KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SELOVITA-D3 50.000 IU/15 ml Oral Damla, Cézelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her bir sisede (15 ml) 50 000 IU vitamin D3
Yardimc1 madde(ler):
Butilhidroksianisol 1.5 mg/15 ml
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.
3.  FARMASOTIK FORM
Oral damla
Sar1 renkli, hafif karakteristik kokulu, yagl soliisyon.
4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
SELOVITA-D3;
e D vitamini eksikligi ya da yetmezligi
e Malabsorbsiyona bagli D vitamini eksikliginin profilaksisi ve tedavisi
¢ Yeni dogan, bebeklik ve ¢ocuk rasitizmi

e D vitamini eksikligi ile olugsmus osteomalasia

e Osteoporozun de stek t edavisi i ¢in ka Isiyum ve endike ol gularda a ntiosteoporotik ajanlarla
birlikte,

e Glukokortikoid tedavisi alan hastalarda ve yasl hastalarda osteoporotik kirik agisindan risk
artis1 olan durumlarin profilaksisinde

e Sekonder hiperparatiroidizm tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

1 ml SELOVITA-D3 soliisyonu 25 damladir.



Tavsiye edilen doz asagidaki tabloya uygun olarak hastanin belirtilerine gore belirlenir:

Endikasyon Damla sayisi/giin | Esdeger IU Esdeger g Haftahk dozaj IU
vitamin D3/gln Kolekalsiferol/ | vitamin D3
giin
Vitamin D eksiklik | Giinde 5-30 667-4000 1.U. 16,7-100 pg 4670-28000 1.U.
veya yetmezliginin | damla (35 damladan 8,4
tedavisi ml’ye kadar)
Malabsorbsiyona Glinde 5-15 667-2000 L.U. 16,7-50 ug 3340-14000 L.U.
bagli Vitamin D damla (Haftada 25-105
eksikligi proflaksisi damla)
Malabsorbsiyonda | Giinde 5-75 667-10000 I.U. 16,7-250 pg 3340-70000 I.U.
Vitamin D eksikligi | damla (Haftada 25
tedavisinde damladan 21 ml’ye
kadar)
Cocuklar ve 1 yas altinda: 1 yas altinda: 1 yas altinda: 1 yas altinda:
infantlarda rasitizm | glinde 25 damla giinde 3340 L.U. giinde 83.4 ug 21000 L.U. (6,3 ml)
tedavisi 1 yas iistiinde: 1 yas iistiinde: 1 yas iistiinde: 1 yas iistiinde:
giinde 45 damla giinde 6000 L.U. giinde 150 pg | 42000 L.U. (12,6 ml)
Idame dozu: Idame dozu: giinde | idame dozu: Idame dozu:
giinde 5 damla 667 L.U. giinde 16,7 pg | 3340 LU. (haftada
25 damla)
Vitamin D Gilinde 75 damla | 10000 L.U. 250 pg 70000 I.U. (Haftada
eksikligine bagl Idame dozu: Idame dozu: Idame dozu: 21 ml’ye kadar)
osteomalazi Glinde 10-15 1330-2000 L.U. 33,4-50 ug idame 6670-14000
tedavisi damla I.U. (haftada 50-105
damla)
Kalsiyumla ve Giinde 5 damla 667 1.U. 16,7 ug 2670-5340 I.U.
endike olan (Haftada 20-40
spesifik damla)
antiosteoporotik
ajanlarla birlikte
osteoporozda
destek tedavisi
Osteoporotik kirtk | Giinde 5 damla 667 L.U. 16,7 nug 2670-5340 L.U.
riski artmis olan (Haftada 20-40
hastalarda (yasl damla)
hastalar ve
glukokortikoid
tedavisindeki
hastalar)
kalsiyumla birlikte
profilaksi
Sekonder Giinde 10-25 1330-3340 L.U. 33,4-83,4 ng 6670-21000 I.U.
hiperparatiroidizm | damla (Haftada 50

damladan 6,3 ml’ye
kadar)




Gebelik ve laktasyonda giinliik rutin kullanim dozu 400-800 IU olmakla birlikte, gerektiginde
monitorize edilerek 4000 IU/giin dozuna kadar ¢ikilabilir.

Uygulama sekli:
SELOVITA-D3 oral yoldan uygulanur.

Siit cocuklar1 veya injeksiyon uygulanamayan kisilerde oral yol tercih edilir. Siit cocuklarina
besin maddelerine karigtirilarak uygulanabilir.

