KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
DEVIT-3 2.000 I.U. yumusak kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir yumusak kapsiil;

Etkin madde:

Kolekalsiferol (koyun yiinii yagindan elde edilir)
(50 mcg kolekalsiferole esdeger)

2.000 I.U.

Yardimci madde(ler):
Sorbitol 6,72 mg
Yardimci1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Yumusak kapsiil
Bikonveks, oval, seffaf, mat kirmiz1 renkli yumusak kapsiil

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
DEVIT-3,

- D vitamini eksikliginin tedavisinde, idamesinde ve profilaksisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:
Her yumusak kapsiil 2.000 IU (50 mikrogram) vitamin D3 igerir.

flacin nasil kullanilacagma doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun tavsiyesine gore

kullaniniz.
D vitamini eksikligi Tedavi Dozu Idame
Tedavide Ve
Ya Profilaksi/ G:lls:(al :'m
3 idame Giinliik Haftalk P .
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 v g.l.m v %un YOK v %un
(10 mcg/giin) (25 mcg/giin) (25 mcg/giin)
2000-3000
400 L.U./gii 1500 L.U./gi
1 ay-1 yas (10 me /gl,‘;::) 1.U /giin (50-75 YOK (7.5 me /gl.‘;;l)
&8 mcg/giin) ’ g8
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400-800* . ? ([)?;; ggo
L.U./gii e 2000 L.U./gi
1-10yas (10 2([)J n/f:ul/l iin) (75-125 YOK (50 mCU//%;lll;
g mcg/glin) &8
400-800% 3? ([););sggo 4000 L.U./giin
11-18 yas 1.U /giin /8 YOK 8
(10-20 meg/giin) (75-125 (100 mcg/giin)
&g mcg/giin)
600-1500 50.000
7000-10.000
18 yas uisti [.U./giin LU /giin (175 I.U./hafta 4000 I.U./gilin
erigskinler (15-37,5 250 ﬁlc Jein) (1250 (100 mcg/giin)
mcg/giin) &8 mcg/hafta)***

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

** 6-8 haftaya kadar kullanilabilir.

*¥% Giinliik yerine haftalik doz uygulanmak istenirse 50.000 L.U. tek seferde haftalik doz
olarak 6-8 haftaya kadar kullanmilabilir. Tek seferde 50.000 L.U.’den fazla D vitamini
kullanilmasi onerilmez.

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

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

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

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir (bkz. Boliim 4.3).

Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasi gerektirmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi bolimiinde belirtildigi sekilde uygulanir. 12 yasin
altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yetiskinlerdeki gibi kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
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- Etkin maddeye (kolekalsiferole) ya da boliim 6.1°de listelenen herhangi bir maddeye karsi
asirt duyarliligi olan hastalarda,

- Hiperkalsemi ve/veya hiperkalsiiiri ile sonuglanan hastaliklar ve/veya durumlarda,

- Nefrolitiazis (bobrek tas1) durumunda,

- Nefrokalsinoz (bdbrek parankiminde kalsiyum tuzlarinin ektopik olarak depolanmast)
(bobrek kireglenmesi) durumunda,

- Hipervitaminoz D durumunda,

- Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda,

- 12 yas altindaki ¢ocuklarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

DEVIT-3, bagisiklik sisteminin anormal ¢alismasindan dolay ortaya ¢ikan bir hastalik olan
sarkoidozlu hastalarda, D vitamininin aktif formuna doniisme metabolizmasinin artigi
nedeniyle risk olusturabileceginden dikkatli bir sekilde recetelenmelidir. Bu hastalar, serum
ve idrardaki kalsiyum igerigi agisindan izlenmelidir.

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

Uzun siireli tedavi sirasinda serum kalsiyum diizeyleri izlenmeli ve bobrek fonksiyonlart
serum kreatinin dl¢iimleri ile izlenmelidir. Ozellikle yasl hastalarda kardiyak glikozidler veya
ditiiretikler (bkz. Boliim 4.5) es zamanli tedavide ve bobrek tasi olusturma yatkinligr yiiksek
olan hastalarda takip 6nemlidir. Hiperkalsiiiri (300 mg (7,5 mmol)/24 saatin {izerinde) veya
bobrek fonksiyonlarinda bozulma belirtileri olmast durumunda, doz azaltilmali veya tedavi
kesilmelidir.

