KULLANMA TALIMATI

SAMIRTON® Dz 150.000 1.U. / 10 mL oral damla, ¢bzelti

Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her 10 mL’lik bir sise 150.000 1.U.’e esdeger kolekalsiferol (vitamin D3)
(koyun yiinii kaynakli) igerir.

o  Yardimcit maddeler: Vitamin E, zeytinyagi.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SAMIRTON D3 nedir ve ne igin kullanilir?

2. SAMIRTON D3’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SAMIRTON D3 nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. SAMIRTON D3’iin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. SAMIRTON D3 nedir ve ne icin kullanilir?

e SAMIRTON Ds, etkin madde olarak, kolekalsiferol (vitamin D3) igerir.

e SAMIRTON D3, damlalikli cam sise ile karton kutularda kullanima sunulmaktadir

e SAMIRTON Ds;, D vitamini eksikligi tedavisinde, idamesinde ve profilaksisinde
(6nlenmesinde) endikedir.

2. SAMIRTON Ds’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SAMIRTON Dz’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Kolekalsiferol (vitamin D3) veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asir
duyarliliginiz) var ise,

e Agir yliksek tansiyon (hipertansiyon) hastasiysaniz,

e lleri seviyede damar sertlesmesi (arterioskleroz) hastasiysaniz,
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e D hipervitaminozu (D vitaminin agir1 alinmasina ya da birikimine bagli olarak ortaya ¢ikan
bir hastalik. Belirtileri; istahsizlik, kabizlik, bulanik gérme ve kas giigsiizliigldiir),

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

e Bobrek taginiz varsa (kalsiyum igeren),

e Kalsiyuma kars1 hassasiyetiniz varsa.

SAMIRTON Dz’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Fazla hareket etmiyorsaniz,

e Benzotiadiazin tiirevi diiiretik (idrar soktiiriicii) ilaglar kullaniyorsaniz,

e Bobrek tas1 gegmisiniz varsa,

e Sarkoidozunuz (bagisiklik sisteminin anormal g¢alismasindan dolay1 ortaya c¢ikan bir
hastalik) varsa,

e Pseudohipoparatiroidizm (bir ¢esit paratiroid bezi yetmezligi) varsa,

e Bobrek bozuklugunuz varsa,

e D vitamini ve tiirevlerini igeren baska bir ilag kullantyorsaniz.

D vitamini i¢eren ilaclarin gebelikte rutin kullanim1 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde hekim
kontroliinde kullanilmalidir.

D vitamini igeren ilaglarin gebelikte profilaksi amaciyla kullaniminda maksimum doz 1000
[U/glin’ii gegmemelidir.

D vitamininin tedavi edici indeksi bebek ve cocuklarda oldukca diisiiktiir. Hiperkalsemi uzun
stirerse bebeklerde zihinsel ve fiziksel gelismede gerileme yapar. Farmakolojik dozlarda D
vitamini alan emziren annelerin bebeklerinde hiperkalsemi riski vardir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimiz.

SAMIRTON Dz’iin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Yiyecek ve igeceklerle bilinen herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

D vitamini i¢eren ilaclarin gebelikte rutin kullanim1 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde hekim
kontroliinde kullanilmalidir.

D vitamini igeren ilaclarin gebelikte profilaksi amaciyla kullaniminda maksimum doz 1000

IU/gilin’ii gegmemelidir.
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SAMIRTON Dj3 gerekli olmadikca gebelik doneminde kullaniimamalidir.

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

Emzirme
D vitamini anne siitiine geger.

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
SAMIRTON Dgs’iin ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkiledigine dair herhangi bir bilgi
yoktur.

SAMIRTON Dz’iin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SAMIRTON Ds igerigindeki E vitamini miktarindan dolayt SAMIRTON D3 damla formuna
uygun olarak kullanilmalidir. SAMIRTON Dj igeriginin tamaminin tek seferde kullanilmasi
Onerilmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Antikonviilsanlar, hidantoin, barbitiiratlar veya pirimidon (sara hastaliginda kullanilan ilaglar)
ve rifampisin (verem tedavisinde kullanilan bir antibiyotik) ile birlikte kullanildiginda vitamin
D'nin etkisi azalabilir.

Kalsitonin, etidronat, galyum nitrat, pamidronat veya pliamisin igeren ilaglar ile hiperkalsemi
(kan kalsiyum seviyesinin yiiksek olmasi hastaligi) tedavisinde ayni anda birlikte kullanimi1 ad1
gecen bu ilaclarin etkisini azaltabilir.

Yiiksek dozda kalsiyum igeren ilaglar veya diiiretikler ve tiazid (idrar soktiiriiciiler) ile ayni
anda birlikte kullanildiginda kanda kalsiyum konsantrasyonu normal diizeyin {izerine ¢ikabilir
(hiperkalsemi riski). Uzun siireli tedavilerde serum kalsiyum konsantrasyonlarinin dikkatlice
gozlenmesi gereklidir.

D vitamini veya tlirevlerini igeren diger ilaglarla birlikte kullanilmasi zehirlilik (toksisite)
olasiliginin artmasi nedeni ile tavsiye edilmez.

Izoniyazid (tiiberkiiloz tedavisi i¢in kullanilir), vitamin D3 etkinligini azaltabilir.

Kardiyak glikozidleri (kalp yetmezliginde kullanilan ilaglar) ile tedavi edilen hastalar, yiiksek
kalsiyum seviyelerine karsi duyarl 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

kolestramin (Kolestrol tedawsingte kurhianatiopigibi] vitamimemilimini azaltabilir.
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SAMIRTON D3 nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
1 mL SAMIRTON D325 damladir. Her 1 mL’sinde 15.000 IU kolekalsiferol igerir.

