
KISA ÜRÜN B LG  

 

1. BE ER  TIBB  ÜRÜNÜN ADI 

 20000 IU y kapsül 

 

2. KAL TAT F VE KANT TAT F B LE M  

Etkin madde: 

H  mg Vitamin D3) (koyun yününden elde 

edilen) içerir. 

 

madde(ler): 

319,5 mg  içerir. 

 için 6.1’e  

 

3. FARMASÖT K FORMU 

-  

 

4. KL N K ÖZELL KLER 

4.1. Terapötik endikasyonlar 

;  

- D , idamesinde ve profilaksisinde endikedir. 

 

4.2. Pozoloji ve uygulama ekli 

Pozoloji/uygulama  ve süresi: 

3 içerir. 

 

 

Pediatrik pozoloji: 

11-18 y -800 

  

 

 

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/543/destevit-20-000-i-u-yumusak-kapsul-12-kapsul

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A11CC05



11- -

haftada 1-2 adet  

 

 

: 

de ve idame tedavisinde: Günlük 600-1500 I.U. doza 

-2 adet  

 

 

-

DESTE  

 

 

 

 

 
Önerilen Doz  Dozu 

 
Tedavide Ve 
Riskli 

 
Profilaksisi 

 
Edilebilen En 
Yüksek Doz  

Günlük 
tedavi 

** 

 
uygulama 

 400 IU/gün  
 

1000 IU/gün  
 

YOK  1000 IU/gün  
 

1 ay-  400 IU/gün  
 

2000-3000 
IU/gün  
(50-  

YOK  1500 IU/gün 
 

1-  400-800* IU/gün 
(10-  

3000-5000 
IU/gün 
(75-125 

 

YOK 2000 IU/gün 
 

11-  400-800* IU/gün 
(10-  

3000-5000 
IU/gün 
(75-125 

 

YOK 4000 IU/gün 
 

 
üstü 

 

600-1500IU/gün 
(15-37.  

7000-10.000 
IU/gün  
(175-250 

 

50.000 IU/hafta 
(1250 

 

4000 IU/gün 
 



. 

** 6-  

***  

olarak 6-  

 

 

IU/gün’ü geçmemelidir. 

 

Uygulama ekli: 

 su ile birlikte bütün  

 

özellikler- "Absorpsiyon"). 

 

Özel popülasyonlara ili kin ek bilgiler: 

serum 25(OH)D gözetimine gereksinim duyulabilir: 

  

  

 

 

  

 ar 

  

 

 

 

lara verilmemelidir. 

 

: 

Veri yoktur. 

 

 



: 

 

 

Pediyatrik popülasyon: 

 

 

Geriyatrik popülasyon: 

Veri yoktur. 

 

4.3. Kontrendikasyonlar 

 Kolekalsiferol ya da   

 Hiperkalsemi ve/ya da hiperkalsiüri 

  

  

 ma riski 

potansiyeli nedeniyle 12  

 D hipervitaminozu 

 

 

 

 

kalsiyum ve fosfat 

 

Ciddi böbrek 

metobolize  

 -digitalis dahil olmak üzere 

kardiyak glikositleri). 

 

seviyeler  



 kalma seviyesi 

 vitamini doz  

 ancak, bir arada uygulanan kalsiyum takviyesi b

 

  

Yüksek dozda D vitamininin (senelik tek 500,000 I

  

engel olabilir. Yükleme an 1 ay sonra ya da D vitamini takviyesine 

 

serum kalsiyumu seviyeleri kontrol edilmelidir. 

i riski 

 

 

  

  

 

 

IU/gün’ü geçmemelidir. 

 

 

   

1 ay-    

 1-    

11-   g/gün)  

  

 

 

 



4.5. Di imler ve di er etkile im ekilleri 

ilaçlar) birlikte inin 

 

Kalsiyumun üriner olarak elimine edilmesini azaltan tiyazid diüretikler ile tedavi söz konusu 

 

tamininin etkisini azaltabilir. 

Kardiyak glikozidleri ile tedavi gören hastalar yüksek kalsiyum seviyelerine duy

Bu hastalarda elektrokardiyografik (ECG) parametreleri ve kalsiyum seviyeleri izlenmelidir. 

 

önerilir. 

Kolestramin, kolestipol hidroklorür, orlista

azaltabilir. 

 

 

 

inozdan 

r. 