Ozel popilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Karaciger yetmezligi:

Veri yoktur.

Bobrek yetmezligi:

Agir derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda kalsiyum ile birlikte kullanilmamalidir.
Pediyatrik populasyon:

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi boliimiinde belirtildigi sekilde uygulanir.
Geriyatrik populasyon:

Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

SELOVITA-D3, D vitaminine ya da bilesimindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarliligt
olan hastalarda kontrendikedir.

Agir hipertansiyon, i leri s eviyede a rterioskleroz v e aktif akciger tiiberkiilozunda uzun siire
yiiksek dozda kullanilmasi kontrendikedir.

D vitamini hipervitaminozu, hiperkalsemi, hiperkalsiiiri durumlarinda kalsiyum iceren bdbrek
tasi olan hastalarda ve kalsiyum hipersensivitesinde de kontrendikedir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri
- Hareketliligi kisitlanmis
- Benzotiyadiazin tiirevleri ile tedavi edilen

- Bobrek tas1 gegmisi olan



- Sarkoidozlu
- Pseudohipoparatiroidizmli hastalar i¢in 6zel bir uyar1 yapilmalidir.

Eger SELOVITA-D3, vitamin D3 iceren diger iiriinler ile birlikte verilecekse, toplam vitamin D
dozuna di kkat e dilmelidir. Vitamin D yagda ¢oziinilir ve viicutta birikebilir. B u durum doz
asiminda ve asir1 dozlarla uzun siireli tedavide toksik etkiye neden olabilir.

Yiiksek vitamin D3 dozlarinda bobrek tasi gecmisi olan hastalarin serum kalsiyum seviyeleri
izlenebilir ve bu hastalara 6zel 6nem tavsiye edilir.

Renal fonksiyon yetersizligi olan hastalarda vitamin D3 dikkatli kullanilmalidir ve kalsiyum ile
fosfat seviyelerine etkisi mutlaka iz lenmelidir. Y umusak doku kire¢lenmesi géz oniinde
bulundurulmalidir. Agir renal yetmezligi olan hastalarda kolekalsiferol formundaki vitamin D
normal olarak m etabolize o Imaz ve bundan dolayr farkli bir vitamin D formuna ihtiyag
duyulabilir.

Uzun siireli tedavilerde serum ve {irin kalsiyum seviyeleri ve serum kreatini 61¢limii ile bobrek
fonksiyonlar1 her 3 ila 6 ayda bir mutlaka kontrol edilmelidir. Bu kontroller 6zellikle yash
hastalarda ve kardiyak glikozidleri veya diiiretikler ile es zamanli tedavide Onemlidir.

Hiperkalsemi veya azalmis bobrek fonksiyonu semptomlarinda doz mutlaka azaltilmalidir veya
tedavi ertelenmelidir.

Vitamin Ds;'liin aktif m etaboliti (125-dihidroksikolekalsiferol) f osfat de ngesini etkileyebilir.
Bundan d olayi, fosfat seviyelerindeki arti durumunda fosfat baglayicilar ile tedavi
diistiniilmelidir.

Vitamin D 3, sarkoidoz ve diger graniilomatz bozukluklari bulunan hastalarda, vitamin D'nin
aktif formuna metabolizasyonunda artig riski nedeniyle dikkatle verilmelidir. Bu hastalar s erum
ve lirindeki kalsiyum igerigi hususunda izlenmelidirler.

D vitamininin terapdtik indeksi bebek ve c¢ocuklarda oldukca disiiktiir. H iperkalsemi uz un
stirerse bebeklerde mental ve fiziksel gelismede gerileme yapar. Farmakolojik dozda D vitamini

alan emziren annelerin bebeklerinde hiperkalsemi riski vardir.

SELOVITA-D3, but il hidroksianizol igerir ancak uygulama yolu nedeniyle herhangi bir etki
gostermesi beklenmez.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Hepatik mikrozomal enzim indiiksiyonu yapan antikonviilsanlar, hidantoin, rifampisin,
barbitiiratlar veya pirimidon ile birlikte kullanildiginda vitamin D aktivitesi azalabilir.

Kalsitonin, etidronat, galyum nitrat, pamidronat veya pliamisin ile hiperkalsemi tedavisinde ayni
anda birlikte kullanim1 ad1 gegen bu ilaglar1 antagonize eder.