Tavsiye edilen doz asagidaki tabloya uygun olarak hastanin belirtilerine gore belirlenir:
[lacin nasil kullanilacagma doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun tavsiyesine gore

kullaniniz.
D Vitamini Eksikligi Tedavi Dozu idame
Giinliik tedavi | Haftalik Tedavide ve
. *x uygulama Riskli
Yas Profilaksi/Idame Gruplarin
Grubu Onerilen Doz Profilaksisi
Icin Tolere
Edilebilen En
Yiiksek Doz
. [ 4001U/gin 1000 TU/giin 1000 TU/giin
Y YOK
eni dogan (10 mcg /giin) (25 mcg /giin) © (25 mcg /giin)
L avel vas | 400 U/giin 2000-3000 [U/giin VoK (1570 g Irgc/ gun
Y18 1 (10 meg /giin) (50-75 mcg /giin) foMey
/glin)
400-800* TU/giin 3000-5000 IU/gtin 2000 IU/giin
1-1 YOK
O¥as | (1020 meg /iin) | (75-125 mcg /giin) ° (50 mcg /giin)
400-800* IU/giin | 3000-5000 IU/giin 4000 TU/giin
11-1 YOK
8Yas | (10-20 meg /giin) | (75-125 meg /giin) ° (100 mcg /giin)
50.000
18 yas iistii | 600-1500 IU/giin zg?gctlllo.ooo |U/hafta 4000 TU/giin
erigkinler (15-37,5 mcg /giin) (175-250 mcg /giin) fr]{:fig)rzig (100 mcg /giin)

* Gerektiginde 1000 1U ‘ye kadar ¢ikilabilir.
** 6-8 haftaya kadar kullanilabilir.

*** Giinliik yerine haftalik doz uygulanmak istenirse 50.000 IU tek seferde haftalik doz olarak
6-8 haftaya kadar kullanilabilir. Tek seferde 50.000 IU’den fazla D vitamini kullaniimast
onerilmez.

D vitamini igeren ilaglarin gebelikte profilaksi amaciyla kullaniminda maksimum doz 1000
IU/glin’ii gegmemelidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

SAMiRTON D3 gﬁnde bir EeZeEgglgldaIi albxashik imza ile imzalanmustir.
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e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar boliimiinde belirtildigi sekilde
kullanilir.

Yashlarda kullanima:
Doz ayarlamasi gerekmemektedir.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Doz ayarlamas1 gerekmemektedir. D3 vitamininin siirekli kullanilmasini gerektiren durumlarda
bobrek fonksiyonlart kontrol edilmelidir. Siddetli bobrek yetmezligi durumunda kalsiyum ile
birlikte kullanilmamalidir.

Eger SAMIRTON Ds’iin etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SAMIRTON D3 kullandiysaniz

Eger asin miktarda SAMIRTON D; kullandiysamiz, sizde hiperkalsemi gelisebilir.
Hiperkalseminin belirtileri; yorgunluk, psikiyatrik belirtiler [6fori (nese, giiven, giigliiliik gibi
duygularin asir1 sekilde bulunmasi), sersemlik, biling bulaniklig1 gibi], bulanti, kusma, istah
kaybi, kilo kaybi, susama, politliri (asir1 miktarda idrar yapma), bobrek tasi olusumu,
nefrokalsinoz (bobrekte tuz birikmesi), kemiklerde asir1 kireglenme ve bobrek yetmezligi, EKG
degisimleri, kalp ritim bozuklugu ve pankreatittir (pankreas iltihabi).

Tedavisi: Giines 15131na maruziyetten kacinimz. Ilag yeni almmissa mide igerigi kusarak
bosaltilabilir.

SAMIRTON Ds'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SAMIRTON Dz’ii kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SAMIRTON D3 ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandiginda herhangi bir etki olugmasi beklenmez. Doktorunuz tarafindan
belirtilmedik¢e, SAMIRTON D3 tedavisini durdurmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SAMIRTON Ds’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Genis kapsamli klinik ¢alismalar yapilmamis olmasi nedeniyle istenmeyen etkilerin goriilme

Slkhgl bilinmemektedir. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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SAMIRTON Ds’iin 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:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

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 siklig1 tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden birini fark ederseniz doktorunuza bagvurunuz.

Bilinmeyen sikliktaki yan etkiler

e Idrarla atilan kalsiyum miktarinda artis, kanda kalsiyum miktarinin normalden yiiksek
bulunmasi (hiperkalsemi) ve kanda arta kalan (rezidiiel) azot miktarinin yiikselmesi (bunlar
kan ve idrar testleri ile tespit edilir),

e Kabizlik, mide gazi, bulanti, karin bolgesinde agri, ishal,

e Kagsmti, dokiintl, ciltte beyaz veya kirmizimsi kabartilar (iirtiker) gibi asirt duyarlilik

belirtileri,
e Asiri miktarda idrar yapma (politiri), agir1 susama (polidipsi), idrar yapamamak (antiri),
o Ates.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 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. SAMIRTON Dz’iin saklanmasi
SAMIRTON Ds’ii cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda, agzi siki kapali olarak, 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SAMIRTON Ds’ii kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SAMIRTON D3’ii kullanmayiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanlhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec {la¢ San. Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Tel : 0850 201 23 23
Faks :02124816111
E-mail : bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
Arifiye /| SAKARYA

Bu kullanma talimati 26.12.2024 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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