KULLANMA TALIMATI

DEVIDOL 150.000 1.U./ 10 mL oral damla, ¢ozelti
Agizdan ahnr.

« Etkin madde: Her 1 mL oral ¢ozelti 15.000 1.U.’ye esdeger 0,375 mg vitamin D3 (koyun
yiinii yagi kaynakli) igermektedir.

» Yardimci maddeler: Makrogolgliserol hidroksistearat, benzil alkol, sukroz, disodyum
hidrojen fosfat susuz, sitrik asit monohidrat, tutti frutti aromasi, deiyonize su

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEVIDOL nedir ve ne icin kullanilr?

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DEVIDOL ’iin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. DEVIDOL nedir ve ne icin kullanilir?

DEVIDOL, etkin madde olarak, kolekalsiferol (vitamin D3) igerir. Kolekalsiferol koyun yiinii
yagindan iiretilmektedir.

DEVIDOL, seffaf, karakteristik kokulu ¢dzeltidir. Damlalikl1 10 veya 30 mL’lik amber renkli
Tip Il cam sise igerisinde karton kutularda kullanima sunulmaktadir.

DEVIDOL, D vitamini eksikligi tedavisinde, idamesinde ve énlenmesinde kullanilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3S3k0Q3NRZ1AXRG83ZW56Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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2. DEVIDOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DEVIDOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

» Kolekalsiferol (vitamin D3) veya yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1
duyarhliginiz) var ise,

« Gebeyseniz,

* 18 yasindan kiigiikseniz,

* Agir yiiksek tansiyon (hipertansiyon) hastasiysaniz,

« lleri seviyede damar sertlesmesi (arterioskleroz) hastasiysaniz,

+ Aktif akciger tiiberkiilozunuz varsa, bu ilact uzun siire yiiksek dozda kullanmamalisiniz.

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

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

» Bobrek taginiz varsa (kalsiyum igeren)

» Kalsiyuma kars1 hassasiyetiniz varsa

DEVIDOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

» Fazla hareket etmiyorsaniz

» Benzotiadiazin tiirevi diiiretik (idrar soktiirticii) ilaglar kullaniyorsaniz
» Bobrek tagi gegmisiniz varsa

» Sarkoidozunuz varsa

» Pseudohipoparatiroidizm (bir ¢esit paratiroid bezi yetmezligi) varsa

* Bobrek bozuklugunuz varsa

« D vitamini ve tiirevlerini igeren baska bir ila¢ kullaniyorsaniz.

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

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

DEVIDOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve iceceklerle bilinen herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DEVIDOL gebelerde kullaniimamalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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danisiniz.

Emzirme
D vitamini anne siitiine geger.

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimnm
DEVIDOL’iin ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkiledigine dair herhangi bir bilgi yoktur.

DEVIDOL’iin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DEVIDOL sukroz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

DEVIDOL her 1 mL’de 10 mg benzil alkol igerir.
Benzil alkol alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Benzil alkol, kii¢iik cocuklarda “nefes darligi sendromu” olarak adlandirilan solunum
problemleri dahil olmak iizere ciddi yan etki riski ile iligkilendirilmistir.

Emziriyorsaniz hekiminize veya eczaciniza danisiniz. Bunun nedeni, viicudunuzda biiyiik
miktarlarda benzil alkoliin birikmesi ve metabolik asidoz olarak adlandirilan yan etkilere neden
olabilmesidir.

Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa hekiminize veya eczaciniza daniginiz. Bunun nedeni,
viicudunuzda biiylik miktarlarda benzil alkoliin birikmesi ve metabolik asidoz olarak
adlandirilan yan etkilere neden olabilmesidir.

DEVIDOL, makrogolgliserol hidroksistearat (hidrojenize polioksil kastor yag1) i¢erdiginden
mide bulantist ve ishale sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

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 yliksek olmas1 hastaligi) tedavisinde ayn1 anda birlikte kullanimi ad1
gecen bu ilaglarin etkisini azaltabilir.

Yiiksek dozda kalsiyum igeren ilaglar veya diiiretikler ve tiazid (idrar soktiiriiciiler) ile ayni

anda birlikte kullanildigindg l%apgl%uv alsiyum konsa It%azlgi%%%lflrnormal diizeyin tizerine ¢ikabilir
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gbzlenmesi gereklidir.

D vitamini veya tiirevlerini i¢eren diger ilaglarla birlikte kullanilmasi zehirlilik (toksisite)
olasiliginin artmasi nedeni ile tavsiye edilmez.

[zoniyazid (tiiberkiiloz tedavisi igin kullanilir), vitamin D3 etkinliligini azaltabilir.
Kardiyak glikozidleri (kalp yetmezliginde kullanilan ilaglar) ile tedavi edilen hastalar, yiiksek
kalsiyum seviyelerine kars1 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
kolestramin (kolestrol tedavisinde kullanilir) gibi] vitamin D emilimini azaltabilir.

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

3. DEVIDOL nasil kullamilir?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

flacin nasil kullanilacagna doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun tavsiyesine gore
kullaniniz.

