KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VITEROL-D3 2000 IU film kapl tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir film kapli tablet;

Etkin madde:
Vitamin D3 (koyun yininden elde edilir) 2000 IU (50 mikrogram)

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat (inek sdttinden elde edilir) 120,9 mg
igerir.

Yardimci maddeler igin, 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Film Kapl1 Tablet

Sedefli beyazimsi renkte, parlak, film kapli, yuvarlak, bir yiizii ortadan ¢entikli tabletler (esit doza
boélinebilmesi igin)

4.KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terap0Otik endikasyonlar
D vitamini eksikliginin tedavisinde, idamesinde ve profilaksisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve kullanim sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

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

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

D Vitamini Eksikligi Tedavi Dozu I‘ngsigfjgl‘:flze
Yas Profilaksi/idame Haftahk T Il’l‘OﬁIl;:jlfISi;i_IIGinE
e il D . uvaulama*** olere lepllen En
Grubu Onerilen Doz Giinlik Tedavi** yg Viiksek Doy

400-800* 1U/gin | 4" | 3000-5000 1U/giin | SUNYE 4000 [U/glin | Glinde

1118 yas | 1090 ugrgan | Y2 | “(75-125 pglguny | - 2 YOK (100 2
Tablet Tablet pg/gun) Tablet
18 yas i .| Glnde 7000-10.000 Ginde 4000 IU/gun | Glnde

{istil c(si)g;sgo 'L;/ %‘ﬁ]r)‘ 12 | \Ulgin (175-250 | 4 YOK (100 2
eriskinler 2 H'Y Tablet Kg/gln) Tablet Kg/gln) Tablet

* Gerektiginde 1000 IU' ye kadar ¢ikilabilir.
** 6-8 haftaya kadar kullanilabilir.
*** Haftalik doz tiriiniimiiz ile onerilmemektedir. Tek seferde 50.000 IU’den fazla D vitamini

kullanilmasi énerilmez.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0FyZW56S3k0ZW56RG83YnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

1/9



Gebelikte rutin kullanimi Onerilmemekle birlikte, gerektiginde hekim kontroliinde profilaksi
amaciyla glinde maksimum yarim tablet (¢entik sayesinde iki esit doza bolerek giinde yarim
tablet/1000 IU) kullanilabilir.

Kolekalsiferol ve metabolitleri anne siitiine gecer. Emziren annelerin bebeklerinde doz agimina
rastlanmamustir fakat anne siitiiyle beslenen ¢ocuklara Vitamin D igeren Urlnler recete edilirken
maternal dozlar g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Uygulama sekli:
VITEROL-D3 oral yoldan uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
D vitamini iceriginden dolay1 bobrek yetmezligi olanlarda kalsiyum ile birlikte kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
11 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmektedir.

Geriyatrik populasyon:
Veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Bilesimindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarlilig1 olan hastalarda,

Bobrek tast bulunanlarda,

Ciddi bobrek yetmezliginde,

Hiperkalsitri durumunda,

D hipervitaminozunda,

Hiperkalsemi durumunda,

Kalsiyum hipersensivitesinde,

Agir hipertansiyon, ileri seviyede arterioskleroz ve aktif akciger tiiberkiilozunda uzun siire
yiiksek dozda kullanilmas1 kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Asagidaki popiilasyonlar vitamin D eksikligi acisindan yliksek riske sahiptir ve bu popiilasyonlarin

profilaksisi icin tolere edilebilen en yiiksek doz giinde 2 tablet (4000 1U)’dir.

- Bakim gerektiren ya da yatan hastalar

- Koyu ten rengine sahip olanlar

- Giinese yeterince maruz kalmayan ya da devamli giines koruyucu kullanan kisiler

- Osteoporoz agisindan degerlendirilen hastalar

- Obez bireyler

- Baz ilaglarin es zamanli kullanimi (6rn. antikonviilsan ilaglar, glukokortikoidler, anti-
retroviraller)

- D vitamini eksikligi i¢in yakin zamanda tedavi gorenler ve idame tedavisi gerekenler

