Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/devit-3-1-ml-1-ampul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A11CC05

KULLANMA TAL IMATI

DEVIT-3 IM/oral ampul

Agizdan alinir,

Etkin madde: Her 1 mI’ lik ampulde: 7.5 mg (300.000 U} Ditamini icerir
Yardimci maddeler: Butilhidroksitoluen, aycgicek ya

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra teloumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaeczaciniza dasiniz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilmtir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangitticinizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozuriddayiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DEVIT-3 nedir ve ne icin kullanilir?

DEVIT-3'U kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DEVIT-3 nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DEVIT-3'lin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

S A

1. DEVIT-3 nedir ve ne icin kullanilir?

« DEVIT-3, 1 mllik renkli ampdller icinde, acik sari rfidiy karakteristik kokulu, yali
soliisyondur. Her bir karton kutu 1 ve 50 adet liknéimpul icermektedir.

* Her 1 ml’ lik ampul etkin madde olaraksDitamini icerir.

« DEVIT-3, D vitamini eksiklgi ya da yetmezfiinde, sindirim kanalindaki emilim
bozuklyguna bl D vitamini eksikliginin dnlenmesi ve tedavisinde sitzm (D vitamini
eksikligine bali gelisen bir kemik hastall) tedavisinde, osteomalazide (kemiklerde

mineral azalmasina Pk bir hastalik), kemik erimesinin (osteoporoz) te&stedavisinde,
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kemik erimesine ki kirik olusma riski bulunan durumlarda tedaviyi desteklemak vg
paratiroid bezlerindeki tumor nedeniylsira paratiroid hormonu (vicutta kalsiyum
metabolizmasinin dizenlenmesinde rol alan hormaiyilanmasina @ hastalgin

tedavisinde kullanilir.

2. DEVIT-3'U kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DEVIT-3'U asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger D; vitamini veya DENT-3'lin bilgenlerine kag alerjiniz var ise kullanmayiniz.

Agir yiksek tansiyon hastasiysaniz, ileri derecedmadasertlgi ve aktif akcger
tuberkilozunuz varsa uzun sire yiuksek dozlardakoibmalisiniz.

D hipervitaminozu (D vitaminin sr1 alinmasina ya da birikimine $ia olarak ortaya
ctkan bir hastalik. Belirtileriistahsizlik, kabizlik, bulanik gérme ve kas gucsgatitr).
Hiperkalsemi (kanda kalsiyum konsantrasyonunun atden yiksek bulunmasi), veya

hiperkalsiuri (idrarla atilan kalsiyum miktarinirtraasi) varsa.

DEVIT-3'U asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ
Eger;

Bu

D; vitaminini devamli kullanmaniz gerekliyse bdébrelonksiyonlariniz  kontrol
edilmelidir.

D vitamini ve tUrevlerini iceren B&a bir ila¢ kullaniyorsaniz.

D vitamini gunlik doz 600 IU'dir. Gunluk maksimurararsiz doz ise 4000 U'dir.
Hamile kadinlarda gerekliyse, doktor tavsiyesiuygun dozda kullanilabilir.

uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse Ilutfen

doktorunuza dagniz.

DEVIT-3'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Yiyecek ve iceceklerle bilinen herhangi bir etkitai yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Gerekli olmadikca gebelik doneminde kullaniimamalid

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.
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Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag¢ ve makine kullanma yetegiai etkiledigine dair herhangi bir bilgi yoktur.

DEVIT-3'Un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler

Icerikte bulunan yardimci maddelerin herhangi lgin bir uyari yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Antikonvilsanlar, hidantoin, barbittiratlar veyaimiidon (sara hastgliinda kullanilan ilaclar),
rifampisin (verem tedavisinde kullanilan bir amyidtik) ve glukokortikoidler (hormona

benzeyen ilaglar) ile birlikte kullanilginda vitamin D'nin etkisi azalabilir.

Kalsitonin, etidronat, galyum nitrat, pamidronayaepliamisin iceren ilaclar ile hiperkalsemi
(kan kalsiyum seviyesinin yiksek olmasi hagtaltedavisinde ayni anda birlikte kullanimi

adi1 gecen bu ilaclarin etkisini azaltabilir.

Yuksek dozda kalsiyum iceren ilaclar veya ditretik(idrar soktirtculer) ile ayni anda
birlikte kullanildiginda kanda kalsiyum konsantrasyonu normal dizeyeriie cikabilir
(hiperkalsemi riski). Uzun sireli tedavilerde serkatsiyum konsantrasyonlarinin dikkatlice
gozlenmesi gereklidir.

D vitamini veya tarevlerini iceren ger ilaclarla birlikte kullaniimasi zehirlilik (toksite)
olasilginin artmasi nedeni ile tavsiye edilmez.

izoniazid (ttiberkiloz tedavisi icin kullanilir), &inin D etkilili gini azaltabilir.
Kardiyak glikozidleri (kalp yetmeziinde kullanilan ilaglar) ile tedavi edilen hastalgiiksek
kalsiyum seviyelerine kar duyarl olabilir ve bu nedenle bu hastalarin ERGlp grafisi)

parametreleri ve kalsiyum seviyeleri mutlaka dok&wafindan gézlemlenmelidir.

