KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ZENTIUS FLASH 600 mg / 400 I.U. Agizda Dagilan Tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her bir tablet 1500 mg (600 mg kalsiyuma esdeger) kalsiyum karbonat ve 400 I.U. (0.01 mg’a

esdeger) kolekalsiferol (vitamin D3) igermektedir.

Yardimci maddeler:
Aspartam, laktoz monohidrat, sukroz ve hidrojenlenmis soya fasiilyesi yagi.

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Agizda dagilan tablet.

Beyaz veya beyaza yakin renkte, yuvarlak, kenarlari egimli agizda dagilan tablet.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1  Terapotik endikasyonlar

Yashlarda Vitamin D ve kalsiyum eksikliklerinin risk olusturdugu hastalarin spesifik
osteoporoz tedavisine yardimci olarak kullanimda endikedir.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhigi ve siiresi:

Yetiskinler ve yaslilar

Tercihen yemeklerden sonra glinde 2 kez 1 tablet. Bolim 4.4 ve 4.5’te belirtildigi tizere,
kalsiyum diizeylerinin takibi sirasinda gerekli goriildiigii takdirde doz azaltim1 yapilabilir.
Giinliik doz 1-2 tablettir.

Hamileler i¢in 6nerilen doz: giinde 1 tablet.

Uygulama sekli:

Oral kullanim i¢indir. Tabletler, tercihen yemeklerden sonra, emilerek alinabilir; biitiin halde
yutulmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
Ciddi bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasi gerekmemektedir.



Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda kullanima uygun degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik poplilasyon i¢in 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3
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4.4

Kontrendikasyonlar

Kalsiyum, kolekalsiferol veya yardimci1 maddelerden herhangi birine asir1 hassasiyet
(6zellikle soya fasiilyesi yag)

Ornegin miyelom, kemik metastazlari ya da diger malin kemik hastaliklar1, sarkoidoz,
primer hiperparatiroidizm ve yiiksek doz D vitamininden kaynaklanan hiperkalsemi
Hiperkalsiiri ve hiperkalsemi

Bobrek taslar1 (nefrolitiyaz, nefrokalsinoz)

Ciddi bobrek yetmezligi

Hiperkalsemi ve/veya hiperkalsiiiri ile kombinasyonda uzun-dénemli immobilizasyon
Uzun dénemli immobilizasyona bagli osteoporoz

D hipervitaminozu

Cocuk ve addlesanlarin kullanmasina uygun degildir.

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Uzun siireli tedavi sirasinda, serum kreatinin Ol¢iimleri yapilarak, serum ve idrar
kalsiyum seviyeleri ile bobrek fonksiyonunun izlenmesi tavsiye edilir. Takip 6zellikle
yasli hastalarda ve kardiyak glukozitler veya diiiretikler ile birlikte tedavide dnemlidir.
Hiperkalsemi veya bobrek fonksiyon bozuklugu belirtileri olmasi durumda doz
azaltilmali veya tedavi kesilmelidir. Idrar kalsiyum seviyesinin 7,5 mmol/24 saati (300
mg/24 sa) gegmesi durumunda, tedavi dozunun azaltilmasi veya gegici olarak
kesilmesi tavsiye edilir.

Vitamin D igeren diger ilaglar veya besin takviyelerinin goz Oniine alinmasi
durumunda, Vitamin D (400 1U)’nin dozu hesaba katilmalidir.

[lave vitamin D veya kalsiyum uygulamasinin tibbi denetim altinda yapilmas gerekir.
Bu gibi durumlarda, plazma ve idrar kalsiyum seviyelerinin diizenli olarak takip
edilmesi gerekir.

Giinliik total kalsiyum alimi1 2000 mg/giin diizeyine ulastiginda bobrek tas riski artar.
Bu nedenle diger kaynaklardan kalsiyum alim1 dikkatlice hesaplanmalidir.

Uriin, vitamin D’nin aktif metabolitlerine metabolize olma riskinden dolay1, sarkoidoz
hastalarina tavsiye edilirken dikkatli olunmalidir. Bu hastalarin idrar ve plazma
kalsiyum seviyeleri takip edilmelidir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda vitamin D metabolizmasi daha diizensizdir ve eger
kolekalsiferol tedavisi uygulanirsa, kalsiyum ve fosfat homeostazi lizerindeki etkisinin
kontrol edilmesi gerekir. Yumusak dokuda kalsifikasyon riski dikkate alinmalidir
(bkz. Bolim 4.8).

Uriin osteoporozlu hareketsiz hastalarda hiperkalsemi riskindeki artistan otiirii dikkatle
kullanilmalidur.

Bobrek tas1 6ykiisii olan hastalarda hiperkalsiiiri olasiligint digslamak amaciyla idrarda
kalsiyum atilimi 6l¢iilmelidir.



4.5

Kardiyovaskiiler hastaliklar nedeniyle tedavi uygulanan hastalarda dikkatli
olunmalidir (bkz. Bolim 4.5 — tiyazid diiiretikleri ve digitalis dahil kardiyak
glikozidler). Ayrica hiperkalsemi riski yiiksek olan diger hastalarda da (6rn. sarkoidoz
hastalar1 ya da malinitesi olanlar) dikkatle kullanilmalidir.

Kalsiyum takviyeleri recetelendiginde kalsiyum ve diger kaynaklardan alkali alimi
(besinler, besin destekleri ve diger ilaglar) dikkate alinmalidir. Absorbe edilebilen
alkali ajanlar ile (6rn. karbonat) ¢ok yiiksek doz kalsiyum birlikte alindiginda siit-
alkali sendromu (Burnett Sendromu) gelisebilir. Bu sendrom hiperkalsemi, metabolik
alkaloz, renal yetmezlik ve yumusak doku kalsifikasyonundan olusur. Bu vakalarda
serum ve idrar kalsiyum diizeylerinin sik izlenmesi gerekir.

Uriin, fenilalanin kaynagi olan aspartam icerdiginden, fenilketoniiri hastalar1 igin
zararli olabilir.

Uriinde hidrojenize soya fasulyesi yag1 bulunmaktadir ve fistik ya da soya alerjisi olan
kisilerde tiriin kontrendikedir (bkz. Boliim 4.3)

Uriin laktoz igermektedir, bu nedenle ender kalitsal galaktoz intoleransi problemleri
olan, Lapp laktaz bozuklugu veya glukoz-galaktoz emilim bozuklugu olan hastalar bu
ilact kullanmamalidir.

Uriin sukroz igermektedir, bu nedenle ender fruktoz intoleransi problemleri olan,
glukoz-galaktoz emilim bozuklugu olan veya sukroz-izomaltaz yetersizligi olan
hastalar bu ilac1 kullanmamalidir. Disler i¢in zararl olabilir.

Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Fenitoin veta barbitiiratlar ile birlikte kullanimi, metabolizma artis1 nedeni ile vitamin
D3’iin etkisini diisiirebilir.

Rifampisin metabolizmay1 arttirdigindan vitamin D3’lin aktivitesini azaltabilir.

Oral kullanim i¢in bifosfonat, sodyum floriir veya florokinolonlar ile birlikte tedavi
uygulandig1 takdirde, bu iiriinler ZENTIUS FLASH alimindan en az 3 saat dnce
uygulanmalidir, ¢linkii gastrointestinal emilimi azalabilir.

Tiyazid ditiretikler ile tedavi uygulandig: takdirde, kalsiyumun bobreklerden elimine
edilisi azalmaktadir, plazmadaki kalsiyum seviyesinin takip edilmesi tavsiye edilir.
Glukokortikoidler ile birlikte uygulanis1 vitamin D3’{in etkisini azaltabilir.

Kalsiyum karbonat es zamanli uygulanan tetrasiklin preparatlarinin emilimini
bozabilir. Bu nedenle tetrasiklin preparatlar1 oral yolla kalsiyum alimindan en az iki
saat once ya da dort ila alt1 saat sonra uygulanmalidir.