- Karaciger ya da bobrek hastaligi olanlar

. . Bu belge, gyvenli elektronik imzg ilg imzalanmystir. .
selge Datrularalabs RS Ry i amiFs DA Eyeks hastal g e s NSl QNI sk ebys
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- Osteoporozun spesifik tedavisine destek olarak: ¢entik sayesinde iki esit doza bolerek gunde
yarim tablet (1000 IU)

Asagidaki hastalar i¢in 6zel bir uyar1 yapilmalidir;
- Hareketliligi kisitlanmis

- Benzotiyadiazin turevleri ile tedavi edilen

- BObrek tas1 gegmisi olan

- Sarkoidozlu

- Pseudohipoparatiroidizmli

D vitamini iceren ilaglarin gebelikte rutin kullanimi1 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde hekim
kontroliinde kullanilmalidir.

D vitamini igceren ilaclarin gebelikte profilaksi amaciyla kullannminda maksimum doz 1000
IU/gln’U (gentik sayesinde iki esit doza bolerek giinde yarim tablet) gegmemelidir.

Eger VITEROL-Ds3, vitamin Ds igeren diger Grtnler ile birlikte verilecekse, toplam vitamin D
dozuna dikkat edilmelidir. Vitamin D yagda ¢dzlnur ve viicutta birikebilir. Bu durum doz asiminda
ve asir1 dozlarla uzun siireli tedavide toksik etkiye neden olabilir.

D vitamini uzun siire yiiksek dozda kullanilirsa hipervitaminoza neden olur.

Yiksek vitamin D3 dozlarinda bobrek tasi gegmisi olan hastalarin serum kalsiyum seviyeleri
izlenebilir ve bu hastalarin yakindan takip edilmesi tavsiye edilir.

Renal fonksiyon yetersizligi olan hastalarda vitamin D3z dikkatli kullanilmalidir ve kalsiyum ile
fosfat seviyelerine etkisi mutlaka izlenmelidir. Yumusak doku kireglenmesi g6z oniinde
bulundurulmalidir. Agir renal yetmezligi olan hastalarda kolekalsiferol formundaki vitamin D
normal olarak metabolize olmaz ve bundan dolay1 farkli bir vitamin D formuna ihtiya¢ duyulabilir.

Uzun sireli tedavilerde serum ve idrardaki kalsiyum seviyeleri ve serum kreatini 6lcimu ile bobrek
fonksiyonlar1 her 3 ila 6 ayda bir mutlaka kontrol edilmelidir. Bu kontroller 6zellikle yasl hastalarda
ve kardiyak glikozidleri veya dilretikler ile es zamanli tedavide 6nemlidir.

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

Vitamin D3'ln aktif metaboliti (125-dihidroksikolekalsiferol) fosfat dengesini etkileyebilir.
Bundan dolayi, fosfat seviyelerindeki artis durumunda fosfat baglayicilar ile tedavi diisiiniilmelidir.

Vitamin D3, sarkoidoz ve diger graniilomat6z bozukluklar1 bulunan hastalarda, vitamin D'nin aktif
formuna metabolizasyonunda artig riski nedeniyle dikkatle verilmelidir. Bu hastalar serum ve
idrardaki kalsiyum igerigi hususunda izlenmelidirler.

D vitamininin terap6tik indeksi bebek ve ¢ocuklarda olduk¢a dustktir. Hiperkalsemi uzun siirerse
bebeklerde mental ve fiziksel gelismede gerileme yapar. Farmakolojik dozda D vitamini alan

emziren annelerin bebeklerinde hiperkalsemi riski vardir.

11 yasin altindaki ¢ocuklarda ve bebeklerde kullanilmamalidir.

Belge Do%%&l%rengl%ﬁe%‘éﬁ%ﬁ’yﬁg%@g %%fﬁézég%ﬁgf gﬁ%@géﬁi@?ﬁj&s. :https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bu t1ibbi iiriin laktoz igerdigi i¢in nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi ya da
glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Hepatik mikrozomal enzim indiksiyonu yapan antikonvilsanlar 6rn. fenitoin, fenobarbital,
hidantoin, barbitiratlar, pirimidon veya rifampisin 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.

