Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/coledan-d3-5000-i-u-yumusak-kapsul-50-kapsul-8680199021615/

KULLANMA TALIMATI

COLEDAN-D3 50000 IU yumusak kapsiil

Agizdan ahnir.

e Etkin madde: Her bir yumusak kapsiil 50.000 I.U.’e esdeger 1.25 mg vitamin D3
igerir.

o Yardimct maddeler: Arasit yagi, jelatin (sigir jelatini), gliserol, titanyum dioksit
(E171), demir oksit sart.

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

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

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginiz
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. COLEDAN-D3 nedir ve ne igin kullanilir?

2. COLEDAN-D3’it kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. COLEDAN-D3 nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. COLEDAN-D3s’%iin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. COLEDAN-Ds3 nedir ve ne icin kullanilir?

COLEDAN-D3 etkin madde olarak, kolekalsiferol (vitamin Dz3) icerir. COLEDAN-D3s, PVC-
PVDC Alu blister i¢inde 4, 6 ve 8 yumusak kapsiil olacak sekilde ambalajlanir.
COLEDAN-Ds3, D vitamini eksikligi tedavisinde, D vitamini eksikliginin tedavisine devam

etmek amaciyla (idame) ve eksikligin 6nlenmesi i¢in kullanilir.
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2. COLEDAN-Dgz’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

COLEDAN-Dz’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Kolekalsiferol (vitamin D3) veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
(asir1 duyarhiligimiz) var ise,

o Hiperkalseminiz (kanda yiiksek miktarda kalsiyum bulunmasi) veya hiperkalsiiiriniz
(idrarda yiiksek miktarda kalsiyum bulunmasi) varsa veya bunlara neden olabilecek bir
hastaliginiz varsa,

e Bobrek tasiniz varsa veya kalsiyum igeren bobrek tasi olusturmaya egiliminiz varsa,

o Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

o Kanimizda yiiksek miktarda D vitamini (D hipervitaminozu) varsa,

» 18 yasindan kiiciikseniz kullanmayiniz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, COLEDAN-D3’li kullanmadan &nce

doktorunuzla veya eczacinizla konusun.

COLEDAN-Dy’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Eger devam eden kalp rahatsizliklarinizi tedavi etmek igin belirli ilaglar
kullaniyorsaniz (6rn., digoksin gibi kardiyak glikozitler),

e Sarkoidozunuz varsa (akciger, deri, eklem, kalp ve bobrekleri etkileyebilen ¢ok
sistemli, 6zel bag dokusu hastalig1),

e D vitamini iceren ilaclar kullaniyorsaniz ya da D vitamini ile zenginlestirilmis gida
aliyorsaniz veya siit i¢iyorsaniz,

e Diiiretikler (benzotiyadiazin) ile tedavi ediliyorsaniz,

e Hareketsiz kaldiysaniz (immobilize),

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

e COLEDAN-Dskullanirken fazla glinese maruz kalacaksaniz,

e Kalsiyum ek takviyesi aliyorsanmiz, doktorunuz COLEDAN-D3’i kullanirken
kanmizdaki kalsiyum seviyelerini degerini dengede tutmak icin kandaki kalsiyum
seviyenizi izleyecektir.

e Eger bobrek hastaliginiz veya yetmezliginiz varsa, doktorunuz kanmizdaki veya

idrarinmizdaki kalsiyum diizeylerini 6lgmek isteyebilir.
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Doktorunuz kaninizdaki kalsiyum seviyenizi kontrol etmek igin sizden diizenli kan testi
yaptirmanizi isteyebilir.
D vitamini igeren ilaclarin hamilelikte rutin kullanimi1 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde

hekim kontroliinde kullanilmalidir.

D vitamini igeren ilaglarin hamilelikte 6nleme tedavisi amaciyla kullaniminda maksimum doz

1.000 I.U./giin’ii gegmemelidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

Cocuklarda
COLEDAN-Ds3 18 yas alt1 cocuklarda kullanilmamalidir.

COLEDAN-Dz’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kapsiiller bir bardak su ile biitiin olarak yutulmalidir. Yemek ile birlikte almaniz tavsiye
edilir. Giin igerisinde 06giin ile birlikte alinan COLEDAN-D3’lin, viicudunuz tarafindan

emilimi daha kolay olur.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile kalmay1 diislinliyorsaniz, bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. COLEDAN-D3 50.000 I.U.
yumusak kapsiil yliksek dozda D vitamini i¢cerdiginden hamilelerin kullanmas1 6nerilmez.

Kanda uzun siireli kalsiyum yiiksekligi, ¢ocukta fiziksel ve zihinsel gelisimde gecikme,
supravalviiler aort adi verilen damarda darlik ve retinopatiye (goziin ag tabakasinda
bozukluk) yol agabileceginden, hamilelik sirasinda asir1 D3  vitamini dozlarindan

kac¢inilmalidir.

