KULLANMA TALIMATI

D3-FAR 300.000 1U/mL IM enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril.

Kas icine uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 ml ¢6zelti igeren 2 ml’lik ampul 7.5 mg (300.000 IU) D3 vitamini igerir.

e Yardimci maddeler: Biitilhidroksitoluen, notralize aygigek yagi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. D3-FAR nedir ve ne icin kullanilir?

2. D3-FAR’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. D3-FAR nasul kullanilir?
4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. D3-FAR’in saklanmast
Bashiklar1 yer almaktadr.

1. D3-FAR nedir ve ne icin kullanilir?

D3-FAR, 2 mI’lik renkli ampuller i¢inde, agik sar1 renkli, karakteristik kokulu, yagli ¢ozeltidir.
Her bir karton kutu 1 ve 50 adet 1 ml ¢ozelti igeren 2 ml’lik ampul igermektedir.

Her 1 ml ¢ozelti iceren 2 m1’lik ampul etkin madde olarak D3 vitamini igerir.

D3-FAR, D vitamini eksikliginde sadece sindirim kanalinda emilim bozuklugu olan hastalarda

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DJ&MM&QWU: 1ZW56ak1UQ3NRYnUyak1US3kOSHY3SHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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2. D3-FAR’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

D3-FAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e D3 vitamini veya D3-FAR"n bilesenlerine kars1 alerjiniz var ise kullanmayiniz.

e Agir yiliksek tansiyon hastasiysaniz, ileri derecede damar sertligi ve aktif akciger
tiiberkiilozunuz varsa uzun siire yiiksek dozlarda kullanmamalisiniz.

e D hipervitaminozu (D vitaminin asir1 alinmasina ya da birikimine bagli olarak ortaya ¢ikan
bir hastalik. Belirtileri; istahsizlik, kabizlik, bulanik gérme ve kas gli¢siizliigiidiir).

e Hiperkalsemi (kanda kalsiyum konsantrasyonunun normalden yliksek bulunmasi), veya

hiperkalsiiiri (idrarla atilan kalsiyum miktarinin artmasi) varsa.

D3-FAR’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e D3 vitaminini devamli kullanmaniz gerekliyse bobrek fonksiyonlariniz kontrol edilmelidir.
e D vitamini ve tiirevlerini igeren baska bir ilag¢ kullantyorsaniz.

e D vitamini iceren ilaclarin gebelikte rutin kullanimi 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde
hekim kontroliinde kullanilmalidir.

e D vitamini i¢eren ilaglarin gebelikte hastaligin 6nlenmesi amaciyla kullaniminda maksimum

doz 1000 IU/giin’ii gegmemelidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

D3-FAR’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve igceceklerle bilinen herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

D vitamini iceren ilaglarin gebelikte rutin kullanimi 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde hekim
kontroliinde kullanilmalidir. D vitamini i¢eren ilaglarin gebelikte hastaligin 6nlenmesi amaciyla
kullaniminda maksimum doz 1000 IU/giin’ii gegmemelidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dddﬂlmfjéinbau: 1ZW56ak1UQ3NRYnUyak1US3kOSHY3SHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Emzirme
D vitamini anne siitiine geger.

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

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

D3-FAR’mn iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Icerikte bulunan yardimc1 maddelerin herhangi biri igin bir uyar1 yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Antikonviilsanlar, hidantoin, barbitiiratlar veya pirimidon (sara hastaliginda 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
(kan kalsiyum seviyesinin yiiksek olmast hastaligi) tedavisinde ayni anda birlikte kullanimi adi

gecen bu ilaglarin etkisini azaltabilir.

Yiiksek dozda kalsiyum igeren ilaglar veya ditiretikler (idrar soktiiriiciiler) ile ayn1 anda birlikte
kullanildiginda kanda kalsiyum konsantrasyonu normal diizeyin iizerine ¢ikabilir (hiperkalsemi
riski). Uzun siireli tedavilerde serum kalsiyum konsantrasyonlarinin dikkatlice gozlenmesi

gereklidir.

