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KISA URUN BiLGIiSi
1. BESERI TIBB i URUNUN ADI
COLEDAN 15.000 I.U./ml oral damla
2. KALITATIF VE KANT ITATIF BIiLESIMI

Etkin madde:
Her 1 ml'lik oral damla 15.000 I.U.’esdeger 0.375 mg vitamin pigerir.

Yardimci maddeler:

Disodyum hidrojen fosfat, susuz 9 mg/1 ml
Polioksil 35 kastor y& 20 mg/1 ml
Sukroz 250 mg/1 ml

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Oral damla
Berrak,seffaf ve partikul icermeyen homojen ¢ozelti.

4. KLINiK OZELL iKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
COLEDAN;
. D vitamini eksiklgi ya da yetmezgi
. Malabsorpsiyona kg D vitamini eksikliginin profilaksisi ve tedavisi
. Yeni dasan, bebeklik ve ¢ocuk gtizmi
. D vitamini eksiklgi ile olusmus osteomalasia
. Osteoporozun destek tedavisi icin kalsiyum ve emdigularda antiosteoporotik
ajanlarla birlikte,
. Glukokortikoid tedavisi alan hastalarda veslyahastalarda osteoporotik kirik
acisindan risk agfi olan durumlarin profilaksisinde
. Sekonder hiperparatiroidizm tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli
Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi:
1 ml COLEDAN 25 damladir.

Tavsiye edilen dozsagidaki tabloya uygun olarak hastanin belirtilerirgeegbelirlenir.
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Endikasyon Damla sayisi/gin kdeger I.U. Esdeger ug Haftalik dozaj: 1.U.
vitamin D3/giin Kolekalsiferol/g/gln vitamin D3

Vitamin D eksiklik | Ginde 1-6 damla 600-3600 I.U. 15-90 pg 4200-25200. (7

veya yetmezfinin damladan 1.68 ml'ye

tedavisi kadar)

Malabsorpsiyona Ik | Ginde 1-3 damla | 600-1800 I.U. 15-45 pg 4200-12600 I.U.

Vitamin D eksikligi (Haftada 7-21 damla

profilaksisi

Malabsorpsiyonda Giinde 1-16 damla | 600-9600 I.U. 15-240 pg 4200-67200 1L.U. (7

Vitamin D eksikligi damladan 4,48 ml'yd

tedavisinde kadar)

Cocuklar ve infantlardd 1 yas altinda: giindg 1 yas altinda giinde 1 yas altinda giinde 75 pg 1 ys altinda: 21000

ragitizm tedavisi 5 damla 3000 I.U. L.U. (1.4 ml)

1 ya Ustinde:| 1 ys Ustinde ginde 1 ys Ustinde ginde 15D 1 yas istiinde: 4200(
ginde 10 damla 6000 I.U. Mg 1.U. (2.8 ml)

idame dozu: giinde idame dozu giinde idame dozu giinde 15 pg idame dozu: 420(

1 damla 600 I.U. 1.U. (0.28 ml)

Vitamin D eksikligine | Giinde 16 damla 9600 I.U. 240 ug 67200 I.U. (Haftadd

bagli osteomalazi 4.48 ml'ye kadar)

tedavisi idame dozu; giinde idame dozu; 1200t idame dozu; 30 -45 ug | idame 8400-12600

2-3 damla 1800 I.U. LU. (haftada 14-21

damla)

Kalsiyumla ve endikg Giinde 1 damla 600 I.U. 15 ug 4200 I.U. (Haftada 7

olan spesifik damla) (0.28 ml)

antiosteoporotik

ajanlarla birlikte

osteoporozda  destgk

tedavisi

Osteoporotik kirik riski| Ginde 1 damla 600 I.U. 15 ug 4200 I.U. (Haftada 7

artmg olan hastalarda damla) (0.28 ml)

(yasli  hastalar ve

glukokortikoid

tedavisindeki hastala

kalsiyumla birlikte

profilaksi

Sekonder Giinde 2-5 damla | 1200-3000 I.U. 30-75 ug 8400-21000 1L.U.

hiperparatiroidizm (Haftada 14
damladan 1.4 ml'ye
kadar)

Gebelik ve laktasyonda gunlik rutin kullanim do204800 IU olmakla birlikte, gerekinde
monitorize edilerek 4000 IU/giin dozuna kadar ¢liklia

Uygulama sekli:
COLEDAN oral yoldan uygulanir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Karaciger yetmezI|igi:
Veri yoktur.
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Bobrek yetmezligi:
Agir derecede bobrek yetmeslolan hastalarda kalsiyum ile birlikte kullaniimahdair.