Yiiksek dozda kalsiyum iceren ilaclar veya diiiretikler ve tiazid ile ayn1 anda birlikte
kullanildiginda hiperkalsemi riski artar. B ununla birlikte, v itamin D ve kalsiyumun birlikte
verilmesi gereken yasl ve yiiksek risk gruplarinda bu durum bir avantaj olabilmektedir. Bu tiir
uzun siireli tedavilerde serum kalsiyum konsantrasyonlarin dikkatlice gozlenmesi gereklidir.

D v itamini v eya analoglarini iceren diger ilaglarla birlikte kullanilmasi toksisite olasiliginin
artmasi nedeni ile tavsiye edilmez.

Izoniyazid, vitamin D'nin metabolik aktivasyonunu kisitlamasi nedeniyle vitamin D3 etkinliligini
azaltabilir.

Kardiyak glikozidleri ile te davi e dilen h astalar, yiiksek kalsiyum seviyelerine kars1 duyarh
olabilir ve bu nedenle bu hastalarin EKG parametreleri ve kalsiyum seviyeleri mutlaka

1zlenmelidir.

Yag malabsorpsiyonuna neden olabilen, orlistat ve kolestramin gibi, ilaglar vitamin D
absorpsiyonunu azaltabilir.

Ozel popilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik poptlasyon:

Etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Dogum kontrolii ile ilgili veri yoktur.

Gebelik donemi

Kolekalsiferol’iin gebelikte kullanimina iliskin klinik bilgi mevcut degildir. Hayvanlar tizerinde
yapilan calismalar, gebelik /v e-veya/ em briyonal/fetal g elisim /v e-veya/ dogum /ve-veya/
dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik pot ansiyel

risk bilinmemektedir.

SELOVITA-D3 gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullaniimamalidir.



Laktasyon dénemi

Insan siitiinde vitamin D metabolitlerinin sadece kiigiik bir miktar1 goriiliir. Yalnizca anne siitii ile
beslenen ve giines 1s1nlar1 ile cok az temas eden bebeklere vitamin D deste8i yapmak gerekebilir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Bilinen bir etkisi yoktur.

47. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen e tkiler s istem-organ smifina gore su esaslar kullanilarak siralandirilmaktadir: Cok
yaygm (= 1/10); yaygmn (= 1/100 - <1/10); yaygin olmayan (= 1/1.000 - <1/100); s eyrek
(>1/10.000 - < 1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (mevcut veriden tahmin edilemiyor).

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

SELOVITA-D3'"in normal dozlar ve siirelerde yan etki olasiligi azdir. D3 vitamininin yiiksek
dozlarda ve rilmesi ve tedavi siiresinin kontrolsiiz bir sekilde uzatilmasi sonucu asagidaki
istenmeyen etkiler gelisebilir.

Metabolizma ve beslenme bozukluklar:

Bilinmiyor: Hiperkalsiiri, hiperkalsemi ve kanda arta kalan (rezidiiel) azot miktarinin yiikselmesi.
Gastrointestinal bozukluklar

Bilinmiyor: Kabizlik, mide gazi, bulanti, abdominal agr1, diyare

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar:

Bilinmiyor: Kaginti, dokiinti, tirtiker gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Renal ve Uriner bozukluklar

Bilinmiyor: Poliiiri, polidipsi, aniiri

Genel bozukluklar ve uygulama yeri durumlari

Bilinmiyor: Ates



Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik mesle§i mensuplarinin herhangi bir silipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans M erkezi ( TUFAM)'ne b ildirilmeleri g erekmektedir. ( www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Belirtiler

Vitamin D 'nin a kut ve kronik doz a sim1 hiperkalsemiye neden olur. Hiperkalsemi belirtileri
yorgunluk, pskiyatrik belirtiler (6fori, sersemlik, biling bulaniklig1 gibi), bulanti, kusma, istah
kaybi, kilo kaybi, susama, poliiiri, bobrek tast olusumu, nefrokalsinoz, kemiklerde asiri
kiregclenme ve bobrek yetmezligi, EKG degisimleri, aritmi ve pankreatittir.

Izole vakalarda bu yan etkilerin seyri fatal olarak tanimlanmistir.