D vitamini veya tiirevlerini igceren diger ilaglarla birlikte kullanilmasi zehirlilik (toksisite)

olasiliginin artmasi nedeni ile tavsiye edilmez.
Izoniazid (tiiberkiiloz tedavisi i¢in kullanilir), vitamin Dj etkililigini azaltabilir.

Kardiyak glikozidleri (kalp yetmezliginde kullanilan ilaglar) ile tedavi edilen hastalar, yiliksek
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 ilaglar, orlistat (obezite tedavisinde kullanilir) ve

kolestiramin (kolestrol tedasisindegileellantlayvitaramBemdilimini azaltabilir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRYnUyak1US3k0SHY3SHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. D3-FAR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg: i¢in talimatlar:

lacin nasil kullamlacagma doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun tavsiyesine gore

kullaniniz.
Yas Grubu | Onleyici / Idame | D Vitamini Eksikligi Tedavi Dozu Idame Tedavide ve
Onerilen Doz Riskli Gruplarin
Onleyici Tedavisi
Giinliik Tedavi ** Haftahk I¢in ]?-ayanllabllen
Uygulama En Yiiksek Doz
. 400 IU/glin 1000 IU/giin 1000 IU/giin
Yeni dogan ) ) YOK )
(10 pg/giin) (25 pg/giin) (25 pg/gin)
400 IU/glin 2000- 3000 IU/glin 1500 IU/giin
lay-1yas YOK
(10 pg/giin) (50-75 pg/giin) (37,5 pg/giin)
400- 800* TU/giin | 3000- 5000 IU/giin 2000 IU/giin
1-10 yas YOK
(10-20 pg/giin) (75- 125 ng/giin) (50 pg/giin)
400- 800* TU/giin | 3000- 5000 IU/giin 4000 IU/giin
11-18 yas YOK
(10-20 pg/giin) (75- 125 ng/giin) (100 pg/gtin)
50.000 IU/hafta
18 yas tistii | 600- 1500 IU/giin | 7000- 10.000 IU/giin 4000 IU/giin
o (1250 pg/hafta)
erigkinler (15- 37,5 pg/giin) | (175- 250 ug/giin) . (100 pg/giin)

*Gerektiginde 1000 IU’ ye kadar ¢ikilabilir.

** 6-8 haftaya kadar kullanilabilir.

**% Guinliik yerine haftalik doz uygulanmak istenirse 50.000 IU tek seferde haftalik doz olarak
6- 8 haftaya kadar kullamilabilir. Tek seferde 50.000 U den fazla D vitamini kullaniimasi

onerilmez.

Uygulama yolu ve metodu:

D3-FAR Ampul, kas i¢ine uygulanir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRYnUyak1US3k0SHY3SHY3

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanimi:
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar boliimiinde belirtildigi sekilde

kullanilir.

Yashlarda kullanimi:

Doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek / karaciger yetmezligi:

Doz ayarlamasi gerekmemektedir. D3 vitamininin siirekli kullanilmasini gerektiren durumlarda
bobrek fonksiyonlar1 kontrol edilmelidir. Agir bobrek yetmezligi durumunda kalsiyum ile

birlikte kullanilmamalidir.

Eger D3-FAR"in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla D3-FAR kullandiysaniz:
D3-FAR'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

D3-FAR"1 kullanmay1 unutursaniz

[lacinizi almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz. Ancak unutulan dozu hatirladiginizda neredeyse bir sonraki dozunuzun
zamani gelmisse, unutulan dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

D3-FAR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir. Doktorunuz tarafindan belirtilmedik¢e, D3-FAR tedavisini durdurmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, D3-FAR"n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRYnUyak1US3k0SHY3SHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yan etkiler su sekilde siniflandirilmastir:

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

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Genis kapsamli klinik calismalar yapilmamis olmasi nedeniyle istenmeyen etkilerin goriilme

sikl1g1 bilinmemektedir.