D vitamini igeren ilaglarin hamilelikte rutin kullanimi onerilmemekle birlikte, gerektiginde

hekim kontroliinde kullanilmalidir.
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D vitamini igeren ilaglarin hamilelikte 6nleme tedavisi amaciyla kullaniminda maksimum

doz 1.000 L.U./giin’ii gegmemelidir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, bu ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Vitamin D3 ve metabolitleri anne siitiine geger. COLEDAN-D3 50.000 I.U. yumusak kapsiil
yiksek dozda D vitamini igerdiginden emziren kadmlarin kullanmasi Onerilmez.
Farmakolojik dozda D vitamini alan, emziren annelerin bebeklerinde hiperkalsemi riski

vardir.

Arac¢ ve makine kullanim

COLEDAN-Ds3 ara¢ ve makine kullanma yetenegini {izerine bilinen bir etkisi yoktur.

COLEDAN-Dz’iin iceriginde bulunan bazi1 yardimel maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uriin, arasit yag icerir. Eger fistk ya da soyaya karsi alerjiniz varsa bu tibbi {iriinii

kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger herhangi bir ilac1 kullaniyorsaniz veya yakin zamanda kullanmissaniz doktorunuza veya
eczacimiza soyleyiniz. Ozellikle asagidakilerden herhangi birini aliyorsaniz bu durum

Onemlidir:

e Kalp glikozitleri (6rnegin, digoksin) veya diiiretikler (6rnegin, bendroflumetazid) gibi
kalbe veya bobreklere etki eden ilaglar kullanityorsaniz; D3 vitamini ile ayn1 anda
kullanildiginda, bu ilaglar kan ve idrardaki kalsiyum diizeyinde biiyiik bir artisa neden
olabilir. D vitamini verilmesi digitalis toksisitesi (aritmi) riskini artirabilir. Doktorunuz
bir elektrokardiyogram (EKG) ile kalbinizi izleyebilir ve kaminizdaki kalsiyum
seviyesini Ol¢ebilir.

e D3 vitamini igeren ilaclar aliyorsaniz ya da D3 vitamini bakimindan zengin gidalari

tilkketiyorsaniz (6rnegin D3 vitamini bakimindan zengin siitler),
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e Aktinomisin (bazi kanser tiirlerini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag) ve imidazol
antifungaller (6rnegin, klotrimazol ve ketokonazol, mantar hastaligini tedavi etmek
i¢in kullanilir). Bu ilaglar viicudunuzun D3 vitaminini isleme sekline etki edebilir,

e Tiiberkiilozu tedavi etmek icin kullanilan ilaglar (rifampisin, izoniazid).

e Asagidaki ilaclar vitamin D3'lin etkisini veya emilimini azaltabilirler:

— Antiepileptik ilaglar (antikonviilsanlar), barbitiiratlar. Bu ilaglar D vitamininin
etkisini azaltabilir,

— Glukokortikoidler (hidrokortizon veya prednizolon gibi steroid hormonlari).
Bunlar vitamin Ds'lin etkisini azaltabilir,

— Tiazid ditiretikleri (idrar soktiiriiciiler) kandaki kalsiyum konstransyonunu
artirabilir,

— Kandaki kolesterol seviyesini diisiiren ilaglar (kolestiramin veya kolestipol
gibi) D vitamininin emilimini azaltabilir,

— Viicudunuzun emdigi yag miktarini azaltan ve kilo kayb1 i¢in kullanilan bazi
ilaglar (or. orlistat) D vitamininin emilimini azaltabilir,

— Bazi miishil maddeler (siv1 parafin gibi).

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COLEDAN-Ds3 nasil kullamlir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
COLEDAN-D3'ii her zaman doktorunuzun 6nerdigi sekilde aliniz. Ilacin kullanimu ile ilgili

emin olmadiginiz durumda doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

[lacin nasil kullanmlacagma doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun tavsiyesine gore

