KULLANMA TALIMATI

DESIFEROL 2000 I.U. film kaph tablet
Agiz yolu ile kullanilir.

e  Etkin madde: Her bir film kapl tablet, 2000 [.U. (50 mikrogram) vitamin D3 (koyun yiiniinden
elde edilir) igerir.

o  Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliilloz, kalsiyum fosfat dibazik susuz (E341), laktoz
monohidrat (inek siitlinden elde edilir), povidon, krospovidon, kroskarmelloz sodyum, kolloidal
silikon dioksit, magnezyum stearat, polivinil alkol (E1203), titanyum dioksit (E171), makrogol,
polietilen glikol (E1521), talk (E553b), mika ve polisorbat 80 (E433) igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DESIFEROL nedir ve ne icin kullanilir?

2. DESIFEROL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DESIFEROL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DESIFEROL ’iin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. DESIFEROL nedir ve ne icin kullanihr?

e DESIFEROL, vitamin D3 (koyun yiiniinden elde edilir) igerir. Sedefli beyazimsi renkte, parlak,
yuvarlak, bir yiizii ortadan centikli 40 ve 60 adet film tabletten olusan ambalajda kullanima
sunulmustur.

e Vitamin D eksikliginin 6nlenmesinde ve tedavisinde kullanilir.

2. DESIFEROL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DESIFEROL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) var ise

e Agir yiiksek tansiyon (hipertansiyon) hastastysaniz

e Illeri seviyede damar sertlesmesi (arterioskleroz) hastastysamz

o Aktif akciger tiiberkiilozunuz (verem hastali§1) varsa, bu ilact uzun siire yiiksek dozda
kullanmamalisiniz.

e D hipervitaminozu (D vitamininin asir1 alinmasina ya da birikimine bagli olarak ortaya ¢ikan bir
hastalik olup belirtileri; istahsizlik, kabizlik, bulanik gérme ve kas gligsiizliigiidiir.)

e Hiperkalsemi (kanda kalsiyum konsantrasyonunun normalden yiiksek bulunmasi) veya
hiperkalsitiri (idrarla atilan kalsiyum miktarinin artmasi) varsa

1/8




e Bobrek tasiniz varsa (kalsiyum igeren)
e Kalsiyuma kars1 hassasiyetiniz varsa
e (Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa

DESIFEROL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Fazla hareket etmiyorsaniz

Benzotiadiazin tiirevi diliretik (idrar soktiiriicii) ilaglar kullaniyorsaniz

Bobrek fonksiyonlarinda bozukluk veya bobrek tasi gecmisiniz varsa

Sarkoidozunuz (kronik, tiim doku ve organlar1 tutabilen graniilomatdz bir hastalik) varsa
Pseudohipoparatiroidizm (bir ¢esit paratiroid bezi yetmezligi) varsa

Karaciger hastaliginiz varsa

D vitamini ve tiirevlerini igeren baska bir ila¢ kullantyorsaniz

Mide-bagirsak sisteminde inflamasyonunuz (enterit, kolit, divertikiilit ve iilseratif kolit) varsa
Pankreas iltithab1 (pankreatit) ve mide iilseri (peptik iilser) durumlarinda kullanimi dikkatle
degerlendirilmelidir.

e 12 yasi altindaki ¢ocuklarda ve bebeklerde kullanilmamalidir.

D vitamininin tedavi edici indeksi bebek ve cocuklarda olduk¢a diisiiktiir. Hiperkalsemi uzun
siirerse bebeklerde zihinsel ve fiziksel gelismede gerileme yapar. Tedavi edici (farmakolojik)
dozlarda D vitamini alan emziren annelerin bebeklerinde kanda kalsiyum seviyesinde artis
(hiperkalsemi) riski vardir.

Bu uyarilar gegcmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

DESIFEROL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igeceklerle bilinen herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

DESIFEROL gerekli olmadikga gebelik déneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

DESIFEROL emzirme doneminde doktor kontroliinde kullanilabilir. Siite gegtiginden
doktorunuzun 6nerdigi sekli ile kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
Arag ve makine kullanma yetenegini etkiledigine dair herhangi bir bilgi yoktur.