DEVIT-3 yumusak kapsiil, orta ve hafif siddetli 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. Bundan dolay1 D
vitaminin diger formlar1 kullanilmalidir.

D vitamini igeren diger tibbi iiriinler regete edilirken, DEVIT-3"deki D vitamini icerigi (2.000
I.U.) dikkate alinmalidir. D vitamininin ilave dozlar1 yakin tibbi gbzetim altinda alinmalidir.
Bu gibi durumlarda, serum kalsiyum diizeylerini ve iiriner kalsiyum atilimini siklikla izlemek
gereklidir. Ek kalsiyum takviyelerine olan ihtiya¢c her bir hasta i¢in géz Onilinde
bulundurulmalidir. Kalsiyum takviyeleri yakin medikal gozlem altinda verilmelidir. Bu gibi
durumlarda, serum kalsiyum diizeylerini ve friner kalsiyum atilimini siklikla izlemek
gereklidir.

D vitamini igeren ilaglarin gebelikte rutin kullanimi Onerilmemekle birlikte, gerektiginde
hekim kontroliinde kullanilmalidir.
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D vitamini iceren ilaglarin gebelikte profilaksi amaciyla kullaniminda maksimum doz 1.000
I.U./giin’li gegmemelidir.

DEVIT-3 sorbitol icermektedir. Nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan hastalarin
bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Metastatik kalsifikasyon tehlikesi nedeniyle, hipervitaminoz D’nin digiik hiperkalsemi
durumuna fosfat infiizyonu uygulanmamalidir.

Tiyazid diiiretikleri kalsiyumun {triner atilimini azaltir. Tiyazid diiiretikleri ile birlikte
kullanilmasi hiperkalsemi riskinde artisa neden olur. Bu nedenle tiyazid diiiretiklerinin es
zamanli kullanim1 sirasinda serum kalsiyumu diizenli olarak izlenmelidir.

Fenitoin ve barbitiiratlarin birlikte kullanimi, metabolizma hizini arttirdigindan D vitamininin
etkisini azaltabilir.

Digitalis veya diger kardiyak glikozidleri ile D vitamininin asir1 dozda verilmesi, digitalis
toksisiteye ve ciddi aritmi riskini artirabilen inhropik etkileri nedeniyle hiperkalsemiyi
indiikleyebilir. Hastalarin elektrokardiyografi (EKG) ve serum kalsiyum diizeyleri yakindan
izlenmelidir.

Glukokortikoid grubu steroidler D vitamininin metabolize olma hizin1 ve eliminasyonunu
artirabilir. Glukokortikoid steroidlerle birlikte kullanimi sirasinda, DEVIT-3 kapsiillerin
dozunun arttirilmasi gerekebilir.

Rifampisin, hepatik enzim indiiksiyonuna neden oldugundan kolekalsiferoliin etkinligini
azaltabilir.

Izoniazid, kolekalsiferoliin metabolik aktivasyonunu inhibe ettiginden kolekalsiferoliin
etkinligini azaltabilir.

Kolestiramin, kolestipol gibi iyon degistirici recineler veya parafin yagi gibi miishil
maddelerle eszamanli kullanim, D vitamininin gastrointestinal absorpsiyonunu azaltabilir.
Orlistat, yag malabsorbsiyonuna yol actig1 i¢in kolekalsiferol emilimini potansiyel olarak
bozabilir.

Sitotoksik ajan olan aktinomisin ve antifungal ajan 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.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Veri bulunmamaktadir.
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Pediyatrik popiilasyon:
Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C.

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

Gebelik donemi

Yiiksek doz D vitamini hayvan deneylerinde teratojenik etkilere sahiptir. Gebelik sirasinda
asirt doz D vitamininden kaginilmalidir, ¢ilinkii uzun siireli hiperkalsemi fiziksel ve mental
bozukluklara (zihinsel gerilik), supravalviiler aort stenozu ve goz bozukluklarina neden olur.
D vitamini igeren ilaclarin gebelikte rutin kullanimi Onerilmemekle birlikte, gerektiginde
hekim kontroliinde kullanilmalidir.