kullaniniz.
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D Vitamini Eksikligi Tedavi Uzun siireli
Dozu Tedavide Ve
Onleme Riskli
Tedavisi/Uzun Gruplarin
Yas Grubu siireli tedavisi | Giinliik tedavi Haftahk Onleme
Onerilen Doz ol uygulama Tedavisi
Icin Tolere
Edilebilen En
Yiiksek Doz
Yeni dogan 400 IU/giin 1000 IU/giin YOK 1000 IU/giin
(10 mcg/giin) (25 mcg /giin) (25 mcg /gtin)
1 ay-1 yas 400 IU/giin 2000-3000 YOK 1500 IU/giin
(10 mcg /giin) IU/giin (37.5 mcg /giin)
(50-75 mcg
/glin)
1-10 yas 400-800* TU/giin 3000-5000 YOK 2000 IU/giin
(10-20 mcg /giin) IU/giin (50 mcg /giin)
(75-125 mcg
/glin)
11-18 yas 400-800* TU/giin 3000-5000 YOK 4000 IU/giin
(10-20 mcg /giin) IU/giin (200 mcg /giin)
(75-125 mcg
/glin)
18 yas 600-15001U/giin | 7000-10.000 50.000 1U/hafta 4000 IU/giin
usti (15-37,5 mcg 1U/giin (175- (1250 (200 mcg /giin)
erigkinler /giin) 250 mcg /hafta)***
mcg /glin)

* Gerektiginde 1000 IU ‘ve kadar ¢ikilabilir

** 6-8 haftaya kadar kullanilabilir.
*E% Guinliik yerine haftalik doz uygulanmak istenirse 50.000 IU tek seferde haftalik doz
olarak 6-8 haftaya kadar kullanmilabilir. Tek seferde 50.000 IU’den fazla D vitamini

kullanilmasi onerilmez.
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D vitamini igeren ilaclarin hamilelikte rutin kullanimi1 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde

hekim kontroliinde kullanilmalidir.

D vitamini igeren ilaglarin hamilelikte dnleme tedavisi amaciyla kullaniminda maksimum doz

1.000 I.U./giin’ii gegmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
COLEDAN-D3 kapsiil agizdan alinir. Kapsiiller bir bardak su ile biitiin olarak yutulmalidir.
Yemek ile birlikte almaniz tavsiye edilir. Giin i¢erisinde 6giin ile birlikte alinan COLEDAN-

D3’lin, viicudunuz tarafindan emilimi daha kolay olur.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

COLEDAN-Ds3 18 yas altinda kullanilmamalidr.

Yashlarda kullanimi:

Yetiskinlerdeki gibi kullanilir.

e Ozel kullanim durumlart:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
COLEDAN-Ds, siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir. Orta ve hafif
siddetli bobrek yetmezliginde dikkatli kullanilmalidir. Karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in

doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger COLEDAN-Ds’iin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla COLEDAN-D3 kullandiysamz:
Eger yanlighkla siz veya cocugunuz recete edilen dozdan fazlasini kullanmigsaniz
COLEDAN-Ds3 kullanmay1 durdurunuz ve derhal doktorunuzla bu durumu konusunuz veya en

yakin hastanenin acil bdliimiine kullandiginiz ilaglar1 da yaniniza alarak bagvurunuz.

Doz asiminin en yaygin yan etkileri: bulanti, kusma, baglangigta ishal, sonrasinda kabizlik,

istahsizlik, yorgunluk, bas agrisi, kas agisi, eklem agrisi, kas gilicsiizliigii, kalic1 uykusuzluk,
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kanda asir1 miktarda azot bulunmasi, asir1 susuzluk, 24 saat i¢inde biiyiik miktarda idrar
iiretimi, dehidrasyon (su kaybi), laboratuar testlerinde kanda yiiksek seviyede kalsiyum
bulunmasi (hiperkalsemi), idrarda yiiksek seviyede kalsiyum bulunmasi (hiperkalsiiiri) ve

kanda D3 vitamini metabolitlerinin yiikselmesi.

COLEDAN-Dz’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

COLEDAN-D3 kullanmay1 unutursamz:

Eger COLEDAN-D3 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve
sonraki dozu her zamanki saatte aliniz. Ancak unutulan dozu hatirladiginizda neredeyse bir

sonraki dozunuzun zamani gelmisse, unutulan dozu atlayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

COLEDAN-D:s ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

[acin kullanima ile ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi COLEDAN-Dz3’lin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

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 goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gortilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
8
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COLEDAN-Dsile ilgili yan etkiler asagidakileri icerebilir:
Yaygin olmayan:
e Kanda fazla miktarda kalsiyum bulunmasi (hiperkalsemi).

e Idrarda fazla miktarda kalsiyum bulunmas (hiperkalsiiiri)

Seyrek:
o (Ciltte dokiintii
e Kasmti
e Kizariklik (kurdesen)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile Karsilagirsaniz

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 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. COLEDAN-Dz’iin saklanmasi
COLEDAN-Dz3’ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COLEDAN-Dz3 i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz COLEDAN-D3 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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https://ilacin.com/ilaclar/coledan-d3-5000-i-u-yumusak-kapsul-50-kapsul-8680199021615/

Ruhsat sahibi:
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

Uretim Yeri:
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.

Bagcilar/istanbul

Bu kullanma talimat 29.11.2023 tarihinde onaylanmistir.
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