsiferol olusturmak
tizere hidroksile edilir ve daha sonra aktif metaboliti 1,25-dihidroksi-kolekalsiferol (kalsitriol)
olusturmak iizere bobrekte daha fazla hidroksilasyona ugrar.

Eliminasyon:
Metabolitler belirli bir a-globine bagl kanda dolasir, D vitamini ve metabolitleri esas olarak

safra ve diskida atilir. D vitamininin kii¢lik miktar1 idrarda bulunabilir.

Belirli kisi ve hasta gruplarindaki 6zellikler
Bobrek yetmezligi olan bireylerde saglikli goniillillerinkine kiyasla %57 daha diisiik
metabolik temizleme orani bildirilmistir.

Emilim azalmasi ve D vitamininin artmis eliminasyonu, malabsorpsiyonlu kisilerde ortaya
cikar.

Obez kisiler giinese maruz kalma ile D vitamini seviyelerini daha az koruyabilir ve
eksikliklerin tamamlanmasi i¢in daha yiiksek oral D vitamini dozlarina ihtiyag¢ duyarlar.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Cesitli hayvan tiirlerinde yapilan klinik 6ncesi ¢alismalar, hayvanlarda terapdétik kullanim igin
gerekli olanlardan ¢ok daha yiiksek dozlarda toksik etkilerin ortaya ¢iktigin1 géstermistir.
Tekrarlanan dozlarda yapilan toksisite ¢alismalarinda, en sik bildirilen etkiler artmis kalsiiiri
ve azalmis fosfaturia ve proteiniiridir.
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Yiiksek dozlarda hiperkalsemi bildirilmistir. Uzun siireli hiperkalsemi durumunda, histolojik
degisiklikler (kalsifikasyon) daha sik olarak bobrekler, kalp, aort, testisler, timus ve bagirsak
mukozasi kaynaklidir.

Kolekalsiferoliin hayvanlarda yiiksek dozlarda teratojenik oldugu gosterilmistir.

Terapotik olarak kullanilan dozlara esdeger dozlarda, kolekalsiferoliin teratojenik aktivitesi
yoktur.

Kolekalsiferoliin potansiyel mutajenik veya kanserojen aktivitesi yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Aycicek yagi

Jelatin (s181r jelatini)

Gliserin

Sorbitol

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

DEVIT-3 10.000 1.U. yumusak kapsiil {iriiniimiiziin primer ambalaj malzemesi olarak Opak
PVC/ Aclar ve aliminyum folyodan olusan blister kullanilmaktadir. Bir karton kutu i¢erisinde
3 blister (her bir blisterde 10 kapsiil ) toplamda 30 kapsiil ve kullanma talimat1 ile birlikte
sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi iirlinlerin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding A.S.

Halkal1 Merkez Mabh.

Basin Ekspres Cad.

No: 1 34303 Kiiciikgekmece/Istanbul
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr
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2021/81
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