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KULLANMA TALIMATI

OSDEVITA®_D; efervesan tablet

Agizdan alinr.,

 Etkin Maddeler: Her bir efervesan tablet 600 mg kalsiyuma egdeger 1500 mg kalsiyum
karbonat ve 400 TU D; vitaminine esdeger 4,60 mg kolekalsiferol icermektedir.

o Yardimc: Maddeler: Sitrik asit anhidr, malik asit, sodyum hidrojen karbonat, sodyum
siklamat, sodyum karbonat anhidr, maitodekstrin, sodyum sakkarin, portakal aromast ve
gliserin %385.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bukullanma talimatin sakiaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz,

*  Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

*  Builag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacn kullamimr sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

*  Butalimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size dnerilen dozun disinda yiiksek

veya dilsiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. OSDEVITA®-D; nedir ve ne icin kullantir?

2. OSDEVITA®-D,ji kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OSDEVITA®-D; nasil kullantlir?

4. Olas:t yan etkiler nelerdir?

5. OSDEVITA®-D;’tin saklanmas:

Bashklan yer almaktadur.,




1. OSDEVITA®-D; nedir ve ne i¢in kullaniir?

OSDEVITA®-D;, beyaz renkte, gentiksiz, yuvarlak efervesan tabletler seklindedir.
OSDEVITA®-D;, 30 (2x15) ve 60 (4x15) efervesan tablet, plastik kapakh plastik tiip ambalaj
igerisinde piyasaya sunulmaktadir.

OSDEVITA®-Ds, efervesan tablet (suda ¢dziinen tablet) kalsiyum ve kolekalsiferol
(vitamin Ds) ad1 verilen iki etkin madde igerir.

Kalsiyum, kemiklerin biiylime ve giiclenmesini saglar,

Kolekalsiferol (vitamin D3), yiyeceklerdeki kalsiyumun emilmesini diizenlemede rol oynar.
OSDEVITA®-D; kalsiyum ve D vitamini eksikliginin Snlenmesinde ve baz durumlarda,
kalsiyum ve D vitaminj eksikligi riski tasiyan hastalarda kemik erimesi hastalig (osteoporoz)

tedavilerine ek olarak kullanilir.

2. OSDEVITA®-Dy’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OSDEVITA®-Dy’ii agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* Kalsiyum karbonat, kolekalsifero] (vitamin Ds) veya OSDEVITA®-Dy’iin icerigindeki
yardime1 maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz (agin duyarlih@imz) varsa,

* Kanmzda ve/veya idrarnizda kalsiyam artigina  neden olabilecek uzun siireli
hareketsizlik durumunuz varsa,

* Kammzda ya da idrarinizda kalsiyum derisiminiz ¢ok yiiksekse ve bunlara neden olan
herhangi bir hastaligimz varsa,

* D vitamini fazlaligimz (hipervitaminoz) varsa,

* Bobrek ve idrar yolu tag olugturma riskiniz varsa,

* Bébrekleriniz islevlerini yapamayacak duruma gelmigse (b&brek yetmezligi).

OSDEVITA®-Dj’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ,

Eger,

*  Uzun siire boyunca OSDEVITA®-D; kullanmanz gerekiyorsa, doktorunuz kan ve idrar
kalsiyum seviyelerinizi ve bbrek islevlerinizi diizenli olarak izlemek isteyebilir.

* Bobrek tagi gikayetiniz varsa, veya ailenizde bobrek tast olanlar varsa, doktorunuz
OSDEVITA®~D3’1‘1; kan kalsiyum seviyelerinizi izleyerek tibbi gézetim altinda vermek

isteyebilir,




*  Bobrek islevierinizde bozukluk varsa, doktorunuz OSDEVTTA®~D3’|'1'; kan kalsiyum ve
fosfat seviyelerinizi 1zleyerek tibbi gézetim altinda vermek isteyebilir,

* OSDEVITA®-D; ile tedavinize ek olarak kalsiyum ve D vitamin; iceren bagka bir tibbj
tiriin kullanacaksamz, doktor kontroliinde kullanmanz gereklidir,

* Sarkoidoz (bir tiir bagisikhk sistemi hastalig1) hastas: iseniz, kan ve idrarimzdaki
kalsiyum diizeylerinizin izlenmesi gerekebilir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

OSDEViTA®-D3’iin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas:

Alkol, 1spanak, ravent, kepekli yiyecekler ve talullar kalsiyumun mide-bagirsak kanalindan
emilimini, dolayisryla ilagtan saglayacagimz yarar azaltabilir. Bu gidalarin tilketilmesini
takiben ilk 2 saat i¢inde OSDEVITA®-Dy’i almamanyz onerilir.

