KULLANMA TALIMATI

COLEDAN-A 200.000 IU/10 ml + 100.000 IU/10 ml oral damla, ¢ozelti

Agizdan alinir.

e Etkin madde(ler): Her 1 ml 11,236 mg vitamin A palmitat (20.000 IU retinol palmitat’a
esdeger) ve 0,25 mg vitamin D3 (10.000 IU kolekalsiferol’e esdeger) igerir.

e Yardimci madde(ler): Tutti frutti aromasi, biitilhidroksi anisol (E320), susam yagi igerir.

1 ml= 34 damla

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o BU kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. COLEDAN-A nedir ve ne icin kullanilir?
2. COLEDAN-A’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. COLEDAN-A nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. COLEDAN-A’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. COLEDAN-A nedir ve ne icin kullanilir?

COLEDAN-A etkin madde olarak vitamin A palmitat (retinol palmitat) ve vitamin D3
(kolekalsiferol) igerir.

COLEDAN-A’nm her 1 ml’sinde 11,236 mg vitamin A palmitat (20.000 IU retinol palmitat’a
esdeger) ve 0,250 mg vitamin D3 (10.000 IU kolekalsiferol’e esdeger) bulunmaktadir. Her
1 ml COLEDAN-A 34 damla igerir.
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COLEDAN-A 200.000 TU/10 ml + 100.000 IU/10 ml oral damla, ¢6zelti, agz1 damlalikli
beyaz renkli plastik kapak ile kapatilmis 10 ml’lik amber renkli tip III cam siseler icerisinde
kullanma talimatz ile birlikte karton kutuda piyasaya sunulmaktadir.

COLEDAN-A,

e A ve D vitamini eksikliginde ve bu eksikliklere bagli olarak goriilen durumlarda kullanilir.

2. COLEDAN-A’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

COLEDAN-A’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
¢ Retinol palmitata, kolekalsiferole veya yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1
duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,
e A vitamini hipervitaminozunuz (viicuda asir1 miktarda A vitamini alinmasi durumu)
varsa,
e D vitamini hipervitaminozunuz (viicuda asir1 miktarda D vitamini alinmasi durumu)
varsa,
e Bobrek yetmezliginiz varsa,
e Kan kalsiyum seviyeniz normalin {istiindeyse (hiperkalsemi), idrarda kalsiyum
atiliminda artis olan hastalarda (hiperkalsiiiri)
e Hamileyseniz,
e Bagirsaklarinizda emilim bozuklugu (malabsorbsiyon) varsa,
e A vitamini grubu ile tedavi edilen hastalarda,
e Karaciger fonksiyon kaybi (siroz) olan hastalarda
o Kalsiyum iceren bobrek tasi olan hastalarda,
e Kalsiyum asir1 duyarliliginda ,
o Agr yiiksek tansiyon, ileri derecede damar sertlesmesi ve aktif akciger vereminde uzun
miiddet yiiksek dozlarda kullanan hastalarda,
COLEDAN-A, 4 haftadan kiiciik bebeklerde kullanilmamalidir.
COLEDAN-A, A ve D vitamini igeren diger iirtinlerle kullanilmamalidir.

COLEDAN-A’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Bagisiklik sisteminin anormal ¢alismasindan dolay1 ortaya ¢ikan hastalik (Sarkoidoz)

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

e Uzun siire yliksek dozda A vitamini aliyorsaniz, hipervitamindz belirtileri acgisindan
gozlenmelisiniz,

e D vitamini ve tiirevlerini igeren bagka bir ila¢ kullantyorsaniz,

e Bebeginizi emziriyorsaniz,

e Fazla hareket etmiyorsaniz

e Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ilaglar1 (digital glikozitleri), yiiksek tansiyon
tedavisinde kullanilan (tiazid veya diger diiiretik) ilaclar1 kullaniyorsaniz,

e Bobreginizde tas varsa,

e Kalp rahatsizliklariniz varsa,

e Gebeligi 6nlemek i¢in agi1z yoluyla kullanilan dogum kontrol ilaglar1 kullaniyorsaniz,

e Bebeginizin beyninin 6n kisminda yer alan boliim (6n frontal lob) dogustan kiigiik ise.

D vitamininin giivenle kullanilan doz aralig1 (terapotik indeks) bebek ve cocuklarda oldukca
diisiiktiir. Kanda kalsiyum yiiksekligi uzun siirerse bebeklerde zihinsel ve fiziksel gelismede
gerileme yapar. Tedavi edici etkiyi olusturan dozda D vitamini alan emziren annelerin

bebeklerinde hiperkalsemi riski vardir.

COLEDAN-A ile tedaviniz sirasinda, kalsiyum (yogurt), fosfat (balik), magnezyum (ispanak)

ve A vitaminini bol miktarda i¢eren yiyecekleri (6rn. ciger) ¢ok fazla tiikketmeyiniz.