D3-FAR"n normal dozlar ve siirelerde yan etki olasiligi azdir. D3 vitamininin yiiksek dozlarda
verilmesi ve tedavi siiresinin kontrolsiiz bir sekilde uzatilmast sonucu asagidaki yan etkiler

gelisebilir.

Bilinmiyor:

Idrarla atilan kalsiyum miktarinda artis (hiperkalsiiiri), kanda kalsiyum miktarinin normalden
yiiksek bulunmasi (hiperkalsemi): Bunlar kan ve idrar testleri ile tespit edilir.

Ruhsal belirtiler, bulanik suur

Kalp atim diizensizligi (aritmi)

Bulanti, istahsizlik, kilo kayb1

Asirt miktarda idrar yapma (politiri), idrar yapamama (aniiri), asir1 susama (polidipsi), bobrek
tas1 olusumu, kanda ytiksek kalsiyum nedeniyle bobrekte kireclenme olmasi (nefrokalsinozis)

Kasinti, dokiintii, kurdesen (lirtiker) gibi asir1 duyarlilik belirtileri.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 yarvestkitbild itdfichatnti'ara ?ﬁﬁﬁl@tTurkl ye Farmakovijilans Merkezi
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRYnUyak1US3k0SHY3SHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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http://www.titck.gov.tr/

(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. D3-FAR’1n saklanmasi

D3-FAR’1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda, 1s1iktan koruyarak ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra D3-FAR 1 kullanmayiniz.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz D3-FAR’1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz!

Cevre, Sehircilik ve iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Farmalas ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Umraniye/ ISTANBUL
Uretici: My Farma Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Tuzla/ ISTANBUL

Bu kullanma talimati 12/10/2022 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRYnUyak1US3k0SHY3SHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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KULLANMA TALIMATI

D3-FAR 300.000 1U/mL IM enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril.

Kas icine uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 ml ¢6zelti igeren 2 ml’lik ampul 7.5 mg (300.000 IU) D3 vitamini igerir.

e Yardimci maddeler: Biitilhidroksitoluen, notralize aygigek yagi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. D3-FAR nedir ve ne icin kullanilir?

2. D3-FAR’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. D3-FAR nasul kullanilir?
4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. D3-FAR’in saklanmast
Bashiklar1 yer almaktadr.

1. D3-FAR nedir ve ne icin kullanilir?

D3-FAR, 2 mI’lik renkli ampuller i¢inde, agik sar1 renkli, karakteristik kokulu, yagli ¢ozeltidir.
Her bir karton kutu 1 ve 50 adet 1 ml ¢ozelti igeren 2 ml’lik ampul igermektedir.

Her 1 ml ¢ozelti iceren 2 m1’lik ampul etkin madde olarak D3 vitamini igerir.

D3-FAR, D vitamini eksikliginde sadece sindirim kanalinda emilim bozuklugu olan hastalarda

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DJ&MM&QWU: 1ZW56ak1UQ3NRYnUyak1US3k0SHY3ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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2. D3-FAR’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

D3-FAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e D3 vitamini veya D3-FAR"n bilesenlerine kars1 alerjiniz var ise kullanmayiniz.

e Agir yiliksek tansiyon hastasiysaniz, ileri derecede damar sertligi ve aktif akciger
tiiberkiilozunuz varsa uzun siire yiiksek dozlarda kullanmamalisiniz.

e D hipervitaminozu (D vitaminin asir1 alinmasina ya da birikimine bagli olarak ortaya ¢ikan
bir hastalik. Belirtileri; istahsizlik, kabizlik, bulanik gorme ve kas giigsiizliigiidiir).

e Hiperkalsemi (kanda kalsiyum konsantrasyonunun normalden yliksek bulunmasi), veya

hiperkalsiiiri (idrarla atilan kalsiyum miktarinin artmasi) varsa.