DESIFEROL’iin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Iceriginde bulunan laktoz nedeniyle, daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksizigimz (intoleransimiz) oldugu sdylenmisse DESIFEROL almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.
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Bu tibbi iiriin her bir tablette 4.23 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Icerdigi boyar maddeler nedeniyle alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Antikonviilsanlar (nobet tedavisinde kullamilan ilaglar), fenitoin, fenobarbital, hidantoin,
barbitiiratlar veya pirimidon (sara hastalifinda kullanilan ilaglar), rifampisin (verem tedavisinde
kullanilan bir antibiyotik) ve glukokortikoidler (hormona benzeyen ilaglar) ile birlikte
kullanildiginda vitamin D'nin etkisi azalabilir.

Kalsitonin, etidronat, galyum nitrat, pamidronat veya pliamisin iceren ilaglar ile hiperkalsemi
(kanda kalsiyum seviyesinin yliksek olmasi hastaligl) tedavisinde ayni anda birlikte kullanimi adi
gecen bu ilaclarin etkisini azaltabilir.

Yiiksek dozda kalsiyum igeren ilaglar veya ditiretikler (idrar soktiiriiciiler) ile ayni anda birlikte
kullanildiginda kanda kalsiyum konsantrasyonu normal diizeyin iizerine ¢ikabilir (hiperkalsemi
riski).

Uzun siireli tedavilerde serum ve idrardaki kalsiyum konsantrasyonlarinin dikkatlice gozlenmesi
gereklidir.

D vitamini veya tilirevlerini iceren diger ilaglarla birlikte kullanilmasi zehirlilik (toksisite)
olasiligiin artmasi nedeni ile tavsiye edilmez.

[zoniazid (Tiiberkiiloz tedavisi i¢in kullanilir.), vitamin D3 etkililigini azaltabilir.

Kardiyak glikozidleri (kalp yetmezliginde kullanilan ilaglar) ile tedavi edilen hastalar, yliksek
kalsiyum seviyelerine karsi duyarli olabilir ve bu nedenle bu hastalarin EKG (kalp grafisi)
parametreleri ve kalsiyum seviyeleri mutlaka doktor tarafindan gézlemlenmelidir.

Yag emiliminin azalmasina neden olabilen ilaclar, orlistat (Obezite tedavisinde kullanilir.), likit
parafin (mineral yag) ve kolestiramin (Kolesterol tedavisinde kullanilir.) vitamin D emilimini
azaltabilir.

Aktinomisin (kanser ilac1) ve imidazol (mantar ilac1) viicuttaki D vitamini aktivitesini etkileyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DESIFEROL nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Her bir tablet 2000 I.U. (50 mikrogram) vitamin D3 igerir.

Eriskinlerde kullanimai:

e Vitamin D eksikliginin tedavisinde; hastaligin siddeti ve hastanin tedaviye yanitina bagh olarak
10 hafta boyunca giinde yarim - 2 tablet (1000-4000 1.U.), sonrasinda idame tedavi olarak giinde
yarim - 1 tablet (1000-2000 I.U.) doktorunuz tarafindan 6nerildigi sekilde kullanilir.

Hedef seviyelerin takibi i¢in, idame tedavisinin baslangicindan yaklasik 3 ila 4 ay sonra serum
Vitamin D 6l¢timleri yapilmalidir.
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e Vitamin D eksikliginin 6nlenmesinde; giinde yarim - 1 tablet (1000-2000 1.U.).