Dijital iceren ilaglarla tedavi uygulanmasi halinde, kalsiyumun vitamin D ile birlikte
oral kombinasyonda uygulanisi, dijitalin toksisite riskini arttirmaktadir (aritmi). Bu
nedenle, tibbi gozetimle birlikte, eger gerekli goriiliirse, hastalarin EKG ve kalsiyum
plazma seviyelerinin takip edilmesi Onerilir. Dijitalize edilmis hastalarda
hiperkalsemiden kaginilmalidir.

Okzalik asit (1spanak ve 1sgin otunda bulunur) ve fitik asit (tahillarin tiimiinde
bulunur) kalsiyum iyonlar ile ¢6ziinmeyen bilesikler olusturarak, kalsiyum emilimini
azaltabilir. Bu nedenle Hastalar yiiksek miktarda okzalik asit veya fitik asit iceren
besinleri yedikten en az iki saat sonra kalsiyum igeren iirtinleri almalidirlar.

Orlistat, kolestiramin gibi iyon degisim regineleri ya da parafin yag: gibi laksatifler ile
birlikte kombine tedavi, D vitamininin gastrointestinal emilimini azaltabilir.



e Kalsiyum tuzlar ¢inko, demir ya da stronsiyum ranelatin emilimini azaltabilir. Bu
nedenle demir, ¢inko ya da stronsiyum ranelat preparatlari kalsiyum preparatlari ile en
az 2 saat aralik ile alinmalidir.

e Kalsiyum tuzlari, estramustin ya da tiroid hormonlarinin emilimini azaltabilir.
ZENTIUS FLASH alim ile bu ilaglarin alimi arasinda en az 2 saat aralik olmalidir.

4.6  Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda gebelik Oncesinde kalsiyum ve D vitamini
yetersizligi durumlarinda kullanilabilir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tiizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. ZENTIUS FLASH gerekli olmadikca
gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Hamilelerdeki uzun siireli hiperkalsemiye, ¢ocukta bazen fiziksel ve zihinsel gelismede
gecikme, supravalviiler aort stenozu ve retinopati eslik edebildiginden; hamilelik boyunca
alinan giinlik miktar 1500 mg kalsiyum ve 600 IU vitamin D’yi gegmemelidir. Hayvanlarda
yapilan ¢alismalar vitamin D’nin yiiksek dozlarinda iireme toksisitesi gostermektedir. Hamile
kadinlarda, gelismekte olan fetiisteki advers etkilerle iliskili bulundugundan dolay1, kalsiyum
ve kolekalsiferoliin asir1 dozundan kagmilmalidir. Vitamin D’nin terapdtik dozlarda
insanlarda teratojenik etki yaptigina dair herhangi bir belirti bulunmamistir. ZENTIUS
FLASH kalsiyum ve vitamin D yetersizligi olmasi hallerinde hamilelik sirasinda
kullanilabilir.

Laktasyon dénemi
ZENTIUS FLASH laktasyon sirasinda kullanilabilir. Kalsiyum ve vitamin D siite geger.
Cocuklara ilave vitamin D verildigi zaman bu durum dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar lireme toksisitesinin bulundugunu gdstermistir.
Insanlara yonelik potansiyel riski bilinmemektedir.

4.7  Arag¢ ve makine kullanmimi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi tizerindeki etkileri i¢cin herhangi bir calisma gergeklestirilmemistir.
Ancak, muhtemel bir etki yapmasi1 beklenmemektedir.



48  Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler sistem organ sinifi ve sikliklari ile asagida listelenmistir:

Belirlenen sikliklar sdyledir:

Cok yaygm (> 1/10), yaygin (> 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).

Pazarlama sonrasi ¢alismalarda pruritus, hisirtili soluma, trtiker ve orofaringeal 6dem dahil
asir1 duyarlilik reaksiyonlari bildirilmistir.

D vitamini takviyesi kullanim1 sonrasi kimi zaman ciltte dokiintii bildirilmistir.
Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor (mevcut verilere gore 6ngoriilemiyor): Anjiyoddem ve larengeal 6dem gibi ciddi

alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyonlari

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Yaygin olmayan: Hiperkalsemi ve hiperkalsiiiri

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek: Kabizlik, mide gazi, mide bulantisi, mide agris1 ve diyare.