D3-FAR’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e D3 vitaminini devamli kullanmaniz gerekliyse bobrek fonksiyonlariniz kontrol edilmelidir.
e D vitamini ve tiirevlerini igeren baska bir ilag¢ kullantyorsaniz.

e D vitamini iceren ilaclarin gebelikte rutin kullanimi 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde
hekim kontroliinde kullanilmalidir.

e D vitamini i¢eren ilaglarin gebelikte hastaligin 6nlenmesi amaciyla kullaniminda maksimum

doz 1000 IU/giin’ii gegmemelidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

D3-FAR’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve igceceklerle bilinen herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

D vitamini iceren ilaglarin gebelikte rutin kullanimi 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde hekim
kontroliinde kullanilmalidir. D vitamini i¢eren ilaglarin gebelikte hastaligin 6nlenmesi amaciyla
kullaniminda maksimum doz 1000 IU/giin’ii gegmemelidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dddﬂlmfjéinbau: 1ZW56ak1UQ3NRYnUyak1US3k0SHY3ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Emzirme
D vitamini anne siitiine geger.

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

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

D3-FAR’mn iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Icerikte bulunan yardime1 maddelerin herhangi biri igin bir uyar1 yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Antikonviilsanlar, hidantoin, barbitiiratlar veya pirimidon (sara hastaliginda 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
(kan kalsiyum seviyesinin yiiksek olmast hastaligi) tedavisinde ayni anda birlikte kullanimi adi

gecen bu ilaglarin etkisini azaltabilir.

Yiiksek dozda kalsiyum igeren ilaglar veya ditiretikler (idrar soktiiriiciiler) ile ayn1 anda birlikte
kullanildiginda kanda kalsiyum konsantrasyonu normal diizeyin iizerine ¢ikabilir (hiperkalsemi
riski). Uzun siireli tedavilerde serum kalsiyum konsantrasyonlarinin dikkatlice gozlenmesi

gereklidir.

D vitamini veya tiirevlerini igceren diger ilaglarla birlikte kullanilmasi zehirlilik (toksisite)

olasiliginin artmasi nedeni ile tavsiye edilmez.
Izoniazid (tiiberkiiloz tedavisi i¢in kullanilir), vitamin Dj etkililigini azaltabilir.

Kardiyak glikozidleri (kalp yetmezliginde kullanilan ilaglar) ile tedavi edilen hastalar, yiliksek
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 ilaglar, orlistat (obezite tedavisinde kullanilir) ve

kolestiramin (kolestrol tedamistndelell andumyvitara miemidimini azaltabilir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRYnUyak1US3k0SHY3ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. D3-FAR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

lacin nasil kullamlacagma doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun tavsiyesine gore

kullaniniz.
Yas Grubu | Onleyici / idame | D Vitamini Eksikligi Tedavi Dozu Idame Tedavide ve
Onerilen Doz Riskli Gruplarin
Onleyici Tedavisi
Giinliik Tedavi ** Haftahk I¢in ]?-ayanllabllen
Uygulama En Yiiksek Doz
. 400 IU/glin 1000 IU/giin 1000 IU/giin
Yeni dogan ) ) YOK )
(10 pg/giin) (25 pg/giin) (25 pg/gin)
400 IU/glin 2000- 3000 IU/glin 1500 IU/giin
lay-1yas YOK
(10 pg/giin) (50-75 pg/giin) (37,5 pg/giin)
400- 800* TU/giin | 3000- 5000 IU/giin 2000 IU/giin
1-10 yas YOK
(10-20 pg/giin) (75- 125 pg/giin) (50 pg/giin)
400- 800* TU/giin | 3000- 5000 IU/giin 4000 IU/giin
11-18 yas YOK
(10-20 pg/giin) (75- 125 pg/giin) (100 pg/giin)
50.000 IU/hafta
18 yas tistii | 600- 1500 IU/giin | 7000- 10.000 IU/giin 4000 IU/giin
o (1250 pg/hafta)
erigkinler (15- 37,5 pg/giin) | (175- 250 ug/giin) . (100 pg/giin)

*Gerektiginde 1000 IU’ ye kadar ¢ikilabilir.