Yag emiliminin azalmasina neden olabilen ilaclar, stdt (obezite tedavisinde kullanilir) ve

kolestiramin (kolestrol tedavisinde kullanilir)amin D emilimini azaltabilir.
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilagai anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEVIT-3 nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklgi icin talimatlar:

Her zaman doktorunuz tarafindan belirgidjekilde alinmalidir.

D vitamini eksiklgi ya da yetmezii, yeni dgan, bebeklik ve cocuk gdizmi tedavisinde
genellikle 3-4 hafta ara ile 1 ml (300.000 I.U.jdirim kanalindaki emilim bozukiuna
bagli D vitamini eksikliginin dnlenmesi ve tedavisinde 3-4 hafta ara ile 11(300.000 I.U.)
veya 1/2 ml’ lik 2 doz halinde kullanilir.

Kemiklerde mineral azalmasina gha olusan osteomalazide, kemik erimesinin destek
tedavisinde, kemik erimesine glakemik kirigi riski artgl olan durumlarin énlenmesinde ve
hiperparatiroidizm tedavisinde 6-12 hafta muddeklaftada bir defa 1 ml (300.000 1.U.)

verilir.

Doz ve tedavi suresi tedavi edilecek hagtabore hekim tavsiyesi ile belirlenir.
Ne siklikta DEMT-3 kullanacginizi doktorunuz size soOyleyecektir. Tedaviye vegaiz
cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da dafik didz onerebilir.

Onerilen dozu smayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
DEVIT-3 Ampul, hekimin tavsiyesine ve hastanin terahigore oral veya intramuskiler
olarak kullanilabilir ancak, kalsiyum absorpsiyonbozukluklarinda adaleye enjekte

edilmelidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Uygun kullanim ve doz/uygulama sgliicin talimatlar béliminde belirtildi sekilde
kullantlir.

Yashlarda kullanimi:

Doz ayarlamasi gerekmemektedir.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / karaciger yetmezIigi:

Doz ayarlamasi gerekmemektedir. 3 Dvitamininin strekli kullanilmasini  gerektiren
durumlarda boébrek fonksiyonlari kontrol edilmelididgir bobrek yetmezfi durumunda

kalsiyum ile birlikte kullaniimamalidir.

Eger DEVIT-3'Un etkisinin cok glcli veya zayif olgluna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kaoauz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEYT-3 kullandiysaniz:
DEVIT-3'0 kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgisamiz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.

DEVIT-3'li kullanmayi unutursaniz

flacinizi almayi unutursaniz, unuttinuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dex
zamanki saatte aliniz. Ancak unutulan dozu hatgladzda neredeyse bir sonraki dozunuzun
zamani gelmise, unutulan dozu atlayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz kullanmag

DEVIT-3 ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir. Doktorunuz tarafindan belirtiiniedi, DEMT-3 tedavisini durdurmayiniz.

4. Olasli yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi DEMT-3'Un icerginde bulunan maddelere duyarli olanilkirde yan etkiler
olabilir.

Geng kapsamh klinik cakmalar yapilmami olmasi nedeniyle istenmeyen etkilerin gorilme
sikhgi bilinmemektedir.

DEVIT-3'un normal dozlar ve siirelerde yan etki olgsibzdir. B vitamininin yiksek
dozlarda verilmesi ve tedavi siresinin kontrolsiizsbkilde uzatilmasi sonucyagidaki yan

etkiler gelgebilir (yan etkilerin sikigl bilinmemektedir):

Idrarla atilan kalsiyum miktarinda gr(hiperkalsiuri), kanda kalsiyum miktarinin normed
yuksek bulunmasi (hiperkalsemi): Bunlar kan verideatleri ile tespit edilir.
Ruhsal belirtiler, bulanikuur

Kalp atim duzensizh (aritmi)
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Bulanti, stahsizlik, kilo kaybi
Asirt miktarda idrar yapma (politri), idrar yapamagaaduri), airi susama (polidipsi), bobrek
tasi olusumu, kanda yiksek kalsiyum nedeniyle bobrekte lerege olmasi (nefrokalsinozis)

Kasinti, dokuntu, kurdgen (Urtiker) gibi airt duyarhlik belirtileri

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhdngiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DEVIT-3'iin saklanmasi

DEVIT-3'li cocuklarin géremeyegie erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicalginda ve giktan uzakta ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEN8'li kullanmayiniz.

Eger uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seldiz DEMT-3'0 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

DEVA Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiicukgekmecelstanbul
Tel: 021269292 92

Faks: 0 212 697 00 24

Imal Yeri:
Deva Holding AS.
Dumlupinar Mah. Ankara Cad. No:2

Kartepe-KOCAEL

Bu kullanma talimati .... tarihinde onaylarytm.
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