Hamilelikte doz asimi:

Hamilelik boyunca masif dozlar, yeni doganlarda aortik stenoz sendromu ve idiopatik
hiperkalsemi olusumu ile baglantilandirilir. Ayrica yiizde anomaliler, fiziksel ve mental gerilik,
sasilik, enamel bozukluklar, kraniyosinostoz, siiper valvular aortik stenoz, pulmoner stenoz, kasik
fit1g1, erkeklerde k riptorsidi, kizlarda ikincil cinsiyet karakteristiklerinin erken gelisimi r apor
edilmistir.

Ancak olduk¢a yiiksek dozlar alan hipoparatiroitli annelerden normal g¢ocuklarin dogmus
oldugunu gosteren bazi vaka raporlar1 da mevcuttur.

Tedavi

Vitamin D analoglari ile olusan intoksikasyonlarda D vitamini ve kalsiyum destegi uygulamasina
son verilir, diisiik kalsiyumlu diyet uygulanir ve i.v. sivi uygulamasi yapilir. Gerektiginde
kalstirik  diiiretikler (furosemid ve etakrinik asit gibi) kullanilarak serum k alsiyum
konsantrasyonlar1 distiriiliir. Kalsiyumsuz diyalizata karsi hemodializ veya peritoneal diyaliz de
kullanilabilir. Vitamin D yeni alinmigsa daha fazla emilmeyi engellemek icin gastrik lavaj veya
kusturma yapilabilir. Kolekalsiferoliin kronik olarak yiiksek dozlarla alinmasi ile olusan
hiperkalsemi 2 ay veya daha fazla siirede sonlanabilir.

Eger masif doz alindiysa, karbon uygulamasi ile birlikte ventrikiiler bosaltim goz Oniinde
bulundurulmalidir. Giines 1s1g8indan ve vitamin D uygulamasina devam etmekten kaginilmalidir.
Yeterli idrar soktlirimiinii saglamak i¢in rehidrasyon ve furosemid gibi d iiiretiklerle te davi
uygulanmalidir. Hiperkalsemi durumunda bifosfonatlar veya kalsitonin ve kortikosteroidler
verilebilir. Tedavi semptomlara yoneliktir.


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Vitamin D ve analoglari
ATC kodu: A11CCO05

Kolekalsiferol (Vitamin D3) insanlarda serum fosfat ve kalsiyum konsantrasyonlarini, esas olarak
emilimlerini arttirarak ylkseltir. Kalsiyumun kemiklerde olugmasini saglar. Kalsiyumun ve
fosfatin tiibiiler hiicreleri tarafindan reabsorpsiyonunu arttirir bdylece kalsiyum ve fosfat itrahin
azaltir. Paratiroid hormonla birlikte kalsiyum ve fosforun normal seviyelerde kalmasini saglar.
Kolekalsiferol ayrica kemik rezorbsiyonunu uyarir ve kemigin normal mineralizasyonu i¢in
gereklidir. Kolekalsiferol fizyolojik dozlarda kalsiyumun bobreklerden geri emilimini de arttirir.
Indirekt olarak barsaktan artan kalsiyum absorbsiyonu araciligiyla, paratiroid hor mon ( PTH)
sekresyonunu inhibe eder. Viicudun normaldeki giinliik gereksinimi 400 - 800 I.U. arasindadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim
Kolekalsiferol gastrointestinal kanaldan iyi absorbe olur.

Dagilim
Kana g egcen v itamin D ve me tabolitleri s pesifik b ir a -globuline baglanir. Vitamin D adipoz

dokusunda ve kas dokusunda uzun bir siire i¢in depo edilebilir ve bu depolama yerlerinden yavas
olarak salinir. Kolekalsiferol yavas baslangicl fakat uzun siireli etkiye sahiptir. Yarilanma omrii
19-25 saattir.

Biyotransformasyon

Kolekalsiferol karacigerde mitokondride 25-hidroksilaz enzimi vasitasi ile 25-hidroksi tiirevine
cevrilir. Bu me tabolit b 6breklerde v itamin D 1 -a hidroksilaz enzimi vasitasi ile bir kez daha
hidroksillenir ve aktifh ale gelir. 1-25 hidroksilli metabolit kons antrasyonu yeterli diiz eye
ulagtiginda, bobreklerde 24, 25 hidroksilli biyolojik aktivitesi minimal diizeydeki metabolitine
doniistiiriiliir.

Eliminasyon
Vitamin D bilesikleri ve metabolitleri esas olarak safra ve digk: ile atilirlar. Kiigiik mik tarda

idrarla atilirlar. Idrarla atilan ana metabolit kalsitroik asittir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum
Herhangi bir ¢aligma bulunmamaktadir.




