KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DEVIT-3 Oral Damla

2. KAL ITATIF VE KANT ITAT iF BILESIM
Etkin madde:

Her bir gsede (15 ml) 50.000 I.U. vitamingD
Yardimci madde(ler):

Butilhidroksianisol 1.5 mg/15 ml
Yardimci maddeler icin 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral damla
Sari renkli, hafif karakteristik kokulu, gh soltsyon.

4. KL INIK OZELL IKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
DEVIT-3;
- D vitamini eksikligi ya da yetmezji
- Malabsorbsiyona g D vitamini eksiklginin profilaksisi ve tedavisi
- Yeni dogan, bebeklik ve ¢cocuksitizmi
- D vitamini eksikligi ile olusmus osteomalasia
- Osteoporozun destek tedavisi igin kalsiyum ve endike olgularda antiosteoporotik
ganlarla birlikte,
- Glukokortikoid tedavisi alan hastalarda veslyahastalarda osteoporotik kirik
agsindan risk arg1 olan durumlarin profilaksisinde

- Sekonder hiperparatiroidizm tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gKili
Pozloji/luygulama sikligi ve siresi:
1 ml DEVIT-3 soliisyonu 25 damladir.

Tavsiye edilen doz agidaki tabloya uygun olarak hastanin belirtilerineegbelirlenir:



Endikasyon Damla Esdeger 1.U.|Esdeger pg|Haftalik dozaj:
sayisi/gin vitamin Kolekalsiferol/g |I.U. vitamin D3
D3/gln an
Vitamin D eksiklikGunde 5-3(667-4000 I.U. (16,7-100 pg 4670-28000  I.U.
veya yetmezfiininjdamla (35 damladan 8,4
tedavisi ml'ye kadar)
Malabsorbsiyona |Glnde 5-11667-2000 I.U. |16,7-50 pg 3340-14000 1.U.
bagli Vitamin D|damla (Haftada 25105
eksikligi damla)
proflaksisi
MalabsorbsiyondgGlnde 5-71667-10000 1.U.|16,7-250 ug 3340-70000 1.U.
Vitamin Djdamla (Haftada 25
eksikligi damladan21 ml'ye
tedavisinde kadar)
Cocuklar vl ya altindajl ys altindall ys altindajl ya  altinda
infantlarda rasitzm|gunde 25 damlginde 3340 I.Uginde 83,4 ug (21000 I.U. (6,3 ml
tedavisi 1 ya Ustindgl yas Ustundel yas dstindel ya  Ustlinde:
gunde 45 daml|ginde 6000 I.Uginde 150 {42000 1.U. (12,6
Idame dozyidame  dozuidame dozuml)
ginde 5 damla |giinde 667 I.U.|giinde 16,7 pg |idame dozu:3340Q
LU. (haftada 25
damla)
Vitamin D|Giunde 75 dam|10000 1.U|250 ug 70000 LU
eksikligine  bali|{idame  dozyidame  dozyidame dozy(Haftada 21 ml'ye
osteomalazi gunde 10-111330-2000 1.U.|33,4-50 ug kadar) idame 6670-
tedavisi damla 14000 1.U (haftadg
50-105 damla)
Kalsiyumla vgGunde 5 damla|667 1.U. 16,7 pg 2670-5340 I.U.
endike olar (Haftada 20-40
spesifik damla)
antiosteoporotik
ajanlarla  birliktg
osteoporozda

destek tedavisi




Osteoporotik  kinlGunde 5 damla |667 1.U. 16,7 pg 2670-5340 I.U.

riski artms olan (Haftada 20-40
hastalarda (i damla)

hastalar %

glukokortikoid

tedavisindeki
hastalar)

kalsiyumla birlikte

profilaksi

Sekonder Glnde 10-2!1330-3340 1.U.|33,4-83,4 ug  |6670-21000 l.U.

hiperparatiroidizm [damla (Haftada 50
damladan |
ml'ye kadar)

Gebelik ve laktasyonda gunluk rutin kullanim dozu 400-800 IU olmakla birlikte, ggiredei
monitorize edilerek 4000 IU/giin dozuna kadar c¢ikilabilir.

Uygulama sekli:

DEVIT-3 oral yoldan uygulanir.

Sutcocuklar veya injeksiyon uygulanamayasilkrde oral yol tercih edilir. Stt ¢cocuklarina
besin maddelerine kagtirilarak uygulanabilir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:

Karaciger yetmezIgi:

Veri yoktur.

Bobrek yetmezligi:

Agir derecede bobrek yetmeiilolan hastalarda kalsiyum ile birlikte kullaniimamakat.
Pediyatrik populasyon:

Pozoloji/luygulama sikdn ve siuresi bolumunde belirtilglisekilde uygulanir.

