KULLANMA TALIMATI

VIN-D3 2000 IU film kaph tablet
Agi1z yolu ile kullanilir.

e  Etkin madde: Her bir film kapli tablet, 2000 IU (50 mikrogram) vitamin D3 (koyun yliniinden
elde edilir) igerir.

*  Yardimci maddeler:
Tablet: Mikrokristalin seliiloz, kalsiyum fosfat dibazik susuz (E341), laktoz monohidrat (inek
siitlinden elde edilir), povidon, krospovidon, kroskarmelloz sodyum, kolloidal silikon dioksit,
ve magnezyum stearat igerir.
Kaplama maddesi (SheffCoat Brillant Silver 30712206): Hidroksipropilmetil seliiloz,
hipromelloz tip 2910, talk, triasetin, gliserol triasetat ve mika bazli sedefli pigment (titanyum
dioksit/mika) igerir.

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

¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

e Builag kisisel olarak sizin igin 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 énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VIN-D; nedir ve ne icin kullanilir?

2. VIN-D3’ ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. VIN-D; nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VIN-Dj3’ iin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. VIN-D3 nedir ve ne icin kullamlir?

e VIN-D;, vitamin D3 (koyun yiiniinden elde edilir) icerir. Sedefli beyazimsi renkte, parlak,
yuvarlak, bir yiizii ortadan centikli (esit iki doza boliinebilmesi i¢in) 40 ve 60 adet film tabletten
olusan ambalajda kullanima sunulmustur.

e VIN-D3, kalsiyum alimini ve metabolizmasini diizenleyen ayrica kemik dokusuna kalsiyum
katilimini destekleyen D3 vitaminini igerir.

e VIN-D3, D vitamini eksikligi tedavisinde, D vitamini eksikliginin tedavisine devam etmek
amaciyla (idame) ve eksikligin 6nlenmesi i¢in kullanilir.

2. VIN-D3’ ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VIN-D3’ ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Kolekalsiferole (vitamin D3) veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
(asir1 duyarhiliginiz) var ise
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e Hiperkalseminiz (kanda yiiksek miktarda kalsiyum bulunmasi) veya hiperkalsiliriniz
(idrarda yiiksek miktarda kalsiyum bulunmasi) varsa veya hiperkalsemi ve hiperkalsiiri ile
sonuglanabilecek hastaliginiz varsa

D hipervitaminozunuz varsa (kanda yiiksek miktarda D vitamini)

Bobrek taginiz (nefrolitiazis) veya bobrek kireclenmesi (nefrokalsinoz) varsa

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa

12 yasin altindaysaniz

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, VIN-D3, kullanmadan énce doktorunuzla veya
eczacinizla konusun.

VIN-D3’ ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Kalp hastaliiniz veya atardamarlarinizda daralma varsa
e Sarkoidozunuz varsa (akcigerleri, deriyi, eklemleri etkileyebilen 6zel bag dokusu hastalig)
e D vitamini igeren ilaglar kullaniyorsaniz
e Eger orta ve hafif siddette bobrek problemlerine sahipseniz.

Doktorunuz kanmizdaki kalsiyum seviyenizi kontrol etmek i¢in sizden diizenli kan testi
yaptirmanizi isteyebilir.

D vitamini igeren ilaclarin hamilelikte rutin kullanimi 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde hekim
kontroliinde kullanilmalidir.

D vitamini ig¢eren ilaclarin hamilelikte 6nleme tedavisi amaciyla kullaniminda maksimum doz 1000
IU/giin’li gegmemelidir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Cocuklarda
VIN-D3, 12 yas alt1 cocuklarda énerilmemektedir.

VIN-D3’ iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yemek ile birlikte veya yemeklerden bagimsiz olarak kullanabilirsiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile kalmay1 diisiinliyorsaniz, bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Doktorunuza danigmadan VIN-D3

kullanmayiiz ¢ilinkii ¢ok fazla D vitamininin alinmasi bebeginize zarar verebilir.

D vitamini igeren ilaclarin hamilelikte rutin kullanimi 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde hekim
kontroliinde kullanilmalidir.

D vitamini igeren ilaglarin hamilelikte 6nleme tedavisi amaciyla kullaniminda maksimum doz 1000
IU/giin’li gegmemelidir.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda VIN-D3 kullanilabilir. D3 vitamini anne siitiine geger. Emzirilen ¢ocuga ilave D
vitamini alim1 bu durumda g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Tedavi edici (terapotik) dozlarda D vitamini alan emziren annelerin bebeklerinde kanda
kalsiyum seviyesinde artis (hiperkalsemi) riski vardir.