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

Hayvanlar {izerinde yapilan aragtirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu géstermistir (bkz.
kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel riski bilinmemektedir.
DEVIT-3, gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Vitamin D ve metabolitleri anne siitiine gecer. Kolekalsiferol kullanan annelerin siitiiyle
beslenen yenidoganlarda asir1 doz vakasi gézlenmemistir. Ancak, anne siitii ile beslenen
cocuklara ek D vitamini regete edilirken, hekim anneye verilen D vitamini dozunu da dikkate
almalidir. Farmakolojik dozda D vitamini alan, emziren annelerin bebeklerinde hiperkalsemi
riski vardir.

Ureme yetenegi / Fertilite

DEVIT-3’iin dogurganlik iizerindeki etkisine iliskin veri yoktur. D vitamininin normal
endojen diizeylerinin dogurganlik {izerinde herhangi bir olumsuz etkisi olmasi
beklenmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Ara¢ veya makine kullanimi yetenegi lizerindeki etkisini hakkinda veri yoktur. Bununla
birlikte DEVIT-3’iin ara¢ ve makine kullanimini etkileyebilecek, bilinen bir yan etkisi
bulunmamaktadir.
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4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler sistem organ smifina ve sikhiga gére su esaslar kullamlarak
siralandiriimaktadir:

Cok yaygimn (= 1/10); yaygm (= 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).

Bagisiklik sistemi hastahklar:
Bilinmiyor: Anjioddem gibi hipersensitivite reaksiyonlari, larinks 6demi

Metabolizma ve beslenme hastaliklar
Yaygin olmayan: Hiperkalsemi, hiperkalsitiri

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Seyrek: Kasint1, dokiinti, tirtiker

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. 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

Asirt doz, hipervitaminoz D’ye yol agabilir. D vitamini fazlaligi kanda anormal derecede
yiiksek kalsiyum diizeyine neden olur ve bu da sonunda yumusak dokulara ve bobreklere
ciddi hasar verebilir.

Kolekalsiferoliin akut ve kronik doz asimi hiperkalsemiye serum ve idrardaki kalsiyum
konsantrasyonlarinin artmasina neden olur.

Hiperkalseminin (serum ve idrardaki kalsiyum konsantrasyonlarinin artmasi) belirtileri;
anoreksiya, susuzluk, bulanti, kusma, siklikla erken donemde ishal ve sonrasinda kabizlik,
karmn agris1, kas giicstizliigli, yorgunluk, zihinsel bozukluklar, polidipsi, poliiiri, kemik agrisi,
nefrokalsinoz, ciddi vakalarda renal tas, bobrek yetmezligi, yumusak dokularda kalsifikasyon,
EKG degisiklikleri, pankreatit kalp aritmileri icerir. Asir1 hiperkalsemi ise koma ve Oliimle
sonuglanabilir.

Kanda yiiksek kalsiyum seviyeleri kalic1 olarak, geri donilisiimsiiz renal hasara ve yumusak
doku kalsifikasyonuna neden olabilir.

Tedavi

D vitamini intoksikasyonu kaynakli hiperkalseminin normale donmesi birka¢ hafta siirer.
Hiperkalseminin tedavisi i¢in, D vitamini tedavisi kesilmeli ve D vitamini takviyelerinin, D
vitamininin diyet ile alinmas1 gibi baska bir D vitamini uygulamasiin 6nlenmesini ve gilines
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15181ina maruziyetin engellenmesi Onerilir. Ayrica, diisiik kalsiyum iceren veya kalsiyum
icermeyen diyet uygulanmasi da diisiiniilebilir.

Hiperkalsemi tedavisi: D vitamini tedavisi kesilmelidir. Bununla birlikte tiyazid ditiretikleri,
lityum, A vitamini ve kardiyak glikozidlerin tedavisi de kesilmelidir. Rehidrasyon ve siddete
gore, tek basmma ya da kombine halinde loop diiiretikleri, bisfosfonatlar, kalsitonin ve
kortikosteroidler ile tedavi diisiiniilmelidir. Ayrica hastalarin serum elektrolitleri, bobrek
fonksiyonlar1 ve diiirezi izlenmelidir. Siddetli vakalarda ise, EKG ve SVB izlenmelidir.