Geriyatrik populasyon:

Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

DEVIT-3, D vitaminine ya da biimindeki herhangi bir maddeye kawsiri duyarliligi olan
hastalarda kontrendikedir.

Agir hipertansiyon, ileri seviyede arterioskleroz \ifaakciger tiberkilozunda uzun sure

yuksek dozda kullaniimasi kontrendikedir.



D vitamini hipervitaminozu, hiperkalsemi, hiperkalsitri durumlarinda kalsiyum iceren bdbrek

tasl olan hastalarda ve kalsiyum hipersensivitesinde dedwaikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

- Hareketliligi kisitlanms

- Benzotiyadiazin turevleri ile tedavi edilen

- Bobrek tg1 gecmsi olan

- Sarkoidozlu

- Pseudohipoparatiroidizmli
hastalar igin 6zel bir uyari yapiimalhdir.
Eger DEVIT-3, vitamin B; iceren dger urtinler ile birlikte verilecekse, toplam vitamin D
dozuna dikkat edilmelidir. Vitamin D yaa ¢ozindr ve vicutta birikebilir. Bu durum doz
asiminda ve gir1 dozlarla uzun sireli tedavide toksik etkiye nedeiik.
Yuksek vitamin B dozlarinda bobrek §agecmsi olan hastalarin serum kalsiyum seviyeleri
izlenebilir ve bu hastalara 6zel 6nem tavsiye edilir.
Renal fonksiyon yetersigi olan hastalarda vitamin dikkatli kullaniimalidir ve kalsiyum
ile fosfat seviyelerine etkisi mutlaka izlenmelidir. Yurakisdoku kireclenmesi g6z dninde
bulundurulmalidir. &ir renal yetmezfii olan hastalarda kolekalsiferol formundaki vitamin D
normal olarak metabolize olmaz ve bundan dolayi farkh bir vitamin D formuna ihtiyag
duyulabilir.
Uzun sdreli tedavilerde serum ve Urin kalsiyum seviyeleri ve serum kreatini 6lcimu ile
bobrek fonksiyonlari her 3 ila 6 ayda bir mutlaka kontrol edilmelidir. Bu kontroller 6zellikle
yasll hastalarda ve kardiyak glikozidleri veya dilrétikile & zamanh tedavide 6nemlidir.
Hiperkalsemi veya azalsmibobrek fonksiyonu semptomlarinda doz mutlaka amaddibdir
veya tedavi ertelenmelidir.
Vitamin Ds'Un aktif metaboliti (125-dihidroksikolekalsiferol) fosfat dengesini etkileyebilir.
Bundan dolayi, fosfat seviyelerindeki artdurumunda fosfat Eayicilar ile tedavi
distundlmelidir.
Vitamin Ds, sarkoidoz ve gier grantilomat6z bozukluklari bulunan hastalardamiriaD’nin
aktif formuna metabolizasyonunda artiski nedeniyle dikkatle verilmelidir. Bu hastalar

saum ve urindeki kalsiyum i¢eti hususunda izlenmelidirler.



D vitamininin terap6tik indeksi bebek ve cocuklarda oldukcalkiiig. Hiperkalsemi uzun
surerse bebeklerde mental ve fiziksel gelede gerileme yapar. Farmakolojik dozda D
vitamini alan emziren annelerin bebeklerinde hiperkalsemi riski vardir.

DEVIT-3, butil hidroksianizol igerir ancak uygulama yohedeniyle herhangi bir etki

gostermesi beklenmez.

4.5. Dger tibbi Urdinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Hepatik mikrozomal enzim indiksiyonu yapan antikonvilsanlar, hidantoin, rifampisin,
barbitUratlar veya pirimidon ile birlikte kullaniginda vitamin D aktivitesi azalabilir.

Kalsitonin, etidronat, galyum nitrat, pamidronat veya pliamisin ile hiperkalsemi tedavisinde
ayni anda birlikte kullanimi adi gegen bu ilaglari antagonize eder.

Yuksek dozda kalsiyum iceren ilaglar veya dilretikler ve tiazid ile ayni anda birlikte
kullanildiginda hiperkalsemi riski artar. Bununla birlikte, witim D ve kalsiyumun birlikte
verilmesi gereken wh ve yuksek risk gruplarinda bu durum bir avantgbdmektedir. Bu

tur uzun sureli tedavilerde serum kalsiyum konsantrasyonlarinin dikkatlice go6zlenmesi
gereklidir.

D vitamini veya analoglarini icerenggir ilaclarla birlikte kullaniimasi toksisite olagimin
artmasi nedeni ile tavsiye edilmez.