Asagida yer alan bazi kisiler Vitamin D eksikligi agisindan yiiksek riske sahiptir. Daha yliksek
dozlar ve serum Vitamin D seviyelerinin takibini gerektirebilir;

Bakim gerektiren ya da yatan hastalar

Koyu ten rengine sahip olanlar

Giinese yeterince maruz kalmayan ya da devamli glines koruyucu kullanan kisiler

Osteoporoz (kemik erimesi) agisindan degerlendirilen hastalar

Obez (kilolu) bireyler

Bazi ilaglarin es zamanli kullanimi, 6rn. antikonviilsan ilaglar (sara hastalifinda kullanilan
ilaglar), glukokortikoidler (hormona benzeyen ilaglar), anti-retroviraller (viriis tedavisinde
kullanilan ilaglar)

D vitamini eksikligi i¢cin yakin zamanda tedavi gérenler ve idame tedavisi gerekenler

Karaciger ya da bobrek hastaligi olanlar

Malabsorbsiyon (bagirsakta emilim bozuklugu), inflamatuvar (iltihabi) bagirsak hastaligir ve
colyak hastalig1 (bugday iirlinlerine karsi1 duyarlilikla olusan iltihabi bir bagirsak hastaligi)
olanlar

Osteoporozun (kemik erimesi) spesifik tedavisine destek olarak: giinde yarim tablet (1000 1.U.)

Endikasyon Tablet sayisi/giin | Esdeger 1.U. Esdeger

Vitamin Ds/giin | mikrogram
Vitamin Ds/giin

Vitamin D eksikliginin tedavisi Giinde % -2 tablet | 1000-4000 LU. | 25-100

mikrogram
Vitamin D eksikliginin | Giinde 2 - 1 tablet | 1000-2000 I.U. 25-50
Onlenmesinde mikrogram

Malabsorbsiyona bagh Vitamin D | G ge 14 ablet | 1000-2000 LU. | 25-50
eksikliginin 6nlenmesi

mikrogram
Malabsorbsiyonda Vitamin D Giinde - 5 tablet | 1000-10000 LU. | 25-250
eksikliginin tedavisinde .

mikrogram
Vitamin D eksikligine  bagh | Gupde 1, 1 tablet | 10002000 LU. | 25-50
osteomalazi (kemiklerde mineral .

mikrogram

azalmasina bagli bir hastalik)

tedavisi

Sekonder Giinde % - 1 tablet | 1000-2000 LU. | 25-50
Hiperparatiroidizm (kanda mikroeram
paratiroid hormon  seviyesinin &
yiiksek olmast)

g“f‘i{p"lmz‘i“ spesifik  tedavisine | inde 14 tablet | 1000 LU. 25

estex olara mikrogram
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Adodlesanlarda kullanimi (12-18 yas)

12-18 yas arasinda Vitamin D eksikliginin tedavisinde ve oOnlenmesinde; hastaligin siddeti ve
hastanin tedaviye yanitina bagli olarak giinde yarim tablet (1000 I.U.) onerilir. Yalnizca tibbi
denetim altinda verilmelidir.

Bebek ve kiiciik ¢ocuklarda (0-12 yas)
0-12 yas arasinda 6nerilmemektedir.

Hamilelik ve emzirme

Doktorunuz tarafindan 6nerilmedik¢e hamilelerde kullanimi tavsiye edilmez.

Kolekalsiferol ve metabolitleri anne siitline geger. Emziren annelerin bebeklerinde doz asimina
rastlanmamistir fakat anne siitiiyle beslenen ¢ocuklara Vitamin D igeren iiriinler recete edilirken
anne tarafindan alinan dozlar doktorunuz tarafindan géz oniinde bulundurulacaktir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
DESIFEROL ag1z yolu ile kullanilir.

Doktorunuz giinde Y2 (yarim) tablet kullanacagmzi belirttiyse DESIFEROL tabletleri nasil
kiracaginiz konusunda asagidaki talimatlara uyunuz.

- Tabletleri ¢entik tist ylize gelecek sekilde diiz, sert bir zemine (6rnegin masa veya tezgah)
yerlestiriniz.

- Iki elin de isaret parmaklarini ¢entik uclarina koyduktan sonra tableti iterek kiriniz (Sekil 1
ve 2).