Pediyatrik populasyon:
Pozoloji/uygulama sikdi ve suresi bélimuinde belirtilglisekilde uygulanir.

Geriyatrik populasyon:
Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
COLEDAN, D vitaminine ya da bilgmindeki herhangi bir maddeye karasiri duyarhlgi
olan hastalarda kontrendikedir.

Agir hipertansiyon, ileri seviyede arterioskleroz alif akciger tiberkilozunda uzun sire
yuksek dozda kullaniimasi kontrendikedir.

D vitamini hipervitaminozu, hiperkalsemi, hiperkalsdurumlarinda kalsiyum iceren bobrek
tasi olan hastalarda ve kalsiyum hipersensitivitesidedontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
*  Hareketliligi kisitlanms
*  Benzotiyadiazin turevleri ile tedavi edilen
*  Bobrek tgi gegmgi olan
»  Sarkoidozlu
*  Pseudohipoparatiroidizmli

hastalar icin 6zel bir uyari yapiimahdir.

Eger COLEDAN, vitamin I3 iceren dger urtnler ile birlikte verilecekse, toplam vitanin
dozuna dikkat edilmelidir. Vitamin D yda ¢6zunlr ve vicutta birikebilir. Bu durum doz
asiminda ve gir1 dozlarla uzun sireli tedavide toksik etkiye eedlabilir.

Yuksek vitamin B dozlarinda bobrek §agecmsgi olan hastalarin serum kalsiyum seviyeleri
izlenebilir ve bu hastalara 6zel 6nem tavsiye edili

Renal fonksiyon yetersigi olan hastalarda vitamin dikkatli kullaniimalidir ve kalsiyum
ile fosfat seviyelerine etkisi mutlaka izlenmelid¥umwak doku kiregclenmesi gz dninde
bulundurulmahdir. &ir renal yetmezfii olan hastalarda kolekalsiferol formundaki vitaniin
normal olarak metabolize olmaz ve bundan dolayklfdoir vitamin D formuna ihtiyac
duyulabilir.
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Uzun sdreli tedavilerde serum ve drin kalsiyum geldri ve serum kreatini dlgcima ile
bobrek fonksiyonlari her 3 ila 6 ayda bir mutlakantcol edilmelidir. Bu kontroller 6zellikle
yasl hastalarda ve kardiyak glikozidleri veya dilkétr ile es zamanl tedavide 6nemlidir.
Hiperkalsemi veya azalmib6brek fonksiyonu semptomlarinda doz mutlaka daedtidir
veya tedavi ertelenmelidir.

Vitamin Ds'Un aktif metaboliti (125-dihidroksikolekalsiferofpsfat dengesini etkileyebilir.
Bundan dolayi, fosfat seviyelerindeki artdurumunda fosfat Kayicilar ile tedavi
distnulmelidir.

Vitamin Ds, sarkoidoz ve gier grantlomattz bozukluklari bulunan hastalardanvn D’nin
aktif formuna metabolizasyonda artiski nedeniyle dikkatle verilmelidir. Bu hastalserum
ve idrardaki kalsiyum i¢egi hususunda izlenmelidir.

D vitamininin terapotik indeksi infant ve cocuklareldukca diiktir. Hiperkalsemi uzun
surerse infantlarda mental ve fiziksel gmefide gerileme yapar. Farmakolojik dozda D
vitamini alan, emziren annelerin infantlarinda nkadsemi riski vardir.

Uriin, polioksil 35 kastor ya icerdiginden mide bulantisi ve ishale sebep olabilir.

Uriin, sukroz icerginden nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glikgataktoz
malabsorpsiyon veya slkraz-izomaltaz yetngezlproblemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalari gerekir.

Bu tibbi Griin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha@dyum ihtiva eder; yani dozagha
herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

4.5. Diger tibbi Urdinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
Hepatik mikrozomal enzim indiksiyonu yapan antikdlsanlar, hidantoin, rifampisin,
barbitUratlar veya pirimidon ile birlikte kullaniginda vitamin D aktivitesi azalabilir.

Kalsitonin, etidronat, galyum nitrat, pamidronaty&epliamisin ile hiperkalsemi tedavisinde
ayni anda birlikte kullanimi adi gegen bu ilackmtagonize eder.

Yuksek dozda kalsiyum iceren ilaglar veya diuretikive tiazid ile ayni anda birlikte
kullanildiginda hiperkalsemi riski artar. Bununla birliktetamin D ve kalsiyumun birlikte
verilmesi gereken yh ve yuksek risk gruplarinda bu durum bir avammbilmektedir. Bu

tir uzun sureli tedavilerde serum kalsiyum konsesyonlarinin dikkatlice gozlenmesi
gereklidir.