5.3.  Klinik dncesi guvenlilik verileri

Hamilelik boyunca vitamin D 3 doz a simi1 farelerde, sicanlarda ve tavsanlarda m alformasyona
sebep olur (iskelet ile ilgili bozukluklar, mikrosefali, kardiyak malformasyonu).

Hayvanlar iz erinde yapilan caligmalar, gebelik /v e-veya/ embriyonal/fetal g elisim /v e-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Butilhidroksianisol

Aygigek yagi

6.2.  Gecimsizlikler

Gegerli degildir.

6.3. Rafomru

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 "C’nin altindaki oda sicakliginda, agzi1 siki kapali olarak, 1siktan uzakta saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

20 ml’ lik a mber r enkli vidali agizli cam sise, damlalik vazifesini géren sise agzina gecmeli
damlalikli algak dansiteli PE’den imal edilmis i¢ tipa ve beyaz opak PP’den imal edilmis, vidali
emniyet cemberli kapaktan olusmustur.

6.6. Begseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dier 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamaisg olan {iriinler ya da atik materyaller "Tibbi iiriinlerin kontrolii yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y 6netmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

Adr: HAVER FARMA ILAC A S.

Adresi: Acarlar Mah. 74. Sok. Acarkent Sitesi
B742 No.:17/1 Beykoz / Istanbul

Tel: (0216) 324 38 38

Faks: (0216) 317 04 98

E-mail: info@haver.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

Ruhsat basvurusu

9. JLK RUHSAT TARIiHi/RUHSAT YENILEME TARIHI
I1k ruhsat tarihi: Ruhsat basvurusu

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARiHi

10



KULLANMA TALIMATI

SELOVITA-D3 50.000 1U/15 mL Oral Damla, Cézelti

Agizdan alimir.

« Etkin madde: Her bir sisede (15 ml) 50 000 IU vitamin D3

» Yardimci maddeler: Biitilhidroksianisol, aycicegi yagi

Bu ilan kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz,

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya dusuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.  SELOVITA-D3 nedir ve ne icin kullanilir?

2. SELOVITA-D3'u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

3.  SELOVITA-D3 nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

5.  SELOVITA-D3'Un saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1.

SELOVITA-D3 nedir ve ne icin kullanihr?

SELOVITA-D3, etkin madde olarak, kolekalsiferol (vitamin D3 ) igerir.

SELOVITA-D3, damlalikhi 20 ml’lik cam sise ile karton kutularda kullanima
sunulmaktadir.

SELOVITA-D3, D vitamini eksikligi ya da yetmezliginde, sindirim kanalindaki emilim
bozukluguna bagli D vitamin eksikliginin 6nlenmesi ve tedavisinde, ra sitizm ( D




2.

vitamini eksikligine bagli gelisen bir kemik hastalif1) t edavisinde, os teomalazide
(kemiklerde mineral azalmasina bagli bir hastalik), kemik erimesinin (osteoporoz) destek
tedavisinde, ke mik e rimesine bagli kirik olugma r iski bul unan dur umlarda tedaviyi
desteklemek i¢in ve hiperparatiroidizm (parathormon (viicutta kalsiyum metabolizmasinin
diizenlenmesinde rol alan hormon) bezlerindeki tiimoér olusumuna bagli bir hastalik)
tedavisinde kullanilir.

SELOVITA-D3'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SELOVITA-D3'll asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Kolekalsiferol (vitamin D3) v eya yardimcit maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1
duyarliliginiz) var ise,

Agir yiiksek tansiyon (hipertansiyon) hastasiysaniz,

Ileri seviyede damar sertlesmesi (arterioskleroz) hastasiysaniz,

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

D hipervitaminozu ( D vitaminin agir1 alinmasina ya da birikimine bagl olarak ortaya ¢ikan
bir hastalik. Belirtileri istahsizlik, kabizlik, bulanik gérme ve kas gii¢siizliigiidiir)
Hiperkalsemi (kanda kalsiyum konsantrasyonunun normalden yiiksek bulunmasi),

veya hiperkalsiiiri (idrarla atilan kalsiyum miktarinin artmasi) varsa

Bobrek tasiniz varsa (kalsiyum igeren)

Kalsiyuma kars1 hassasiyetiniz varsa

SELOVITA-D3'l asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Fazla hareket etmiyorsaniz

Benzotiadiazin tiirevi diliretik (idrar soktiiriicii) ilaglar kullaniyorsaniz
Bobrek tasi gegmisiniz varsa

Sarkoidozunuz varsa

Pseudohipoparatiroidizm (bir ¢esit paratiroid bezi yetmezligi) varsa
Bobrek bozuklugunuz varsa

D vitamini ve tiirevlerini igeren bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz.