Sekil 1 ve 2: DESIFEROL centikli tabletin kolaylikla kirilarak yariya boliinmesi.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
0-12 yas arasinda onerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Doz ayarlamasi1 gerekmemektedir.

e Ozel kullamm durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasi gerekmemektedir. D3 vitamininin siirekli kullanilmasini gerektiren durumlarda
bobrek fonksiyonlart kontrol edilmelidir. Agir bobrek yetmezligi durumunda kalsiyum ile
birlikte kullanilmamalidir.
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Eger DESIFEROL’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DESIFEROL kullandiysamz:
DESIFEROL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

D vitamini uzun siire yiiksek dozda kullanilirsa vitamin fazlaligina (hipervitaminoza) neden olur.

Eger asir1 miktarda DESIFEROL kullandiysaniz, sizde hiperkalsemi (kandaki kalsiyum seviyesinin
normalin Ustiinde olmasi) gelisebilir. Hiperkalseminin belirtileri; yorgunluk, psikiyatrik belirtiler
(6fori (nese, giliven, giicliiliik gibi duygularin asir1 sekilde bulunmasi), sersemlik, biling bulaniklig1
gibi), bulanti, kusma, istah kayb1, kilo kaybi, susama, poliiiri (agir1 miktarda idrar yapma), bobrek
tagi olusumu, nefrokalsinoz (bobrekte tuz birikmesi), kemiklerde asir1 kireglenme ve bobrek
yetmezligi, EKG (kalbin elektriksel aktivitesinin) degisimleri, kalp ritim bozuklugu ve pankreatitdir
(pankreas iltihabi).

Tedavisi: D vitamini uygulamasina son verilir, diisiik kalsiyumlu diyet uygulanir. Glinese
maruziyetten kagininiz.

[lag yeni alinmigsa mide yikamasi veya kusturma yapilabilir.

DESIFEROL’ii kullanmay: unutursamz:
Unutulan DESIFEROL dozlarint dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
Unutulan dozu atlaymiz ve bir sonraki dozu almaniz gereken saatte aliniz.

DESIFEROL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Tedavi sonlandiginda herhangi bir etki olusmasi beklenmez. Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge,
DESIFEROL tedavisini durdurmaymiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi DESIFEROL’{in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Genis kapsamli klinik ¢aligmalar yapilmamis olmasi nedeniyle istenmeyen etkilerin goriilme sikligi
bilinmemektedir.

DESIFEROL’{in normal dozlar ve siirelerde yan etki olasilig1 azdir. D3 vitamininin yiiksek dozlarda
verilmesi ve tedavi siiresinin kontrolsiiz bir sekilde uzatilmasi sonucu asagidaki yan etkiler
gelisebilir.

Asagidakilerden biri olursa, DESIFEROL’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kasinti, dokiintii, ciltte beyaz veya kirmizimsi kabartilar (lirtiker) gibi asir1 duyarlilik belirtileri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DESIREROL’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
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Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan
e ldrarla atilan kalsiyum miktarinda artis
e Kanda kalsiyum miktarinin normalden yiiksek bulunmasi (hiperkalsemi)

Bilinmiyor
e Kanda arta kalan (rezidiiel) azot miktarinin yiikselmesi (Kan ve idrar testleri ile tespit edilir.)
Kabizlik
Mide gazi
Bulanti
Kari bolgesinde agri
Ishal
Asir1 miktarda idrar yapma (poliiiri)
Asir1 susama (polidipsi)
Idrar yapamamak (aniiri)
Ates

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DESIFEROL iin saklanmasi
DESIFEROL i ¢ocuklarin goremeyecegi,erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C altindaki oda sicakliginda, 1siktan uzakta saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DESIFEROL i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DESIFEROL’ii kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢Ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:

Berko Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No:16-18 Atasehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

Uretim yeri:

Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yériikler Sok. No:2 Sultanbeyli/Istanbul
0216 592 33 00 (Pbx)

0216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimati 12/07/2018 tarihinde onaylanmistir.
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