Izoniyazid, vitamin D'nin metabolik aktivasyonunu HKemasi nedeniyle vitamin D
etkinlili gini azaltabilir.

Kardiyak glikozidleri ile tedavi edilen hastalar, yliksek kalsiyum seviyelering klryarli
olabilir ve bu nedenle bu hastalarin EKG parametreleri ve kalsiyum seviyeleri mutlaka
izlenmelidir.

Yag malabsorpsiyonuna neden olabilen, orlistat ve kaesh gibi, ilaclar vitamin D
absorpsiyonunu azaltabilir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Etkilesim calsmasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popilasyon:

Etkilesim calsmasi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)



Dogum kontrold ile ilgili veri yoktur.

Gebelik donemi

KolekalsiferoPun gebelikte kullanimina skin klinik bilgi mevcut deildir. Hayvanlar
Uzerinde yapilan calmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gih /ve-veya/ dgum /ve-
veya/ dgzum sonrasi gefim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdinsanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

DEVIT-3 gerekli olmadikca gebelik déneminde kullaniimanhal

Laktasyon donemi

Insan sutiinde vitamin D metabolitlerinin sadece kiigiikmiktari gorulir. Yalnizca anne
sutu ile beslenen ve giyainlari ile cok az temas eden bebeklere vitamin Dedegapmak
gerekebilir.

Ureme yetengi / Fertilite

Bilinen bir etkisi yoktur.

4.7.  Arag ve makine kullanimi tzerindeki etkiler

Bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. lIstenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler sistem-organ sinifina giéresaslar kullanilarak siralandiriimaktadir: Cok
yaygin ¢ 1/10); yaygin ¥ 1/100 - < 1/10); yaygin olmayar (L/1.000 - < 1/100); seyrek (
1/10.000 - < 1/1.000); cok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (mevcut veriden tahmin
edilemiyor).

Geng kapsamli klinik cakmalar yapilmangi olmasi nedeniyle istenmeyen etkilerin gortlme
skhgi bilinmemektedir.

DEVIT-3'Un normal dozlar ve sirelerde yan etki olgsihzdir. 3 vitamininin yuksek
doZarda verilmesi ve tedavi suresinin kontrolsiuiz fekilde uzatilmasi sonucusagidaki
istenmeyen etkiler gelebilir.

Metabolizma ve beslenme bozukluklar

Bilinmiyor: Hiperkalsuri, hiperkalsemi ve kanda arta kalan (rezidlel) azot miktarinin
yukselmesi.

Gastrointestinal bozukluklar

Bilinmiyor: Kabizlik, mide gazi, bulanti, abdomingrg diyare

Deri ve deri alti doku bozukluklari

Bilinmiyor: Kasinti, dékuntd, drtiker gibisan duyarlilik reaksiyonlari



Renal ve uriner bozukluklar
Bilinmiyor: Poliuri, polidipsi, andri
Genel bozukluklar ve uygulama yeri durumlari

Bilinmiyor: Ates

4.9. Doz agmi ve tedavisi

Belirtiler

Vitamin D'nin akut ve kronik dozsani hiperkalsemiye neden olur. Hiperkalsemi beériil
yorgunluk, pskiyatrik belirtiler (6fori, sersemlik, bilin¢ bulanglgibi), bulanti, kusmagiah
kaybi, kilo kaybi, susama, politri, bobreksitaolusumu, nefrokalsinoz, kemiklerdesia
kiregclenme ve bobrek yetmezli EKG desisimleri, aritmi ve pankreatittir.

izole vakalarda bu yan etkilerin seyri fatal olarak@anmstir.

Hamilelikte doz asmi:

Hamilelik boyunca masif dozlar, yeni @danlarda aortik stenoz sendromu ve idiopatik
hiperkalsemi olugmu ile balantilandirilir. Ayrica ytuzde anomaliler, fiziksel vwaental
gerilik, sasilik, enamel bozukluklar, kraniyosinostoz, stper vavudortik stenoz, pulmoner
stenoz, kasik fign, erkeklerde kriptaiidi, kizlarda ikincil cinsiyet karakteristiklerininrieen
gelisimi rapor edilmstir.

Ancak oldukca yuksek dozlar alan hipoparatiroitli annelerden normal cocuklagmugo
oldugunu gosteren bazi vaka raporlari da mevcuttur.