** 6-8 haftaya kadar kullanilabilir.

**% Guinliik yerine haftalik doz uygulanmak istenirse 50.000 IU tek seferde haftalik doz olarak
6- 8 haftaya kadar kullamilabilir. Tek seferde 50.000 U den fazla D vitamini kullaniimasi

onerilmez.

Uygulama yolu ve metodu:

D3-FAR Ampul, kas i¢ine uygulanir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRYnUyak1US3k0SHY3ZmxX

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanimi:
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar boliimiinde belirtildigi sekilde

kullanilir.

Yashlarda kullanimi:

Doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek / karaciger yetmezligi:

Doz ayarlamasi gerekmemektedir. D3 vitamininin siirekli kullanilmasini gerektiren durumlarda
bobrek fonksiyonlar1 kontrol edilmelidir. Agir bobrek yetmezligi durumunda kalsiyum ile

birlikte kullanilmamalidir.

Eger D3-FAR"in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla D3-FAR kullandiysaniz:
D3-FAR'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

D3-FAR"1 kullanmay1 unutursaniz

[lacinizi almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz. Ancak unutulan dozu hatirladiginizda neredeyse bir sonraki dozunuzun
zamani gelmisse, unutulan dozu atlayimiz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

D3-FAR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir. Doktorunuz tarafindan belirtilmedik¢e, D3-FAR tedavisini durdurmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, D3-FAR"n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRYnUyak1US3k0SHY3ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yan etkiler su sekilde siniflandirilmastir:

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

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Genis kapsamli klinik calismalar yapilmamis olmasi nedeniyle istenmeyen etkilerin goriilme

sikl1g1 bilinmemektedir.

D3-FAR'n normal dozlar ve siirelerde yan etki olasiligi azdir. D3 vitamininin yiiksek dozlarda
verilmesi ve tedavi siiresinin kontrolsiiz bir sekilde uzatilmast sonucu asagidaki yan etkiler

gelisebilir.

Bilinmiyor:

Idrarla atilan kalsiyum miktarinda artis (hiperkalsiiiri), kanda kalsiyum miktarinin normalden
yiiksek bulunmasi (hiperkalsemi): Bunlar kan ve idrar testleri ile tespit edilir.

Ruhsal belirtiler, bulanik suur

Kalp atim diizensizligi (aritmi)

Bulanti, istahsizlik, kilo kayb1

Asirt miktarda idrar yapma (politiri), idrar yapamama (antiri), asir1 susama (polidipsi), bobrek
tas1 olusumu, kanda ytiksek kalsiyum nedeniyle bobrekte kireclenme olmasi (nefrokalsinozis)

Kasinti, dokiintii, kurdesen (lirtiker) gibi asir1 duyarlilik belirtileri.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 yarvestkitbild itdfichatnt'ara ?ﬁﬁﬁl@tTurkl ye Farmakovijilans Merkezi
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRYnUyak1US3k0SHY3ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. D3-FAR’1n saklanmasi

D3-FAR’1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda, 1s1iktan koruyarak ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra D3-FAR 1 kullanmayiniz.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz D3-FAR’1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz!

Cevre, Sehircilik ve iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Farmalas ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Umraniye/ ISTANBUL

Uretici: Turk Ilag ve Serum San. A.S.
Akyurt/ ANKARA

Bu kullanma talimati 12/10/2022 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRYnUyak1US3k0SHY3ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

717



	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRYnUyak1US3k0SHY3SHY3
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys