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Seyrek: Kasinti, dokiintii ve trtiker

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Hiperfosfatemi, nefrolitiyazis ve nefrokalsinozis olan hastalarda potansiyel risk. Bakiniz
boliim 4.4.

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli 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)

49 Doz asimi ve tedavisi

Doz asimi durumunda hipervitaminoz ve hiperkalsemi olusur. Hiperkalsemi semptomlari
arasinda istahsizlik, susuzluk, bulanti, kusma, kabizlik, karin agrisi, kas giicsiizligi,
yorgunluk, zihinsel bozukluklar, polidipsi, poliiiri, kemik agrisi, nefrokalsinozis, bobrek tasi
ve ciddi vakalarda kardiyak aritmiler goriilebilir.

Asir1 hiperkalsemi koma ve o6liimle sonuglanabilir. Inatci ve yiiksek kalsiyum kalsiyum
diizeyleri geri doniislimsiiz bobrek hasarina ve yumusak doku kalsifikasyonlarina yol agabilir.



Tedavisi:
Kalsiyum ve D vitamini tedavisi kesilmelidir. Tiyazid grubu diiiretikler, lityum, A vitamini, D
vitamini ve kalp glikozidleri ile tedaviler de kesilmelidir.

Bilinci geri gelmeyen hastalarda midenin bosaltilmasi gerekebilir. Rehidrasyon yapilabilir.
Ayrica doz asiminin siddetine bagli olarak, kivrim ditiretikleri, bifosfonatlar, kalsitonin ve
kortikosteroidler ile izole veya kombine tedavi. Serum elektrolitleri, bobrek fonksiyonlar1 ve
ditirez takip edilmelidir. Siddetli olgularda, EKG ve CVP izlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Kalsiyum, diger ilaglarla kombinasyon
ATC kodu: A12AX

Vitamin D, vitamin D’nin herhangi bir nedenle olusan yetersizligini diizeltir. Yaslilarda
vitamin D’nin optimal miktar1 giinde 500-1000 1U’dir.

Kalsiyum alimi beslenme diizenindeki bir kalsiyum eksikligini giderir. Yaslilarda yaygin
olarak kabul edilen kalsiyum gereksinimi giinliikk 1500 mg’dir.

Vitamin D ve kalsiyum sekonder senil hiperparatiroidiyi diizeltir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Kalsiyum karbonat

Emilim:

Midede, kalsiyum karbonat, pH’a baglh olarak kalsiyum iyonlarini serbest birakir. Kalsiyum
karbonat seklinde verildiginde %20 — 30 kadar1 emilir ve emilim ¢ogunlukla, D vitaminine
bagimli, ¢dziinebilir aktif tasginma ile duodenumda gergeklesir. Iyonize kalsiyumun emilimi
barsak mukozasi1 tarafindan gerceklestirilir. Uzun siireli ve yiiksek dozlarda ¢oziinmiis,
iyonize kalsiyum alimiyla intestinal emilim artar. Asidik ortam kalsiyum ¢oziiniirliigiiniin
artmasina sebep olur. Normal eriskinlerde absorbe edilen ortalama 360 mg kalsiyumun
yaridan biraz fazlasi (190 mg), barsak salgi bezleri tarafindan disar1 salindigindan net
absorbsiyon 170 mg kadardir. Bu miktar idrarla atilan miktara esittir.

Dagilim:
Kalsiyumun biiyiik bir boliimii (yaklasik 1000 mg) kemiklere baglanmis durumdadir. Emilen

kalsiyum iyonlarinin %99°u kemik ve dislerde depolanir. Kemikler esas kalsiyum deposunu
olustururlar. Kemiklerle viicut sivilar1 arasinda stirekli olarak kalsiyum aligverisi yapilir;
kararli durumda giinliik giris ve cikis birbirine esittir. Iyonize kalsiyum hamilelik siiresinde
plasentadan gecer ve emzirme déneminde anne siitiine karisir.

Biyotransformasyon:
Kalsiyum ¢6ziinmeyen tuzlarina doniistiiriilerek viicuttan atilir.




Eliminasyon:
Iyonize kalsiyumun %801 diski ile kismi olarak da idrarla atilir. Kalsiyumun biiyiik bir kismi

emzirme sirasinda siite karisir, ayrica ¢ok az bir miktari ter ile atilmaktadir.