-hidrovitamin D'nin 25-

hidroksivitamin D-1-hidroksilaz -dihidroksivitamin D'ye 

erek D vitamininin aktivitesine müdahale eder. 

 

Özel popülasyonlara ili kin ek bilgiler: 

 

 

Pediyatrik popülasyon: 

 

 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

güçlü formülasyon  

 

 



Genel tavsiye: 

Gebelik kategorisi: C 

 

Çocuk do urma Do um kontrolü (Kontrasepsiyon) 

 

 

Gebelik dönemi 

’in gebe 

 

 bilinmemektedir. 

p  geçmemelidir. 

 

verdikleri 

  

kontrolünde  

 

 

 ve mental bozuk

olur. 

 

Laktasyon dönemi 

 vitamininin tatbik edilmesinin yerine geçmez. 

Bebeklerde, emziren 

 vitamini reçetesi yazan pratisyen hekimin anneye verilen herhangi bir ilave 

 

 

Üreme yetene i / Fertilite 

 

 

 

 



 

görünmemektedir. 

 

4.8. stenmeyen etkiler 

-

(   1/100- <  1/1.000 - < 1/100); seyrek (  

1/10.000 - < 1/1.000); çok seyrek (< 1/ 10.000), bilinmiyor (mevcut veriden tahmin edilemiyor). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 u Türkiye 

Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta: 

tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99). 

 

4.9. Doz a  

’in serumdaki kalsiyum konsantrasyonunu 

 

 kusma, diyare ile daha sonra konstipasyon, anoreksiya, 

 

 ECG 

hiperkalseminin ölümcül  

 

 

 

 



Tedavi 

Hiperkalsemi tedavisi için 

 veya kalsiyumsuz diyet uygulanabilir. 

 kalsitonin veya kortikosteroidler uygulanabilir. Hipervitaminoz D'nin sebep 

 

infüzyonu verilmemelidir. 

 

5. FARMAKOLOJ K ÖZELL KLER 

5.1. Farmakodinamik özellikler 

Farmakoterapötik grup:  

ATC kodu: A11CC05 

larak aktif 

kalsiyum absorpsiyonunu, kalsiyumun osteoide inkorporasyonunu ve 

kemik dokusun  ve gecikmeli kalsiyum 

 

der. 

Kolekalsiferolün biyolojik olarak aktif formu, paratiroidlerde paratiroid hormonunun (PTH) 

be eder. Biyolojik olarak aktif 

 

 

5.2. Farmakokinetik özellikler 

D vitamininin farmakokinetik özellikleri iyi düzeyde bilinmektedir. 

 

Genel özellikler 

Emilim: 

absorbe edilir, yani, günün ana 

a  

: r 

depolanma formundaki maksimum 

bir -globine  



Biyotransformasyon: -hidroksi-

aktif metabolit 1, 25-dihydroksi-kolekalciferol 

bir hidroksilasyona girer. 

Eliminasyon:  

:  

 

Hastalardaki karakteristik özellikler 

rde %57 

 

deneklerde meydana gelir. 

yoluyla D vitamini seviyelerini sürdürme konusunda daha 

yetersiz kalmaktayken 

duyarlar. 

 

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri 

 

 

Kolekalsiferol, insan dozundan daha yüksek seviye dozlardaki doz 

 

 

 proteinüri azal  

 

 

 

 

Kolekalsiferol hiçbir potansiyel mutajenik ya da karsinoje  

 

 

 



6. FARMASÖT K ÖZELL KLER 

 

 

 

Gliserol 

Titanyum dioksit (E171) 

 

(E172) 

Demir oksit Siyah (E172) 

 

6.2. Geçimsizlikler 

 

 

6.3. Raf ömrü 

36 ay 

 

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler 

 

 

niteli i ve içeri i 

PVC- Alu blister içinde 12,14 ve  

ile birlikte sunulur. 

 

6.6. Be eri di er özel önlemler 

Özel bir gereklilik yoktur. 

 ” ve 

 uygun olarak imha edilmelidir. 

 

7. RUHSAT SAH B  

  San. ve Tic.  

 
 

Tel: 0216 564 80 00  

 



8. RUHSAT NUMARASI 

2023 /379 

9. LK RUHSAT TAR H / RUHSAT YEN LEME TAR H  

lk ruhsat tarihi: 28.09.2023 

Ruhsat yenileme tarihi: 

 

10. KÜB’ÜN YEN LENME TAR H  