Eger emziriyorsaniz, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanimi
VIN-D3 ara¢ ve makine kullanma yetenegini {izerine bilinen bir etkisi yoktur.

VIN-D3’ iin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Iceriginde bulunan laktoz nedeniyle, daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksizligimz (intoleransiniz) oldugu sdylenmisse VIN-D3 almadan énce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Ozellikle asagidakilerden herhangi birini aliyorsaniz, yakin zamanda almissaniz veya herhangi
bir baska ila¢ kullantyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Barbitiiratlar veya diger antikonviilsanlar (6rnegin karbamazepin, fenobarbital, fenitoin,
primidon) gibi epilepside kullanilan ilaglar D vitaminin etkililigini azaltabilir.

Kolestiramin (yiiksek kolesterolii tedavi etmek i¢in kullanilir) vitamin D emiliminin
azalmasina neden olabilir,

Fenitoin veya barbitiiratlar (epilepside kullanilan ilaglar)

Parafin yag iceren laktasifler (miishil maddeler)

Tiyazid ditiretikleri (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar) idrarla kalsiyum
atilimini1 azaltir ve hiperkalsemi riskini artirabilir.

Glukokortikosteroidler (inflamasyon tedavisinde kullanir) D vitamininin etkilerini
azaltabilir.

Kardiyak glikozitler (kalp atim hiziniz1 kontrol eden ilaglar) 6rnegin, digoksin. Doktorunuz
kalbinizi bir elektrokardiyogram (EKG) ile izleyebilir ve kaninizdaki kalsiyum seviyelerini
Olgebilir.

Rifampisin, izoniazid gibi tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaglar

Aktinomisin (kemoterapide kullanilir)

Imidazol, ketokonazol, itrakonazol (mantar tedavisinde kullanilir)

Orlistat (kilo verme amaciyla kullanilir) vitamin D emiliminin azalmasina neden olabilir.

D vitamini iceren ilaglar, kalsiyum takviyeleri

Kolestipol (kolesterolii diisiirmek icin kullanilir) gibi yag emiliminin azalmasina neden olan
ilaglar vitamin D emiliminin azalmasina neden olabilir.

Fosfat infiizyonu hipervitaminoz D’nin diisiik hiperkalsemi durumunda metastatik
kalsifikasyon (hiperkalsemi veya hiperfosfatemi nedeni ile kalsiyum tuzlarinin normal
dokuda ¢okmesi) tehlikesi nedeniyle uygulanmamalidir.
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Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VIN-D3 nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Her bir tablet 2000 IU (50 mikrogram) vitamin D3 igerir. Tabletler ¢entik sayesinde esit iki doza
boliinerek 1000 IU (25 mikrogram) doz ayarlamasi yapilabilir.

VIN-D3’ii her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde alimiz. Ilacin kullanimi ile ilgili emin
olmadiginiz durumda doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

[lacin nasil kullanilacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun tavsiyesine gére kullaniniz.

D vitamini eksikligi Tedavi Dozu Uzun siireli
Tedavide Ve
Onleme Gfl;:(al ; .
uplari
Y isi ..
a3 Tf daYISI/UZE“,l Giinliik Haftahk Onleme
Grubu siireli tedavisi . .
. tedavi** uygulama Tedavisi
Onerilen Doz ..
Icin Tolere
Edilebilen En
Yiiksek Doz
Yeni dogan 400 1U/ gun 1000 TU/ glfn YOK 1000 TU/ glfn
(10 mcg/giin) (25 mcg/giin) (25 mcg/glin)
2000-3000
400 IU/gii 1500 IU/gii
1 ay-1 yas (10me ful,l_;n) 1U/giin (50-75 YOK (37,5 me g/u?n)
400-800* 3000-5000 2000 IU/giin
1-10 YOK
. IU/glin IU/giin (50 mcg/giin)
(10-20 mcg/giin) |(75-125 mcg/giin)
400-800% 301(1)?/-5'1101? 0 4000 TU/giin
11-18 yas IU/giin & YOK v
(10-20 meg/giin) (75-125 (100 mcg/giin)
g8 mcg/glin)
-1 .
e 600 5 00 7000-10.000 50.000 ,
18 yas Ustii IU/giin . [U/hafta 4000 IU/giin
D IU/giin (175- ..
eriskinler (15-37,5 250 meg/giin) (1250 (100 mcg/giin)
mcg/giin) g8 mcg/hafta)***

* Gerektiginde 1000 1U ye kadar ¢ikilabilir.
** 6-8 haftaya kadar kullanilabilir.
*¥% Giinliik yerine haftalik doz wygulanmak istenirse 50.000 IU tek seferde haftalik doz

olarak 6-8 haftaya kadar kullanilabilir. Tek seferde 50.000 [U’den fazla D vitamini

kullanilmasi onerilmez.
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D vitamini igeren ilaglarin hamilelikte rutin kullanimi1 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde
hekim kontroliinde kullanilmalidir.

