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KULLANMA TALIMATI

OSDEVITA®-D; efervesan tablet

Agiz yolu ile alinir.

o Etkin Madde(ler): Her bir efervesan tablet 600 mg kalsiyum iyonuna esdeger 1500 mg
kalsiyum karbonat, 400 IU D; vitaminine egdeger 4,6 mg kolekalsiferol igermektedir.

e Yardimc: Madde(ler): Sitrik asit anhidr, malik asit, sodyum hidrojen karbonat, sodyum
siklamat, sodyum karbonat anhidr, maltodekstrin, sodyum sakkarin, portakal aromasi,

gliserin %85.

e * Bu ilaal kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damgmz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacim kullamm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi séyleyiniz.

e By talimatta yazdanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yitksek

veya diigiik doz kullanmayinz,

Bu Kullanma Talimatinda:
® 1. OSDEVITA®-D; nedir ve ne icin kullanilir?
2. OSDEVITA®-Dy’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OSDEVITA®-D; nasd kullamihr?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. OSDEVITA®-D;’iin saklanmas
Baghklan yer almaktadir.

1. OSDEVITA®-Dj; nedir ve ne i¢in kullanihir?

OSDEVITA®-Ds, mineral destegi olarak kullanilan kalsiyum karbonat ve D vitamini igerir.
OSDEVITA®-Dj; etkin madde olarak 600 mg kalsiyum iyonuna egdeger 1500 mg kalsiyum
karbonat ve 400 IU Dj vitaminine esdeger 4,6 mg kolekalsiferol igeren beyaz renkte,




centiksiz, yuvarlak efervesan tabletlerdir. 30 (2 x 15) ve 60 (4 x 15) efervesan tablet, plastik
kapakl plastik tlipler i¢erisinde, karton kutuda kullanma talimati ile kullanima sunulmaktadir.
OSDEVITA®-D:’tin icerdigi kalsiyum, kemiklerin bityiime ve giiglenmesini saglar.
D vitamini ise yiyeceklerdeki kalsiyumun emilmesini diizenlemede rol oynar.

OSDEVITA®-D; kalsiyum ve D vitamini eksikliginin 6nlenmesinde ve bazi durumlarda,
kalsiyum ve D vitamini eksikligi riski tasiyan hastalarda kemik erimesi hastaligi (osteoporoz)

tedavilerine ek olarak kullamlir.

2. OSDEVITA®-D5’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

OSDEVITA®-Dy’ii asagndaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

¢ Kalsiyum karbonat, kolekalsiferol (vitamin D3;) veya efervesan tabletin igerisindeki
maddelerden herhangi birine kars agin duyarlihginiz varsa,

o Kamnizda ya da idrarinizda kalsivum derigsiminiz ¢ok yiiksekse,

¢ Yiiksek doz D vitamini aliyorsaniz,

e Bobrek ve idrar yolu tasi olusturma riskiniz varsa.

OSDEViTA®—D3’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Uzun siire boyunca OSDEVITA®-D; kullanmamz gerekiyorsa, doktorunuz kan ve idrar
kalsiyum seviyelerinizi ve bobrek islevlerinizi diizenli olarak izlemek isteyebilir,

» Bobrek tagi sikayetiniz varsa, veya ailenizde bobrek tasi olanlar varsa, doktorunuz
OSDEVITA®-D;’ii; kan kalsiyum seviyelerinizi izleyerek tibbi gozetim altinda vermek
isteyebilir,

¢ Bobrek islevlerinizde bozukluk varsa, doktorunuz OSDEVITA®-D;’ii; kan kalsiyum ve
fosfat seviyelerinizi izleyerek tibbi gézetim altinda vermek isteyebilir,

» OSDEVITA®-D; ile tedavinize ¢k olarak kalsiyum ve D vitamini iceren bagka bir tibbi
tiriin kullanacaksaniz, doktor kontroliinde kullanmaniz gereklidir,

¢ Uzun siredir (aylardir) yatan hasta iseniz ve osteoporozunuz varsa, kan kalsiyum
derisiminiz ylikselebilir.

o Sarkoidoz (bir tiir bagisiklik sistemi hastahi@i) hastas: iseniz, kan ve idranmizdaki kalsiyum

diizeylerinizin izlenmesi gerekebilir.




Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen

doktorunuza daniginiz.

OSDEVITA®-Dy'iin yiyecek ve iecek ile kullamlmas

Alkol, 1spanak, ravent, kepekli yiyecekler ve tahillar kalsiyumun mide-bagirsak kanalindan
emilimini, dolayisiyla ilagtan saglayacafimz yarari azaltabilir. Bu gidalarin tiiketilmesini
takiben ilk 2 saat iginde OSDEVITA®-D;’it almamaniz 6nerilir.