Yiksek dozda kalsiyum igeren ilaclar veya ditiretikler ve tiazid ile ayn1 anda birlikte kullanildiginda
hiperkalsemi riski artar ¢iinkii idrarla kalsiyum atilimin1 azaltirlar. Bununla birlikte, vitamin D ve
kalsiyumun birlikte verilmesi gereken yash ve yiiksek risk gruplarinda bu durum bir avantaj
olabilmektedir. Bu tir uzun sureli tedavilerde serum ve idrardaki kalsiyum konsantrasyonlarinin
dikkatlice gozlenmesi gereklidir.

D vitamini veya analoglarini igeren diger ilaglarla birlikte kullanilmasi toksisite olasiliginin artmasi
nedeni ile tavsiye edilmez.

izoniyazid, vitamin D' nin metabolik aktivasyonunu kisitlamasi nedeniyle vitamin D3 etkinligini
azaltabilir.

Kardiyak glikozidleri ile tedavi edilen hastalar, yiksek kalsiyum seviyelerine kars1 duyarli olabilir
ve bu nedenle bu hastalarin EKG parametreleri ve kalsiyum seviyeleri mutlaka izlenmelidir. Idrarda
kalsiyum seviyesi 7,5 mmol/24 saat (300 mg/24 saat)’i asarsa dozun azaltilmas1 ya da tedaviye ara
verilmesi tavsiye edilir.

Yag malabsorpsiyonuna neden olabilen orlistat, likit parafin ve kolestiramin gibi ilaglar vitamin D
absorpsiyonunu azaltabilir.

Metastatik Kkalsifikasyon tehlikesi nedeniyle D Vitamini hipervitaminozunda hiperkalsemiyi
azaltmak icin fosfat inflizyonu uygulanmamalidir.

Sitotoksik ajan aktinomisin ve antifungal ajan imidazol bébrek enzimi 25-hidroksivitamin D-1-
hidroksilaz tarafindan 25-hidroksivitamin D’nin 1,25-dihidroksivitamin D’ye doniisiimiinii inhibe
ederek Vitamin D aktivitesini etkilerler.

Glukokortikoidlerin es zamanli kullanimi D vitamininin etkisini azaltabilir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:
Etkilesim ¢aligmas1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0FyZW56S3k0ZW56RG83YnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Dogum kontrol ile ilgili veri yoktur.

Gebelik donemi
Kolekalsiferoliin gebelikte kullanimina iligkin klinik bilgi mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum
/ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tiizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

VITEROL-D3’ iin gebelikte rutin kullammi o6nerilmemekle birlikte, gerektiginde hekim
kontroliinde kullanilmalidir.

D vitamini igeren ilaglarin gebelikte profilaksi amaciyla kullaniminda maksimum doz
1000 1U/gln’u (gentik sayesinde iki esit doza bolerek giinde yarim tablet) gegmemelidir.

Laktasyon dénemi
Insan sttunde vitamin D metabolitlerinin sadece kiiglik bir miktar1 goriiliir. Yalnizca anne siti ile
beslenen ve glines 1sinlar1 ile ¢ok az temas eden bebeklere vitamin D destegi yapmak gerekebilir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Bilinen bir etkisi yoktur.

4.7 Arac ve makine kullanimm iizerindeki etkiler
Bilinen bir etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Belirtilen istenmeyen etkiler, asagidaki kurala gore siniflandirilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygim (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

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

VITEROL-D3’ iin normal dozlar ve siirelerde yan etki olasilig1 azdir. D3 vitamininin yiiksek
dozlarda verilmesi ve tedavi siresinin kontrolsiiz bir sekilde uzatilmasi sonucu asagidaki
istenmeyen etkiler gelisebilir.

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Yaygin olmayan: Hiperkalsuri, hiperkalsemi
Bilinmiyor: Kanda arta kalan (rezidiiel) azot miktarinin ylkselmesi

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Kabizlik, mide gazi, bulanti, abdominal agri1, diyare

Deri ve deri alti1 doku hastaliklari
Seyrek: Kasinti, dokiinti, tirtiker gibi asirt duyarlilik reaksiyonlari

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar:

Bi|inmiy0r: P0||ur|, 0|idip§i1’bgjgﬂgilvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZW56S3k0ZW56RG83YnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Ates

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (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

Asir1 dozlart hipervitaminoza sebep olabilen D vitamini ile tedavi goren kisilerde doz ayari
yapilmalidir.