1 mL DEVIDOL ¢bzeltisi 25 damladir.

D vitamini eksikligi Tedavi Dozu Uzun siireli
Tedavide Ve
N Riskli
Onleme GruI;la:'m
Y Tedavisi/Uzun .
Grjéu el todavici Giinliik Haftalk Onleme
. tedavi** uygulama Tedavisi
Onerilen Doz icin Tolere
Edilebilen En
Yiiksek Doz
. 400 TU/giin 1000 TU/giin 1000 TU/giin
Yeni dogan (10 mcg/giin) (25 mcg/giin) YOK (25 mcg/giin)
2000-3000 .
i 1500 IU/
1ay-1 yas (fg(ﬁg//g?‘;) TU/giin YOK s /g‘{“
geu (50-75 mcg/giin) (37,5 meg/giin)
3000-5000
400-800* TU/giin IU/giin 2000 TU/giin
1-10 yas (10-20 mcg/giin) (75-125 YOK (50 mcg/giin)
mcg/giin)
11-18 yas 400-800* IU/giin 3000-5000 YOK 4000 IU/gtin
(10-20 m%%(g%’ HI)\IQH 1 nlnlztrnr!ill;]i/rg}l tle imzalahmistir (100 mcg/gun)

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3S3k0Q3NRZ1AXRG83ZW56Q3NR
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(75-125
mcg/giin)
18 yas iistii 600-1500 1.U./giin 7000:10'000 50.000 1.U.hatfta 4000 1.U./giin
eriskinler (15-37,5 meg/gtin) | o/&un (175- (1250 (100 meg/giin
; ’ &8 250 mcg/gilin) mcg/hafta)*** g8

* Gerektiginde 1000 IU ‘ye kadar ¢ikilabilir

** 6-8 haftaya kadar kullanilabilir.

**% Guinliik yerine haftalik doz uygulanmak istenirse 50.000 L.U. tek seferde haftalik doz olarak 6-8
haftaya kadar kullanilabilir. Tek seferde 50.000 1.U. den fazla D vitamini kullanilmasi onerilmez.

» Uygulama yolu ve metodu:
DEVIDOL giinde bir kez agizdan alinr.

* Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
DEVIDOL ¢ocuklarda kullanilmamalidir

Yashlarda kullanima:
Doz ayarlamasi gerekmemektedir.

« Ozel kullanim durumlari;

Bobrek / karaciger yetmezligi:

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

Eger DEVIDOLlin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEVIDOL kullandiysaniz

Eger asirt miktarda DEVIDOL kullandiysaniz, sizde hiperkalsemi gelisebilir. Hiperkalseminin
belirtileri; yorgunluk, psikiyatrik belirtiler [6fori (nese, giiven, giigliiliik gibi duygularin asirt
sekilde bulunmasi), sersemlik, biling bulaniklig1 gibi], bulanti, kusma, istah kaybi, kilo kaybu,
susama, poliiiri (asir1 miktarda idrar yapma), bobrek tasi olusumu, nefrokalsinoz (bobrekte tuz
birikmesi), kemiklerde asir1 kireclenme ve bobrek yetmezligi, EKG degisimleri, kalp ritim
bozuklugu ve pankreatittir (pankreas iltihabr).

Tedavisi; Giines 1s181na maruziyetten kacinimz. Ilag yeni alinmigsa mide igerigi kusarak
bosaltilabilir.

DEVIDOL ’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konu,vunuz. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3S3k0Q3NRZ1AXRG83ZW56Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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DEVIDOL’ii kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Genis kapsamli klinik ¢alismalar yapilmamis olmasi nedeniyle istenmeyen etkilerin goriilme
siklig1 bilinmemektedir.

DEVIDOL’iin normal dozlar ve siirelerde yan etki olasiligi azdir. D3 vitamininin yiiksek
dozlarda verilmesi ve tedavi siiresinin kontrolsiiz bir sekilde uzatilmasi sonucu asagidaki yan

etkiler gelisebilir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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 gortilebilir.
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.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Bilinmiyor:

+ ldrarla 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).

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

+ Kagint1, dokiintii, ciltte beyaz veya kirmizimsi kabartilar (iirtiker) gibi asir1 duyarhilik
belirtileri

* Agsirt miktarda idrar yapma (poliiiri), asir1 susama (polidipsi), idrar yapamamak (aniiri)

* Ates

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer, glpe e a almayan herhanei bir yan etki meydana gelmesi

mza ile' imzalanrstir.

Belge Dadutammdazlwkmmmp@bmm&éwehm&remBelsleT kamArsestyuts:/Avyimoekifeapg it tsgiigthazetyan
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etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ 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. DEVIDOL’iin saklanmasi
DEVIDOL i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Agildiktan sonra 25°C altindaki oda sicakliginda 6
ay saklayabilirsiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEVIDOL i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEVIDOL i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

SABA Tlag San. ve Tic. A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

E-mail: saba@sabailac.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: 07/02/2024 tarihinde onaylanmgtir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3S3k0Q3NRZ1AXRG83ZW56Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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