Yiiksek kalsiyum igerikli gidalar ve bunlarla birlikte OSDEVITA*-Ds’tin etkisini artiracak
siit tirlinlerine dikkat ediniz. Bir litre siit 1200 mg kalsiyum i¢ermektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

OSDEVITA®-Dx, gebelik doneminde doktor gdzetimi altinda kullamlabilir.

Yiiksek dozda kullanilmasimin sakincalar:

Gebelik déneminde doktorunuzun &nerdiginden daha yiiksek dozlarda OSDEVITA®-D;
kullanmaktan kagminiz.

Gebelerde, demir emiliminin azalma olasiligindan dolayl, OSDEVITA®-D; alim ile 63iinler
arasinda en az 2 saatlik ara bulunmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmginmz.

Emzirme

laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

OSDEVITA®-D; emzirme déneminde doktor gézetimi altinda kullanilabilir.

Kalsiyum, D vitamini ve onun metabolizma tirtinleri (viicutta degisime ugrayarak olusturdugu
tiriinler) anne siitline geger. Ancak 6nemli bir etki beklenmemektedir.

Emziren annelerde, demir emiliminin azalma olasiligindan dolay:, OSDEVITA®-D; alimi ile

dgiinler arasinda en az 2 saatlik ara bulunmalidar.

Arac¢ ve makine kullanim
OSDEVITA®-D5’iin arag ve makine kullanma yetenegi lizerinde bilinen herhangi bir etkisi

yoktur.




OSPEVITA®-Dy’iin iceriginde bulunan baz yardimc1 maddeler hakkinda dnemli

bilgiler

Bu tibbi iiriin her dozu 2,26 mmol (51,99 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

Diger D vitaminleri, OSDEVITA®-Dj;’tin etkisini artirir.

Belirhi idrar soktiiriicii ilaglar (tiyazid tirit diiiretikler) kalsiyum dengesini azaltir,
OSDEVITA®-Dy’iin benzer ilaglarla aynm1 zamanda alinmas: durumunda, kan kalsiyum
seviyesinin kontro] edilmesi gerekmektedir.

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

Genellikle iltthapl durumlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (kortikosteroidler) ile birlikte
kullanilmasi durumunda D vitamininin etkisinin azalmasina neden olabilir, .

Kalp giiclinil artiran ila¢ tedavisi (digoksin ve diger kardiyak glikozidleri) ile birlikte
OSDEVITA®-D;’iin kullanlmas: kalp ritim bozukluguna neden olabilir. Bu durumlarda
EKG, kan ve idrardaki kalsiyum diizeyi takip edilmelidir. -

Kemik erimesi hastaliginin (osteoporoz} tedavisinde kullanilan ilaglarla (bifosfonatlarin ve
sodyum floriirlin) aym1 zamanda alinmasi durumunda, bu ilaglarin emilimi azalabilir.
OSDEVITA®-D; ile bu ilaglarin kullanimi arasinda en az 2 saatlik bir ara birakiniz.
OSDEVITA®*-D; ile birlikte kullamldiklarinda, tetrasiklinler, kinolonlar, baz1
sefalosporinler (antibiyotik olarak kullanilir) ve ketokonazol (mantar tedavisinde kullamlir)
gibi ilaglarin etkileri azalabilir. OSDEVITA®-D; ile bu ilaglann kullammi arasinda en az
2 saatlik bir ara birakiniz,

Kalsiyum tuzlann T4 emilimini azaltabilir, bu nedenle levotiroksin (tiroid tedavisinde
kullanilir) kullananlarda 4 saat ara ile kullaniimahdir.

OSDEVITA®-Dy’tin kolestiramin veya parafin yag igeren ilaglarla birlikte kullaniimasi
durumunda, OSDEVITA®-D;’iin bu ilaglarin alimindan en az 2 saat once veya 46 saat

sonra alinmasi énerilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamaniarda

kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. OSDEVITA®~D3 nasil kullan:ilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikh icin talimatlar:

Doktora danigiimadan kullamlmamalidir. Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye
edilmedigi takdirde asagidaki dozlarda kullamlir.

Ergenlik ¢agindakiler ve yetiskinler: Giinde 1-2 efervesan tablet (600—1200 mg kalsiyuma ve
400--800 IU D3 vitaminine esdeger).

Uygulama yolu ve metodu:
OSDEVITA®-D; bir bardak suda eritilmeli (yaklasik 200 ml) ve hemen i¢ilmelidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanm:

Cocuklar: Giinde 1 efervesan tablet.