Vitamin D'nin akut ve kronik doz asimi hiperkalsemiye neden olur. Hiperkalsemi belirtileri
yorgunluk, psikiyatrik belirtiler (6fori, sersemlik, biling bulanikligi gibi), bulanti, kusma, istah
kaybu, kilo kaybi, susama, poliiiri, bobrek tasi olusumu, nefrokalsinoz, kemiklerde asir1 kireglenme
ve bobrek yetmezligi, EKG degisimleri, aritmi ve pankreatittir.

Izole vakalarda bu yan etkilerin seyri fatal olarak tanimlanmistir.

Hamilelikte doz agimu:

Hamilelik boyunca masif dozlar, yeni doganlarda aortik stenoz sendromu ve idiopatik hiperkalsemi
olusumu ile baglantilandirilir. Ayrica ylizde anomaliler, fiziksel ve mental gerilik, sasilik, enamel
bozukluklar, kraniyosinostoz, super valvular aortik stenoz, pulmoner stenoz, kasik fitigi, erkeklerde
Kriptorsidi, kizlarda ikincil cinsiyet karakteristiklerinin erken gelisimi rapor edilmistir.

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

Tedavi
Vitamin D analoglar ile olusan intoksikasyonlarda D vitamini ve kalsiyum destegi uygulamasina
son verilir, disiik kalsiyumlu diyet uygulanir ve i.v. sivi uygulamas yapilir.

Gerektiginde kalsiirik ditiretikler (furosemid ve etakrinik asit gibi) kullanilarak serum kalsiyum
konsantrasyonlar1 diislrtllr. Kalsiyumsuz dialisata karst hemodializ veya peritoneal dializ 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 surede sonlanabilir.

Eger masif doz alindiysa, karbon uygulamasi ile birlikte ventrikiiler bosaltim goz Oniinde
bulundurulmalhdir. Giines 1s18indan ve vitamin D uygulamasina devam etmekten kagiilmalidir.

Yeterli idrar soktiiriimiinii saglamak i¢in rehidrasyon ve furosemid gibi dilretiklerle tedavi
uygulanmalidir. Hiperkalsemi durumunda bifosfonatlar veya kalsitonin ve Kkortikosteroidler
verilebilir. Tedavi semptomlara yoneliktir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapd6tik grup: Vitamin D ve analoglari

ATC Kodu: A11CC05 Bu belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0FyZW56S3k0ZW56RG83YnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kolekalsiferol gilinesten gelen UV 1s1mm1 etkisi ile deride dretilir. Biyolojik olarak aktif formunda
kolekalsiferol (Vitamin D3) insanlarda serum fosfat ve kalsiyum konsantrasyonlarini, esas olarak
emilimlerini arttirarak ytikseltir. Kalsiyumun osteositlere girisini ve kemik dokudan kalsiyum
salimmi uyarir. Kalsiyumun kemiklerde olusmasini saglar. Ince bagirsakta hizli ve gecikmis
kalsiyum emilimini arttirir. Ayrica pasif ve aktif fosfat transportunu uyarir. Bobreklerde tubuler
reabsorbsiyonu arttirarak kalsiyum ve fosfat atilimini inhibe eder. Paratiroid hormonla birlikte
kalsiyum ve fosforun normal seviyelerde kalmasini saglar.

Kolekalsiferol ayrica kemik rezorbsiyonunu uyarir ve kemigin normal mineralizasyonu igin
gereklidir. Kolekalsiferol fizyolojik dozlarda kalsiyumun bdbreklerden geri emilimini de arttirir.
Kolekalsiferoliin biyolojik aktif formu ile paratiroid bezlerinde paratiroid hormon (PTH) olusumu
direkt olarak inhibe edilir. Indirekt olarak bagirsaktan artan kalsiyum absorbsiyonu araciligiyla,
paratiroid hormon (PTH) sekresyonunu inhibe eder. VVicudun normaldeki ginlik gereksinimi 400
- 800 IU arasindadir.