Tedavi

Vitamin D analoglari ile olwn intoksikasyonlarda D vitamini ve kalsiyum dgste
uygulamasina son verilir, dilk kalsiyumlu diyet uygulanir ve i.v. sivi uygulamaspilir.
Gerektginde kalsirik didretikler (furosemid ve etakrinik tagjibi) kullanilarak serum
kalsiyum konsantrasyonlari dirgiliir. Kalsiyumsuz dilisata kagi hemodializ veya peritoneal
dializ de kullanilabilir. Vitamin D yeni alinrgsa daha fazla emilmeyi engellemek igin gastrik
lavaj veya kusturma yapilabilir. Kolekalsiferoltin kronik olarak yiksek dozlarla alinmasi ile
olusan hiperkalsemi 2 ay veya daha fazla sirede sonlanabi

Eger masif doz alindiysa, karbon uygulamasi ile biglikentrikiler bgaltim g6z 6ntnde
bulundurulmalidir. Gune sigindan ve vitamin D uygulamasina devam etmekten
kaciniimalidir. Yeterli idrar soktirumunu gamak igin rehidrasyon ve furosemid gibi
didretiklerle tedavi uygulanmaldir. Hiperkalsemi durumunda bifosfonatlar veya kalsitonin ve

kortikosteroidler verilebilir. Tedavi semptomlara yoneliktir.



5. FARMAKOLOJI K OZELL IiKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap6tik grup: Vitamin D ve analoglari

ATCkodu:A11CCO05

Kolekalsiferol (Vitamin ) insanlarda serum fosfat ve kalsiyum konsantrasyonlarini, esas
olarak emilimlerini arttirarak yikseltir. Kalsiyumun kemiklerde ahagsini sglar.
Kalsiyumun ve fosfatin tubuler hicreleri tarafindan reabsorpsiyonunu arttirir bdylece
kalsiyum ve fosfat itrahmi azaltir. Paratiroid hormonla birlikte kalsiyum ve fosforun normal
seviyelerde kalmasini gar. Kolekalsiferol ayrica kemik rezorbsiyonunu uyare kemgin
nomal mineralizasyonu igin gereklidir. Kolekalsiferol fizyolojik dozlarda kalsiyumun
bobreklerden geri emilimini de arttirindirekt olarak barsaktan artan kalsiyum absorbsiyonu
araciligiyla, paratiroid hormon (PTH) sekresyonunu inhiberedé@cudun normaldeki gunlik

gereksinimi 400 - 800 I.U. arasindadir.

5.2.  Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim: Kolekalsiferol gastrointestinal kanaldan iyi absorbe olur.

Dagilim: Kana gecen vitamin D ve metabolitleri spesifik bir a-globulingdrar. Vitamin D

adipoz dokusunda ve kas dokusunda uzun bir sire i¢in depo edilebilir ve bu depolama
yerlerinden yavasplarak salinir. Kolekalsiferol yayabalangicl fakat uzun sireli etkiye
sahiptir. Yarilanma émri 19-25 saattir.

BiyotransformasyonKolekalsiferol karagierde mitokondride 25-hidroksilaz enzimi vasitasi

ile 25-hidroksi turevine gevrilir. Bu metabolit b6breklerde vitamin D 1-a hidroksilaz enzimi
vasitasi ile bir kez daha hidroksillenir ve aktif hale gelir. 1-25 hidroksilli metabolit
konsantrasyonu yeterli dizeye gildinda, bobreklerde 24, 25 hidroksilli biyolojik aktiesi
minimal diizeydeki metabolitine dortagulir.

Eliminasyon: Vitamin D bilegkleri ve metabolitleri esas olarak safra vekdiile atilirlar.
Kiclk miktarda idrarla atilirladdrarla atilan ana metabolit kalsitroik asittir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan dururiterhangi bir cabma bulunmamaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Hamilelik boyunca vitamin Bdoz gimi farelerde, sicanlarda ve tamarda malformasyona

sebep olur (iskelet ile ilgili bozukluklar, mikrosefali, kardiyak malformasyonu).



Hayvanlar Gzerinde yapilan ¢ahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geh /ve-veya/

dogum /ve-veya/ dgum sonrasi gelim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

6. FARMASOTIiK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Butilhidroksianisol

Badem yai

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli dgildir.

6.3. Raf omri
48 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicaktinda, gz siki kapali olarakgsiktan uzakta saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteli gi ve icerigi
20 ml'lik amber renkli vidali gizli camsise, damlalik vazifesini goregise ggzina gecmeli
damlalikh algcak dansiteli PE’den imal ediknic tipa ve beyaz opak PP’den imal edimi

vidali emniyet cemberli kapak.

6.6. Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullaniimams olan drtnler ya da atik materyaller "Tibbi trtnlekontrolt yonetmelfii” ve
"Ambalaj ve Ambalaj atiklarinin kontroli yonetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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