Vitamin D

Emilim:

D2 ve D3 vitaminleri ince barsaktan emilirler; bu olay besinsel lipidlerin emiliminde oldugu
gibi safra asitlerinin varligin1 gerektirir. D3 vitamini daha ¢abuk ve daha fazla emilir.
Karaciger ve safra hastaliklarinda ve yaglar1 sindirememe (steatore) durumunda bu
vitaminlerin emilimi azalir. Emilen D vitaminlerinin biiyiik kismi silomikronlara katilir ve
lenf i¢inde kan dolasimina geger. 1,25(OH)2D3 (1,25-dihidroksikolekalsiferol) barsaktan
yaklasik %90 oraninda emilir.

Dagilim:
D vitaminleri ve aktif metabolitleri kanda 6zel bir a-globiilin olan D vitamini baglayan

protein tarafindan tasinirlar. Yarilanma omiirleri 3—4 hafta kadardir. Kanda en fazla bulunan
fraksiyon karacigerde olusan 25-(OH) metabolitidir; bunun yarilanma oémrii 19 giin, 1,25-
(OH)2 metabolitininki 3-5 giin kadardir. D vitaminleri oldukga lipofilik maddelerdir,
karacigerde ve yag dokusunda birikirler; buradaki vitamin stoklari depo gorevini yapar.

Giinliik vitamin alimindaki eksiklik veya yokluk; bu rezervuar sayesinde alt1 aya kadar telafi
edilebilir.

Biyotransformasyon:

Kolekalsiferol iki basamakli bir biyotransformasyona ugrayarak asil etkin sekli olan 1,25-
(OH)2D3’e (kalsitrol) cevrilir. Ilk basamak 25-hidroksilasyon basamagidir. Karaciger
hiicrelerinde mikrozomal ve mitokondriyel yerlesim gosteren bir oksidaz tarafindan 25-
hidroksikolekalsiferole doniistiiriiliir. Bu metabolitin olusumu siki kontrol altinda degildir ve
1,25-(OH)2D3 sentezinde hiz kisitlayict basamagi teskil etmez. Dolasimda 25-
hidroksikolekalsiferol diizeyi, substrat diizeyine yani viicuda D vitamini girisine ve viicutta
olusumuna baghdir. Cildin fazla giinese maruz kalmasi veya agizdan fazla vitamin D alinmasi
sonucu 25-hidroksilli metabolit diizeyi artar. Fazla miktarda 25-hidroksikolekalsiferol
olusursa, son iiriin inhibisyonu sonucu bu doniisiim frenlenir. Bu nedenle fazla D vitamini
alindiginda kolekalsiferol’un (ve kalsiferol) metabolize edilmesi yavasladigindan ciltte ve
plazmada birikir. D vitaminlerinin 25-hidroksi tiirevi D vitamini-baglayan proteine en fazla
afinite gosteren tlirev olmasi nedeniyle, kanda en fazla bulunan metabolittir. Kanda
eliminasyon yarilanma &mrii 19 giin kadardir. Ikinci basamak, 1a-hidroksilasyon basamagidir
ve bobreklerde proksimal tubuluslarda olur. Orada 25-hidroksikolekalsiferol, mitokondriyel
bir sitokrom P450 enzimi olan la-hidroksilaz tarafindan en etkin hormon sekli olan 1,25-
dihidroksikolekalsiferole (1,25-(OH)2D3) déniistiiriiliir. Insanda bu son metabolitin
konsantrasyonu, 25-OH metabolitinin yaklasik binde biri kadardir. 1a-hidroksilaz bobrek
disinda, plasenta, desidua (amniyon zari), cilt ve granulomatoz dokuda ve makrofajlarda
bulunur. Bu doniisiim etkin hormon sentezinde hiz kisitlayic1 basamagi olusturur ve cesitli
diizenleyici faktorler tarafindan etkilenir. Bu enzim etkinliginin ana diizenleyicisi PTH
(Paratiroid hormon) ve enzimin substrati olan 1,25-(OH)2D3’tiir. Ad1 gegen enzim, PTH
tarafindan eger hipokalsemi varsa daima indiiklenir; hiperkalsemi varsa bazen indiiklenme
olmaz. Hipokalsemi 1,25-(OH)2D3 olusumunu hem direkt etkisiyle hem de PTH (Paratiroid