Yiiksek kalsiyum igerikli gidalar ve bunlarla birlikte OSDEVITA®-D;’in etkisini arttiracak
stit triinlerine dikkat ediniz. Bir litre siit 1200 mg kalsiyum icermektedir.

Hamilelik

llac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
OSDEVITA®—D3, gebelik déneminde doktor gbzetimi altinda kullanilabilir.

Yiksek dozda kullamlmasinin sakincalar-

Gebelik déneminde doktorunuzun Onerdiginden daha yiiksek dozlarda OSDEVITA®-D;
kullanmaktan kacininiz.

Gebelerde, demir emiliminin azalma olasiligindan dolayi, OSDEViTA®—D3 alimt ile &giinler
arasmnda en az 2 saatlik ara bulunmalidir,

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

danmsiniz.

Emzirme

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisinmz.

OSDEVITA®-D; emzirme déneminde doktor gbzetimi altinda kullanilabilir,

Kalsiyum, D vitamini ve onun metabolizma iirlinleri (viicutta degisime ugrayarak olusturdugu
tirtinler) anne siitline geger. Ancak énemi bir etki beklenmemektedir.

Emziren annelerde, demir emiliminin azalma olasiligindan dolay1, OSDEVITA®*-D; alimi ile

ogtinler arasinda en az 2 saatlik arg bulunmalidir.




Arag ve makine kullammi
OSDEVITA®-D;’iin arag ve makine kullanma yetenegi tizerinde bilinen herhangi bir etkisi

yoktur.

OSDEViTA®—D3’iin iceriinde bulunan baz yardimcl maddeler hakkinda dnemli
bilgiler
Bu t1bbi {iriin, her dozunda 2,26 mmol (51,99 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollij

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz Sniinde bulundurulmalidir.,

Diger ilaglarla birlikte kullanirm

* Diger D vitaminleri, OSDEVITA®-D;’tin etkisini arttirir.

¢ Belirli idrar séktiirticii ilaglar (tiyazid tiirii ditiretikler) kalsiyum dengesini azaltr.
OSDEVITA®-D5’tin benzer ilaglarla aym zamanda alinmas; durumunda, kan kalsiyum
seviyesinin kontrol edilmesi gerekmektedir.

* Epilepsi (sara) ve fenitoin veya sinir sistemine etkileri olan ilaglar (barbitiiratlar) ile
birlikte kullanilmas: vitamin D’nin etkisinin azalmasina neden olabilir.

¢ Genellikle iltihapli durumlann tedavisinde kullanilan ilaglar (kortikosteroidler) ile birlikte
kullanilmas: durumunda D vitamininin etkisinin azalmasina neden olabilir.

* Kalp giiciinii arttiran ilag tedavisi (digoksin ve diger kardiyak glikozidleri) ile birlikte
OSDEVITA®-D;’tin kullamlmas: kalp ritim bozukluguna neden olabilir. By durumlarda
EKG, kan ve idrardaki kalsiyum diizeyi takip edilmelidir.

® Kemik erimesi hastaligimin (osteoporoz) tedavisinde kullanilan ilaglarla (bifosfonatlanin
ve sodyum floriirtin) ayni1 zamanda almmas: durumunda, bu ilaglarin emilimi azalabilir.
OSDEVITA®-D; ile bu ilaglarin kullanim: arasinda en az 2 saatlik bir ara birakimz.

. OSDEVITA®—D3 ile birlikte kullanuldiklarinda, tetrasiklinler, kinolonlar, baz
sefalosporinler (antibiyotik olarak kullamlir) ve ketokonazol (mantar tedavisinde kullanilir)
gibi ilaglann etkileri azalabilir, OSDEVTTA®—D3 ile bu ilaglarin kullanim; arasinda en az
2 saatlik bir ara birakimz.

¢ Kalsiyum tuzlan T, emilimini azaltabilir, bu nedenle levotiroksin (tiroid tedavisinde
kullamhr) kullananlarda 4 saat ara ije kullamlmal:dsr,

* OSDEVITA®-Dy’iin kolestiramin veya parafin yag igeren ilaglarla birlikte kullanilmas;
durumunda, OSDEVITA®-D5’tin bu ilaglarin altmindan en az 2 saat once veya 4-6 saat sonra

alinmasi dnerilir.




Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandwniz ise litfen doktorunyzg veya eczaciniza buniar hakkinda bilgi veriniz,

3. OSDEVITA®-D; nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikid1 icin talimatiar:

Doktora danusiimadan kullanilmamalidir. Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsive
edilmedigi takdirde asagidaki dozlarda kullanlir.