Vitamin D’nin; D vitamini veya analoglarini icerediger ilaclarla birlikte kullaniimasi
toksisite olasiiini arttirdgindan dolay tavsiye edilmez.
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Izoniyazid, vitamin D’nin metabolik aktivasyonunu sklamasi nedeniyle vitamin 3D
etkilili gini azaltabilir.

Kardiyak glikozidleri ile tedavi edilen hastalaniksek kalsiyum seviyelerine karduyarli
olabilir ve bu nedenle bu hastalarin EKG parametirele kalsiyum seviyeleri mutlaka
izlenmelidir.

Yag malabsorpsiyonuna neden olabilen, orlistat ve dtodenin gibi ilaclar vitamin D
absorpsiyonunu azaltabilir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Etkilesim ¢alsmasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Etkilesim ¢alsmasi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dagum kontrolti (Kontrasepsiyon)
Dogum kontrolu ile ilgili veri yoktur.

Gebelik donemi

Kolekalsiferoliin gebelikte kullanimina gkin klinik bilgi mevcut degildir. Hayvanlar
Uzerinde yapilan c¢ainalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geth /ve-veya/ dgum /ve-
veya / dgum sonrasi gealim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdinsanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

COLEDAN gerekli olmadikga gebelik doneminde kullaramalidir.

Laktasyon dénemi

Insan situnde vitamin D metabolitlerinin sadece kuigii miktari goralur. Yalnizca anne
sutd ile beslenen ve giyainlari ile cok az temas eden bebeklere vitamin Bigleyapmak

gerekebilir.

Ureme yetendgi / fertilite
Bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler
Bilinen bir etkisi yoktur.
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4.8.1stenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler sistem-organ sinifina giresaslar kullanilarak siralandiriimaktadir: Cok
yaygin ¢ 1/10); yaygin ¥ 1/100 - < 1/10); yaygin olmayar (L/1.000 - < 1/100); seyrek (
1/10.000 - < 1/1.000); cok seyrek (< 1/10.000),iniyor (mevcut veriden tahmin
edilemiyor).

Geng kapsaml klinik cakmalar yapilmanmi olmasi nedeniyle istenmeyen etkilerin gorilme
sikhgi bilinmemektedir.

COLEDAN'’In normal dozlar ve sirelerde yan etki digs azdir. @ vitamininin yiuksek
dozlarda verilmesi ve tedavi suresinin kontrolsiiz gekilde uzatilmasi sonucusagidaki
istenmeyen etkiler gakbilir.

Metabolizma ve beslenme hastaliklan
Bilinmiyor: Hiperkalsuri, hiperkalsemi ve kanda ardkalan (rezidiel) azot miktarinin
yukselmesi

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Kabizlik, mide gazi, bulanti, abdomiregri, diyare

Deri ve deri alti doku hastaliklan
Bilinmiyor: Kasinti, dokuntt, urtiker gibig@ri duyarlilik reaksiyonlari

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Bilinmiyor: Polidri, polidipsi, antri

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine gkin hastaliklar
Bilinmiyor: Ates

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasyulii 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / deingesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik mesle&i mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir (www.titck.gov.tr;
e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 fa&s: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Vitamin D’nin akut ve kronik doz sami hiperkalsemiye neden olur. Hiperkalsemi bedrti
yorgunluk, pskiyatrik belirtiler (6fori, sersemlikjling bulaniklgi gibi), bulanti, kusmagiah
kaybi, kilo kaybi, susama, politri, bébreksitaolusumu, nefrokalsinoz, kemiklerdesia
kireclenme ve bobrek yetmegili EKG desisimleri, aritmi ve pankreatittir.

izole vakalarda bu yan etkilerin seyri fatal olatakimlanmgtir.
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Hamilelikte doz aimi:

Hamilelik boyunca masif dozlar, yeni ginlarda aortik stenoz sendromu ve idiopatik
hiperkalsemi olgumu ile bglantilandirilir. Ayrica yuzde anomaliler, fizikseee mental
gerilik, sasilik, enamel bozukluklar, kraniyosinostoz, stpelvwkar aortik stenoz, pulmoner
stenoz, kasik fign, erkeklerde kriptaydi, kizlarda ikincil cinsiyet karakteristiklerinierken
gelisimi rapor edilmgtir.

Ancak oldukca yiuksek dozlar alan hipoparatiroitinalerden normal ¢ocuklarin gious
oldugunu gosteren bazi vaka raporlari da mevcuttur.