4-8 yas arasi ¢ocuklarda doktor tarafindan bagka gekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde
1 efervesan tablet kullamlr.

4 yas alt1 cocuklarda kullanmayinz.

Yashlarda kullanin:

Yagl: hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur, doktor tarafindan baska sekilde
tavsiye edilmedifi takdirde giinde 1-2 efervesan tablet kullanilir.

Ozel kullamim durumlar::

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

OSDEVITA®-D; agir bobrek yetmezli g1 olan hastalarda kullamlmamalidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda OSDEVITA®-D; ile tedavi sirasinda 6zel bir doz
ayarlamasina gerek yoktur.

Diger:

Hamileler ve emziren anneler: Alinan giinliikk kalsiyam miktart 1500 mg’1, D3 vitamini
miktar1 600 IUyu agmamalidir. Bu nedenle giinliikk dozun, en ¢ok 1 efervesan tablet olmasi
gerekir.

Eger OSDEVITA®-Dys’lin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.




Kullanmaniz gerekenden daha fazla OSDEVITA®-D, Kullandiysamz:

Bulanti, kusma, susama, ¢ok su igme, sik idrara gikma, su kayb1 ve kabizlik gibi hiperkalsemi
(kan kalsiyum seviyelerinin agin yitkselmesi) belirtileri goriilebilir.

Elinizdeki OSDEVITA®-D; kutusunu ve icinde kalan efervesan tabletleri vanimiza alarak
hemen doktor veya eczaciniza daniginiz ya da size en yakin hastaneye bagvurunuz.
OSDEVITA®-D; 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasm kullanmissamz bir doktor veya eczact

ile konugunuz.

OSDEVITA®-Dy’ii kullanmayi unutursaniz

OSDEVITA®—D3’1'1 almayr unuttugunuzu fark ederseniz, miimkiin olan en kisa siirede
ilacimz: almiz. Eger bir sonraki dozu almamza ¢ok az zaman kalmigsa, unuttugunuz dozu
atlayip bir sonraki doz zamanina kadar bekleyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

OSDEVITA®-D; ile tedavi sonlandirldifinda olusabilecek etkiler
Doktorunuz OSDEVITA®-D; ile tedavinizin ne kadar slirecegini size bildirecektir.

Doktorunuza damigmadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

4. Olas:1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, OSDEVITA®-D5’lin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

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

» Alerjik reaksiyonlar.

e Bogaz, yiiz, dudaklar ve agzm sigmesi. Bu nefes almay1 ve yutkunmay1 zorlagtirabilir.

o FEllerin, ayaklarin ve bileklerin ani sigmesi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir,

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin OSDEVITA®*-Dy’e kars1t ciddi alerjimz var
demektir. Acil ubbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.




Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Zihin kanigikhgs,

» Kemik agrisi,

» Kas zaafiyeti,

¢ Uyku haly,

¢ Kusma,

¢ Kan ve idrarda kalsiyum degerlerinin yiikselmesi,

¢ Agir1 kullamima bagli olarak bobrek tas,

o Ulser.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ttbbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
¢ Kabizhik,

s Gaz,

¢ Bulann,

« Karn agrisi,

o Ishal,

e Kaginty,

+ Cilt dokiintiisii,

o Urtiker (kurdesen),

¢ Bas agnisi,

s Istahsizhik,

o Siskinlik,

e Afiz kurulugy,

¢ Gegirme,

» Mide salgisinda artig,

* (ece idrara ¢ikmada artig,

e Metalik tat.

Bunlar OSDEVITA®-D;’iin hafif yan etkileridir.




Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OSDEViTA®—D3‘iin saklanmasi

OSDEVITA®-D3'ii ¢ocuklarin  goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru ortamda ve ambalajinda saklayiniz.

Her kullanimdan sonra tiip{in kapagini kapatmay1 unutmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uynmlu olarak kullanimz.
0 Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OSDEVITA®-D; i kullanmayinz.
Eger irlinde wve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OSDEVITA®*-D;’ii

kullanmayintz.

Ruhsat Sahibi : Vitalis {la¢ San. Tic. A.S.

General Ali Riza Giircan Caddesi
Merter Is Merkezi Bagimsiz Béliim No: 2/2
Giingéren / ISTANBUL
Telefon : 0212 482 41 53
Faks  : (021248241 33
e-mail : info@vitalisilac.com.tr

¢ Uretim Yeri ! Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1. 0SB 1. Yol No: 3
Adapazar / SAKARYA
Telefon : 0264 295 75 00
Faks  :02642915198

Bu kullanma talimat: () tarihinde onaylanmigtir.