Ergenlik ¢agindakiler ve yetigkinler: Giinde 1-2 efervesan tablet (600-1200 mg kalsiyuma ve
400-800 IU D5 vitaminine esdeger).

Uygulama yolu ve metodu:
OSDEVITA®-D5’ti bir bardak (200 ml) suda erititiniz. Sonra bekletmeden tamamim i¢iniz.

Degisik yag gruplan:

Cocukiarda kullanim:

Cocuklar: Giinde 1 efervesan tablet.

4-8 yas aras: ¢ocuklarda doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde

1 efervesan tablet kullamiir.
4 yas alti gocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanim:
Yash hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur, doktor tarafindan bagka sekilde
tavsiye edilmedigi takdirde glinde 1-2 efervesan tablet kullanilir.

Ozel kullanim durumlan:
Bibrek yetmezligi:
Siddetli bébrek yetmezligi olan hastalarda OSDEVITA®-D, kullanilmamalidir,

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas: gerekli degildir.

Diger:

Hamileler ve emziren anneler: Alnan glinlik kalsiyum miktan 1500 mg’1, D3 vitamini

miktan 600 IU yu asmamalidir. By nedenle giinliik dozun, en ¢ok 1 efervesan tablet olmas:

gerekir.
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Eger OSDEVITA*-D; tin etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OSDEVITA®-D, Kullandiysaniz;

Bulant, kusma, susama, ¢ok su igme, sik idrara ¢ikma, su kaybi ve kabizhk gibi hiperkalsemi
(kan kalsiyum seviyelerinin asin yiikselmesi) belirtiler; goriilebilir.

Kaza ile gerepinden fazla tablet aldiysamz hemen doktorunuz veya eczaciniz ile temasa

geginiz veya en yakin acil servise basvurunuz.

OSDEVITA®-D; ten kullanmariz gerekenden Jazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

OSDEVITA®-Dy’ii kullanmay1 unutursaniz
OSDEVITA*-Dy’ii almayr unuttugunuzu fark ederseniz endigelenmeyiniz, miimkiin olan en
kisa siirede ilactmizi aliniz. Eger bir sonraki dozu almamza ¢ok az zaman kalmigsa,

unuttugunuz dozu atlayip bir sonraki doz zamamna kadar bekleyiniz,
Unutulan doziar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

OSDEVITA®-D; ile tedavi sonlandinldigindaki olugabilecek etkiler
Doktorunuz OSDEVITA®—D3 ile tedavinizin ne kadar slirece@ini size bildirecektir.

Doktorunuza damsmadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, OSDEVITA™-Dy’iin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OSDEVITA®-D,ii kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

*  Alerjik reaksiyonlar,

* Bogaz, yiiz, dudaklar ve agzin sigsmesi. Bu nefes almay:1 ve yutkunmay: zorlagtirabilir,

*  Ellerin, ayaklann ve bileklerin ani sigsmesi.

Bunlarn hepsi ¢ok ciddj yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin OSDEVITA®-Dy’e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.




Asagrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bsliimiine basvurunuz:

®  Zihin kangiklig,

*  Kemik agrisi,

* Kas zaafiyeti,

¢ Uyku hali,

¢  Kusma,

* Kan ve idrarda kalsiyum degerlerinin yiikselmesi,

¢ Asin kullanima bagli olarak bosbrek tasi,

o  Ulser.

Bunlarn hepsi ciddi yan etkilerdir, Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Kabizlik,

e QGaz,

*  Bulant,

* Kann agnsi,

e I[shal,

e Kasint,

s  Cilt dokiintiisil,

*  Urtiker (kurdegen),

®* Basagns,

o Istahsizlik,

e Siskinlik,

*  Apiz kurulugu,

*  (Gegirme,

*  Mide salgisinda artis,

®  Gece idrara ¢ikmada artg,

*  Metalik tat.

Bunlar OSDEVITA®-Dy’{in hafif yan etkileridir.




Eger bu kullanma talimatindg bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzy veya eczacmizi bilgilendiriniz,

5. OSDEVITA®-Dy’iin saklanmas

OSDEVITA®-D; cocuklarin gbremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayz.

25°C’nin altindaki oda stcakhifinda ve kuru yerde saklayiniz.

Her kullamimdan sonra tiipiin kapagin: kapatmay: unutmayiniz.,
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz,
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OSDEVITA®-D 3l kullanmayinz,

Eger {iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OSDEVITA®-Dy’ii
kullanmaymiz.

Ruhsat Sahibi ¢ Vitalis flag San, Tic. A.S.
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