Tedavi

Vitamin D analoglari ile olgan intoksikasyonlarda D vitamini ve kalsiyum dgste
uygulamasina son verilir, giik kalsiyumlu diyet uygulanir v&V. sivi uygulamasi yapilir.
Gerektginde kalsurik diuretikler (furosemid ve etakriniksita gibi) kullanilarak serum
kalsiyum konsantrasyonlari glirtlir. Kalsiyumsuz diyalisata kar hemodializ veya
peritoneal dializ de kullanilabilir. Vitamin D yealinmgsa daha fazla emilmeyi engellemek
icin gastrik lavaj veya kusturma yapilabilir. Ko&giferoltiin kronik olarak yiksek dozlarla
alinmasi ile olgan hiperkalsemi 2 ay veya daha fazla siirede sdilana

Eger masif doz alindiysa, karbon uygulamasi ile Kieliventrikiiler bgaltim g6z 6niunde
bulundurulmahdir. Gune isigindan ve vitamin D uygulamasina devam etmekten
kacinilmahdir. Yeterli idrar atilimini 8&mak icin rehidrasyon ve furosemid gibi
diuretiklerle tedavi uygulanmalidir. Hiperkalsemirdmunda bifosfonatlar veya kalsitonin ve
kortikosteroidler verilebilir. Tedavi semptomlaraneliktir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Vitamin D ve analoglari
ATC kodu: A11CCO05

Kolekalsiferol (Vitamin B3) insanlarda serum fosfat ve kalsiyum konsantrasyon, esas
olarak emilimlerini arttirarak yikseltir. Kalsiyumu kemiklerde olgmasini sglar.
Kalsiyumun ve fosfatin tubuler hicreleri tarafindaeabsorpsiyonunu arttirir bdylece
kalsiyum ve fosfat itrahini azaltir. Paratiroid m@mnla birlikte kalsiyum ve fosforun normal
seviyelerde kalmasini glar. Kolekalsiferol ayrica kemik resorbsiyonunu uyare kemgin
normal mineralizasyonu icin gereklidir. Kolekalsdé fizyolojik dozlarda kalsiyumun
bobreklerden geri emilimini de arttirimdirekt olarak barsaktan artan kalsiyum absorpsiyon
aracilgiyla, paratiroid hormon (PTH) sekresyonunu inhibdere VViicudun normaldeki gunlik
gereksinimi 400-800 U arasindadir.
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5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler
Emilim: Kolekalsiferol gastrointestinal kanaldan apsorbe edilir.

Dagilim: Kana gecen vitamin D ve metabolitleri spdsiir a-globuline bglanir. Vitamin D
adipoz dokusunda ve kas dokusunda uzun bir sturedepo edilebilir ve bu depolama
yerlerinden yawg olarak salinir. Kolekalsiferol yayabaslangicli fakat uzun sdreli etkiye
sahiptir. Yarilanma émri 19-25 saattir.

Biyotransformasyon: Kolekalsiferol kargerde mitokondride 25-hidroksilaz enzimi vasitasi
ile 25-hidroksi turevine cevrilir. Bu metabolit b@ilerde vitamin D le-hidroksilaz enzimi
vasitasi ile bir kez daha hidroksillenir ve aktialdn gelir. 1-25 hidroksilli metabolit
konsantrasyonu yeterli diizeye gilginda, bobreklerde 24, 25 hidroksilli biyolojik aktesi
minimal dizeydeki metabolitine dogtartlur.

Eliminasyon: Vitamin D bilgikleri ve metabolitleri esas olarak safra ve fegesatilirlar.
Kiiclik miktarda idrarla atiliidrarla atilan ana metabolit kalsitroik asittir.

Dogrusallik/Dasrusal olmayan durum: Herhangi bir gatia bulunmamaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi givenlilik verileri
Hamilelik boyunca vitamin Bdoz gimi farelerde, sicanlarda ve $amlarda malformasyona
sebep olur (iskelet ile ilgili bozukluklar, mikrdsdi, kardiyak malformasyonu).

Hayvanlar Gzerinde yapilan gahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geh /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dgum sonrasi galim Gzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Polioksil 35 Kastor Ya

Sukroz

Sitrik asit monohidrat

Benzil alkol

Tutti frutti aromasi

Disodyum hidrojen fosfat susuz
Saf su

6.2. Gegimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omri
24 aydir.
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicaglnda saklayiniz. Acildiktan sonra 25°C’nin altindalda
sicaklginda 6 ay saklayabilirsiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Coledan 15.000 I.U./ml Oral Damla, 10 ml Tip Il &8n &1z capli amber renkli camselere
doldurulur ve damlalkh beyaz renkli plastik kafskapatilir.

6.6. Bageri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullaniimams olan Uriinler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontrolli Yonetmefi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolli Yonetmedi'ne uygun olarak imha edilmelidir.
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