Metastatik kalsifikasyon tehlikeleri nedeniyle, hipervitaminoz D’nin disiik hiperkalsemisine
fosfat infiizyonu uygulanmamalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Vitamin D ve analoglari, kolekalsiferol
ATC kodu: A11CCO05

D vitamini, bagirsakta kalsiyum ve fosfat emilimini arttirir.

D3 vitamini uygulamasi ¢ocuklarda rasitizm ve yetiskinlerde osteomalazi gelisimini engeller.
Ayrica, kalsiyum eksikliginden kaynaklanan ve artmis kemik rezorpsiyonuna neden olan
paratiroid hormonunun (PTH) artisini1 da onler.

Kemik ve bagirsak mukozasina ek olarak bir¢ok diger dokuda D vitaminin aktif hormonal
formu olan kalsitriol’tin baglandig1 D vitamini reseptdrleri bulunur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

D vitamini

Glines 15181na maruz kalma: UVB 15181 ciltte bulunan 7-dehidrokolesterolii kolekalsiferole
dontistiirdr.

Emilim:
Kolekalsiferol ince bagirsaktan kolayca emilir. D vitamininin besinlerle birlikte alinmasi
potansiyel olarak emilimini artirir.

Dagilim:
Kolekalsiferol ve metabolitleri, belirli bir globuline bagli olarak kanda dolasir.

Biyotransformasyon:

Kolekalsiferol hidroksilasyon ile karacigerde 25-hidroksikolekalsiferole (25(OH)D3),
kalsidiol) metabolize edilir. Daha sonra bdbreklerdeki 1,25-dihidroksikolekalsiferol’e de
dontstiiriliir. 1,25-dihidroksikolekalsiferol, kalsiyum emilimini arttirmaktan sorumlu aktif
metabolittir. Metabolize edilmeyen D vitamini, yag ve kas dokusunda saklanir.
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Eliminasyon:
Oral, tek bir doz kolekalsiferoliin uygulanmasindan sonra, birincil depo formunun maksimum

serum konsantrasyonlarina yaklasik 7 giin sonra ulagilir. 25(OH)D; 50 giinliik serumda
belirgin yar1 dmriiyle yavasca elimine edilir. Kolekalsiferol ve D vitamininin diger formlar
temel olarak safra ve digki ile atilir.

Safra ve diski ile atilan D vitamininin kii¢iik bir yiizdesi idrarda bulunabilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Insan terapotik doz araligindan ¢ok daha yiiksek dozlarda, hayvan ¢alismalarinda teratojenite
gdzlenmistir. KUB’iin diger boliimlerinde bahsedilmeyen baska hicbir veri bulunmamaktadir
(bkz. Boliim 4.6 ve 4.9).

Hayvanlarda kolekalsiferol doz asiminin, insan dozundan 6nemli derecede yiiksek dozlarda,
sigan, fare ve tavsanlarda malformasyonlar1 indiikledigi gosterilmistir. Malformasyonlar
iskelet ile ilgili bozukluklar, mikrosefali ve kardiyak malformasyonlari kapsar.

Terapotik olarak kullanilanlara esdeger dozlarda, kolekalsiferoliin teratojenik aktivitesi
yoktur.

Kolekalsiferol, potansiyel mutajenik veya karsinojenik aktiviteye sahip degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Rafine aycicek yagi

Jelatin (s181r jelatini)

Gliserin

Sorbitol

Deiyonize su

Kirmizi demir oksit

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

DEVIT-3 2.000 1.U. yumusak kapsiil iiriiniimiiziin primer ambalaj malzemesi olarak Opak
PVC/ Aclar ve aliminyum folyodan olusan blister kullanilmaktadir. Bir karton kutu icerisinde
6 blister (her bir blisterde 10 kapsiil) toplamda 60 kapsiil ve kullanma talimati ile birlikte
sunulmaktadir.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi tirlinlerin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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