D3 vitamini rasitizmin profilaksi ve tedavisinde en kuvvetli terapotik tesire sahiptir. Kalsiyum ve
fosfor metabolizmasima katilarak kalsiyumun kemiklerde depolanmasini temin eder ve
dekalsifikasyona mani olur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Kolekalsiferol ince bagirsakta kolaylikla absorbe edilir. Besin kaynakli kolekalsiferol yagli
besinlerle ve safra asitleri ile gastrointestinal kanaldan hemen hemen tamamen absorbe olur.

Dagilim:
Kana gecgen vitamin D ve metabolitleri spesifik bir alfa-globuline baglanir. Kolekalsiferol yag

dokusunda ve kas dokusunda uzun bir siire i¢in depo edilebilir ve bu depolama yerlerinden yavas
olarak saliir. Biyolojik yar1 6mrii yaklasik 50 giindiir. Kolekalsiferol yavag baslangicli fakat uzun
streli etkiye sahiptir. Plazma yarilanma 6mrii 19-25 saattir.

Biyotransformasyon:

Vitamin D bobrek ve karacigerde metabolize olur.

Kolekalsiferol karacigerde mitokondride 25-hidroksilaz enzimi vasitasi ile D3 vitamininin primer
depolama formu 25-hidroksikolekalsiferol (25(OH)D3, kalsidiol) tirevine cevrilir. Bu metabolit
bobreklerde vitamin D 1-alfa hidroksilaz enzimi vasitasi ile bir kez daha hidroksillenir ve aktif
metabolit formu 1,25-hidroksikolekalsiferole (1,25(0OH)2D3, Kalsitriol) doniistir. 1-25 hidroksilli
metabolit konsantrasyonu yeterli diizeye ulastiginda, bobreklerde 24, 25 hidroksilli biyolojik
aktivitesi minimal diizeydeki metabolitine donistiirilir. Metabolitler spesifik alfa-globuline
baglanarak kan dolagimina katilir.

Eliminasyon:

Vitamin D bilesikleri ve metabolitleri esas olarak safra ve digki ile atilirlar. Kiigiik miktarda idrarla
atilirlar. Idrarla atilan ana metabolit kalsitroik asittir.

Tek doz oral kolekalsiferol uygulamasindan yaklasik 7 giin sonra primer depolama formunun
maksimum serum konsantrasyonuna ulasilir. Daha sonra 25(OH)D3 yaklasik 50 gin serum
yarilanma omrii ile yavas bir sekilde elimine edilir.

Kolekalsiferoliin yiiksek dozlarindan sonra 25(OH)D3 serum konsantrasyonu aylarca artabilir. Doz
asimi nedeniyle olusan hiperkalsemi haftalar boyunca siirebilir (Bkz. Boliim 4.9. Doz asimi1 ve

tedaViSi)- Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0FyZW56S3k0ZW56RG83YnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Farmakokinetigi dogrusaldir. Plazma diizeyleri verilen dozlara bagli olarak artig gosterir.

5.3. Klinik éncesi guvenlilik verileri

Hamilelik boyunca vitamin D3 doz agimi farelerde, siganlarda ve tavsanlarda malformasyona sebep
olur (iskelet ile ilgili bozukluklar, mikrosefali, kardiyak malformasyonu).

Hayvanlar lizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum
Ive-veya/ dogum sonrasi gelisim {lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Tablet:

Mikrokristalin seliiloz

Kalsiyum fosfat dibazik, susuz (E341)
Laktoz monohidrat (inek sdttinden elde edilir)
Povidon

Krospovidon

Kroskarmeloz sodyum

Kolloidal silikon dioksit

Magnezyum stearat

Kaplama maddesi:
Hidroksipropilmetil seliiloz
Hypromelloz tip 2910
Triasetin

Gliserol triasetat

Talk

Titanyum dioksit

Mika

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf dmru
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda, 1siktan uzakta saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
VITEROL-D3z, PVC/PVDC/Aliiminyum folyo blister ambalajda, 40 ve 60 adet film kapli tablet
iceren kutularda kullanima sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0FyZW56S3k0ZW56RG83YnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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7. RUHSAT SAHIBI

Berat Beran ilac¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16 Atasehir/Istanbul
0 216 456 65 70 (Pbx)

0 216 456 65 79 (Faks)

info@beratberan.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2019/709

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 27.12.2019
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0FyZW56S3k0ZW56RG83YnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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