D vi tamininin t edavi e dici i ndeksi be bek ve ¢ ocuklarda oldukga dii siiktiir. H iperkalsemi uzun
stirerse bebeklerde zihinsel ve fiziksel gelismede gerileme yapar. Farmakolojik doz larda D
vitamini alan emziren annelerin bebeklerinde hiperkalsemi riski vardir.

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

SELOVITA-D3'(in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve igeceklerle bilinen herhangi bir etkilesimi yoktur.



Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
SELOVITA-D3 gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullaniimamalidir.

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

Emzirme

D vitamini anne siitiine geger.

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Arac¢ ve makine kullanim

SELOVITA-D3’iin ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkiledigine dair herhangi bir bilgi
yoktur.

SELOVITA-D3' (in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

SELOVITA-D3, but il hi droksianizol i gerir, a ncak u ygulama yolu n edeniyle h erhangi bir e tki
gostermesi beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Antikonviilsanlar, hi dantoin, ba rbitiiratlar ve ya pirimidon (sara hastaliginda kullanilan ilaclar)
ve rifampisin (verem tedavisinde kullanilan bir antibiyotik) ile birlikte kullanildiginda vitamin
D'nin etkisi azalabilir.

Kalsitonin, etidronat, galyum nitrat, pamidronat v eya p liamisin i¢ eren ilaglar ile hiperkalsemi
(kan kalsiyum seviyesinin yiiksek olmasi hastalig1) tedavisinde ayni1 anda birlikte kullanimi adi
gecgen bu ilaglarin etkisini azaltabilir.

Yiiksek dozda kalsiyum igeren ilaglar veya diiiretikler ve tiazid (idrar soktiiriiciiler) ile ayn1 anda
birlikte kullanildiginda kanda kalsiyum konsantrasyonu normal diizeyin {izerine ¢ikabilir
(hiperkalsemi riski). Uzun siireli tedavilerde s erum kalsiyum konsantrasyonlarinin dikkatlice
gozlenmesi gereklidir.

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

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



Kardiyak glikozidleri (kalp yetmezliginde kullanilan ilaglar) ile tedavi e dilen h astalar, yiiksek
kalsiyum seviyelerine karsi duyarli olabilir ve bu nedenle bu hastalarin EKG (kalp gr afisi)
parametreleri ve kalsiyum seviyeleri mutlaka doktor tarafindan gézlemlenmelidir.

Yag emiliminin azalmasina neden olabilen ilaclar, (orlistat (obezite tedavisinde kullanilir) ve
kolestramin (kolestrol tedavisinde kullanilir) gibi) vitamin D emilimini azaltabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SELOVITA-D3 nasil kullanilir?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

SELOVITA-D3" her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde aliniz. Emin olmadigimz zaman
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

1 ml SELOVITA-D3 soliisyonu 25 damladir.
Tavsiye edilen doz asagidaki tabloya uygun olarak hastanin belirtilerine gore belirlenir:

Hastahk Damla sayisi/giin Esdeger 1U
vitamin D3/gln

Vitamin D eksiklik veya Giinde 5-30 damla 667-4000 I.U.

yetmezliginin tedavisi

Sindirim kanalindaki emilim Glinde 5-15 damla 667-2000 I.U.

bozukluguna bagli Vitamin D
eksikligini 6nlemek amaciyla

Sindirim kanalindaki emilim
bozukluguna bagli Vitamin D
eksikligi tedavisinde

Giinde 5-75 damla

667-10000 I.U.

Cocuklar ve infantlarda
ragitizm tedavisi

1 yas altinda: giinde 25 damla
1 yas iistliinde: glinde 45
damla

Idame dozu: giinde 5 damla

1 yas altinda: giinde 3340 I.U.
1 yas iistliinde: glinde 6000 L.U.
Idame dozu: giinde 667 1.U.

Vitamin D eksikligine bagl Giinde 75 damla 10000 I.U.

osteomalazi tedavisi Idame dozu: Giinde 10-15 Idame dozu:
damla 1330-2000 1.U.