hormon) araciligiyla artirir. 1,25-(OH)2D3 ise enzimi son iiriin inhibisyonu olayi ile inhibe
eder. Ayrica, 1,25-(OH)2D3 paratiroid hiicrelerinde kendine 6zgii reseptorleri aktive ederek
PTH (Paratiroid hormon) salgilanmasini suprese eder ve boylece de kendi sentezini diizenler.
Diger bir diizenleyici faktor fosfattir. Hipofosfatemi, 1a-hidroksilazi indiikler; hiperfosfatemi

ise inhibe eder. Ad1 gegen enzim, kalsitonin tarafindan etkilenmez veya zayif sekilde inhibe
edilebilir.

Eliminasyon:
D vitaminleri ve metabolitleri, steroidler gibi karacigerde hidroksillenmek ve konjligasyon ile

inaktive edilirler. Bu olayda karacigerin mikrozomal karma fonksiyonlu oksidazlari (sitokrom
P450 enzim tiirleri) kismen rol oynarlar. 1,25-(OH)2D3’iin yarilanma 6émrii 3—5 giin kadardir.
Yag dokusunda birikme egilimi gostermez. Bobrekte 25-hidroksikolekalsiferol’e
dontstiiriiliir; bunun kalsiyotropik etkinligi diisiiktiir. Plazmadaki konsantrasyonu 1,25-
(OH)2D3’tinkinin 100 katidir. Diger metabolitleri 25,26-(OH)2D2, 1,24,25-(0OH)3D3,
1,25,26-(OH)3D3, 25-OH-15,23-laktondur. D vitamini metabolitlerinin biiyiikk kismi safra
icinde atilirlar. 25-hidroksikolekalsiferol ve 1,25(OH)2D3 enterohepatik dolasima girerler.
Fenitoin ve fenobarbital gibi epilepsili hastalarda uzun siire kullanilan ilaglar, bu enzimleri
indiikleyip D vitamini ile onun etkin metabolitlerinin inaktivasyonunu hizlandirdiklart igin
kismi D vitamini yetersizligi olusturabilirler. Bu ilaglar1 alanlarda karacigerde 25-(OH) D
vitaminlerinin olusumu da azalir. Bir tiiberkiiloz ilaci olan izoniazid ise D vitamininin aktif
hidroksilli tiirevlerine doniismesini inhibe eder; bu nedenle izoniazid alanlara profilaktik
dozda D vitamini verilmelidir.

5.3  Klinik dncesi giivenlilik verileri

Hayvan deneylerinde insan terapotik araliginin gok iizeride dozlar incelenmistir. Bu KUB
icinde belirtilenler disinda giivenlik degerlendirmesi ile ilgili giivenlik degerlendirmesiyle
ilgili herhangi ilave bir bilgi bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1  Yardimci maddelerin listesi
Maltodekstrin

Aspartam (E 951)

Diisiik siibstitiisyon hidroksipropil seliiloz (E463)
Laktoz monohidrat (Sigir siitiinden elde edilen)
Susuz sitrik asit (E330)

Portakal aromasi (dogal tat veren maddeler, maltodekstrin, dekstrin)
Steraik asit

DL-a- tokoferol (E 307)

Hidrojenlenmis soya fasulyesi yagi

Jelatin (Sigir jelatini)

Sukroz

Misir nigastasi



6.2  Gegcimsizlikler

Uygulanabilir degil.

6.3 Raf omri

24 ay
[k acildiktan sonra: 60 giin

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki sicaklilarda saklayiniz.
Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda muhafaza ediniz.

6.5 Ambalaj niteligi ve icerigi

Nem ¢ekici madde olarak silika jel tablet iceren, PE kapak ile kapatilmis olan yiiksek
yogunluklu polietilen sise.

Sise 60 adet agizda dagilan tablet igerir.
6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelik’lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ITF Ilag Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
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Kagithane-Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2017/932
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