D vitamini iceren ilaglarin hamilelikte 6nleme tedavisi amaciyla kullaniminda maksimum doz
1000 IU/giin’i gegmemelidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
VIN-D3; a@iz yolu ile kullamilir. Yemek ile birlikte veya yemeklerden bagimsiz olarak
kullanabilirsiniz.

Doktorunuz giinde % (yarim) tablet kullanacaginizi belirttiyse VIN-Dj3 tabletleri nasil kiracagimiz
konusunda asagidaki talimatlara uyunuz.

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

- Iki elin de isaret parmaklarin1 ¢entik uclarina koyduktan sonra tableti iterek kiriniz (Sekil 1
ve 2).

Sekil 1 ve 2: VIN-D3 ¢entikli tabletin kolaylikla kirilarak yariya boliinmesi.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar boliimiinde belirtildigi sekilde uygulanir.

VIN-D3, 12 yasi altinda olan ¢ocuklarda kullanilmamalidur.

VIN-D3”{in diger formlar1 ¢ocuklar i¢in daha uygun olabilir. Bu konuda doktorunuza veya
eczaciniza danigabilirsiniz.

Yashlarda kullanima:
Yetiskinlerdeki gibi kullanilir.

e Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
VIN-D3, siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger VIN-D;3’ iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla VIN-D3 kullandiysaniz:

Eger yanliglikla size recete edilen dozdan fazlasini kullandiysaniz veya bir cocuk bu ilagtan
yanlishkla aldiysa riskleri degerlendirmesi ve tavsiye vermesi amaciyla liitfen doktorunuzla
konusunuz veya acil medikal yardim isteyiniz.

D vitamini fazlaligi kan ve idrarda kalsiyum seviyelerinin artmasina neden olmasiyla beraber
hiperkalsemiye neden olur. Hiperkalsemi belirtileri ise; bulanti, kusma, erken doénemde ishal
ve sonrasinda kabizlik, susama, karin agrisi, zihinsel bozukluklar, kemik agrisi, istahsizlik,
yorgunluk, bas agrisi, kas ve eklem agrisi, kas gligsiizliigii, asir1 susama, fazla idrar yapma,
bobrek tasi olusumu, bobrek kireclenmesi, bobrek yetmezligi, yumusak dokularda kalsiyum
birikimi, EKG degisiklikleri, diizensiz kalp atis1 ve pankreas iltihabidir.

VIN-D3 den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

VIN-D3’ii kullanmay1 unutursaniz

Eger kullanmay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz unuttugunuz dozu aliniz. Daha sonra, bir sonraki
dozu doktorunuzun sdyledigi sekilde dogru zamanda aliniz. Ancak, unuttugunuz doz bir sonraki
doza yakinsa, unuttugunuz dozu atlayiniz, sonraki dozu normal sekilde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VIN-D3 ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
[lacin kullanimu ile ilgili baska sorularmiz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi VIN-D3’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

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

e Sismis yiiz, dudaklar, dil veya bogaz

e Yutma zorlugu

e Kurdesen ve nefes darlig1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VIN-D3e kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

VIN-D3 ile ilgili yan etkiler asagidakileri icerebilir:
Yaygin olmayan

e Hiperkalsemi (kanda fazla miktarda kalsiyum bulunmasi)
e Hiperkalsiiiri (idrarda fazla miktarda kalsiyum bulunmast)
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Seyrek
o Cilt dokiintiisii
e Kasmti
e Kurdesen (iirtiker)

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim1 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. VIN-D3’ iin Saklanmas
VIN-Ds ' ii ¢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 VIN-D3’ ii kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VIN-D3’ ii kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! T.C. Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Berat Beran Ilag Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16 Atasehir/Istanbul
0216456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@beratberan.com.tr

Uretim Yeri:

Berko Ila¢ 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 ........ tarihinde onaylanmistir.
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