Kalsiyumla ve endike olan Giinde 5 damla 667 L.U.

spesifik antiosteoporotik

ajanlarla birlikte osteoporozda

destek tedavisi

Kemik erimesine bagl kirik Giinde 5 damla 667 L.U.

riski artmis olan hastalarda
(yash hastalar ve
glukokortikoid tedavisindeki
hastalar) kalsiyumla birlikte
onleyici tedavide

Sekonder hiperparatiroidizm

Gilinde 10-25 damla

1330-3340 I.U.




Gebelik ve emzirmede giinliik rutin kullanim dozu 400-800 1.U. olmakla birlikte, gerektiginde
takip edilerek 4000 IU/gilin dozuna kadar ¢ikilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
SELOVITA-D3 giinde bir kez agizdan alinir.

Stit ¢ocuklar1 veya enjeksiyon uygulanamayan kisilerde agizdan alinmasi tercih edilir. Siit
cocuklarina besin maddelerine karistirilarak uygulanabilir.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig i¢in talimatlar boltimiinde belirtildigi sekilde kullanilir.
Yashlarda kullanimi:

Doz ayarlamasi gerekmemektedir.

 Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / karaciger yetmezligi:

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

kullanilmamalidir.

Eger SELOVITA-D3'Un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SELOVITA-D3 kullandiysaniz

Eger asim1 miktarda SELOVITA-D3  kullandiysaniz, sizde hiperkalsemi gelisebilir.
Hiperkalseminin b elirtileri; y orgunluk, psikiyatrik b elirtiler (6fori (nese, giiven, giicliiliik g ibi
duygularin asir1 sekilde bulunmasi), sersemlik, biling bulanikligi gibi), bulanti, kusma, istah
kaybi,kilo kaybi, susama, poliiiri (agir1 miktarda idrar yapma), bobrek tas1 olusumu, nefrokalsinoz
(bobrekte tuz birikmesi), kemiklerde asir1 kireclenme ve bobrek yetmezligi, EKG degisimleri
kalp ritim bozuklugu ve pankreatittir (pankreas iltihab1).

Tedavisi; G iines 1s18mna maruziyetten kagminiz. Ilag yeni almmissa mide igerigi kusarak
bosaltilabilir.

SELOVITA-D3'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.



SELOVITA-D3'ii kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
SELOVITA-D3 ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavi sonlandiginda herhangi bir etki olusmast beklenmez. Doktorunuz tarafindan
belirtilmedik¢e, SELOVITA-D3 tedavisini durdurmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ila ¢lar gibi SELOVITA-D3'"iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde y an
etkiler olabilir.

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

SELOVITA-D3'"in normal dozlar ve siirelerde yan etki olasilif1 azdir. D3 vitamininin yiiksek
dozlarda ve rilmesi ve tedavi s liresinin kont rolsiiz bir sekilde uzatilmasi sonucu asagidaki y an
etkiler gelisebilir:

Metabolizma ve beslenme bozukluklar:

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).

Mide ve barsak bozukluklar:

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

Deri ve deri alti doku bozukluklar

Kagint1, dokiinti, ciltte beyaz veya kirmizimsi kabartilar (lirtiker) gibi asir1 duyarlilik belirtileri
Bobrek ve idrar yollar: bozukluklari

Asir1 miktarda idrar yapma (poliiiri), agir1 susama (polidipsi), idrar yapamamak (aniiri)

Genel bozukluklar ve uygulama yeri durumlari

Ates



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigimiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etkileri 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.

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

5. SELOVITA-D3'lin saklanmasi

SELOVITA-D3’Ui ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 "C’nin altindaki oda sicakliginda, agzi siki kapali olarak, 1siktan uzakta saklaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra SELOVITA-D3’ii
kullanmayiniz/son kullanma tarihinden 6nce kullaniniz.

Eger iiriinde velveya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SELOVITA-D3’U kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:

Haver Farma Ilag A.S.

Acarlar Mah. 74. Sok. Acarkent Sitesi
B742 No.:17/1 Beykoz / Istanbul

Tel: 0216 324 38 38

Fax: 0216 317 04 98

E-mail: info@haver.com.tr

imal Yeri:

Farmamag Ambalaj San. ve Tic. A.S.
Baglarici Cad. No.:14 Avcilar/ISTANBUL
Tel: 0212 694 33 51

Fax: 0212 694 62 94

Bu kullanma talimati ...../....... [oviinnn tarihinde onaylanmustir.


http://www.titck.gov.tr/