COLEDAN-A ile tedaviniz sirasinda doktorunuz periyodik olarak kan ve idrarimizdaki

kalsiyum ve fosfat diizeylerini takip edecektir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

COLEDAN-A’n1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igeceklerle bilinen herhangi bir etkilesimi yoktur.

Alkol ile birlikte kullanmayiniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Yiiksek doz A vitamininin olast embriyo (insanin sperm ve yumurtanin birlesmesinden sonra

rahim i¢inde meydana gelen ilk halidir.) gelisimini etkilemesi nedeniyle ozellikle bir A
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vitamini eksikligi tedavisi i¢in gerekli olmadik¢a hamileligin erken donemlerinde
kullanilmamalidir
Tedavi swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

COLEDAN-A igerigindeki D vitamini anne siitiine geger.

Bebeginizi emziriyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.

Emzirme doneminde doktorunuzun tavsiye ettigi miktardan fazla A ve Dj vitamini

kullanimindan kaginilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Vitamin A ve vitamin D3 kombinasyonunun arag¢ ve makine kullanimi tizerinde bilinen bir

etkisi yoktur.

COLEDAN-A’nin i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
COLEDAN-A susam yag1 icermektedir. Susam yag1 nadir olarak ciddi alerjik reaksiyonlara

sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Su anda bagka herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz ya da yakin zamanda kullandiysaniz —bitkisel
ve regetesiz ilaclar da dahil olmak tizere— doktorunuza bu ilaglar ile ilgili bilgi veriniz.
Asagida yer alan ilaglar1 kullantyorsaniz doktorunuza bildiriniz;
— Kolestiramin, kolestipol (yliksek kolesterol tedavisinde kullanilan ilaglar),
— Neomisin, tetrasiklin (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan antibiyotikler),
— Mineral yag (besin takviyesi gibi),
— Ag1z yoluyla kullanilan dogum kontrol ilaglari,
— A ve D vitamini igeren diger ilaglar,
— Aliiminyum veya magnezyum igeren asit onleyiciler (mide rahatsizliklarinin tedavisinde
kullanilan antiasit),
— Fosfor igeren ilaglar.
Tetrasiklin (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan antibiyotikler) A vitamini
emilimini azaltir.
Yiiksek dozda E vitamini, A vitamininin mide bagirsak sisteminden gecisini azaltir.

Orlistat (sismanlik tedavisinde kullanilan), A ve D vitamini gibi yagda ¢dzlinen vitaminlerin
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mide bagirsak sistemden gegisini azaltabilir. Orlistat ve COLEDAN-A uygulamalari arasinda
en az 2 saat bulunmalidir.

Varfarin (kan sulandirici), yiiksek doz vitamin A’nin kanda protrombin miktarinin azaltma
etkisini (hipoprotrombinemik) artirabilir.

Nobetlere karsi, hidantoin, barbitiiratlar veya pirimidon (sara hastaliginda kullanilan ilaglar)
ve rifampisin (verem tedavisinde kullanilan bir antibiyotik) ile birlikte kullanildiginda
vitamin D’nin etkisi azalabilir.

Kalsitonin, etidronat, galyum nitrat, pamidronat veya pliamisin iceren ilaglar ile kanda
kalsiyum yiiksekligi (hiperkalsemi) tedavisinde birlikte kullanimi1 adi gegen bu ilaglarin
etkisini azaltabilir.

Yiiksek dozda kalsiyum igeren ilaglar veya idrar soktiiriiciiler (ditiretikler ve tiazid) ile ayni
anda birlikte kullanildiginda kanda kalsiyum miktar1 normal diizeyin iizerine c¢ikabilir
(hiperkalsemi riski). Uzun siireli tedavilerde serum kalsiyum konsantrasyonlarinin dikkatlice
gozlenmesi gereklidir.

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

izoniyazid (tiiberkiiloz tedavisi igin kullamlir), vitamin Dj3 etkililigini azaltabilir.

Bobrek istii bezinin dis katmanindan (adrenal korteks) salgilanan halka (steroid) yapida
hormonlar (Glukokortikoid) ile birlikte kullanilmasi, D3 vitamininin etkisini azaltabilir.

Kalp yetmezliginde kullanilan ilaglar (kardiyak glikozidleri) ile tedavi edilen hastalar, yiiksek
kalsiyum seviyelerine kars1 duyarli olabilir ve bu nedenle bu hastalarin kalp grafisi (EKG)
parametreleri ve kalsiyum seviyeleri mutlaka doktor tarafindan gézlemlenmelidir.

D vitamini ve fosfor igeren ilaglarin birlikte kullanilmasi kanda fosfat yiiksekligi

(hiperfosfatemi) riskini yiikseltir.

Alkol ile es zamanli kullanmayiniz.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COLEDAN-A nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
COLEDAN-A’y1 her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanimz. Eger
COLEDAN-A’y1 nasil kullanacaginiz konusunda emin degilseniz liitfen doktorunuza veya

eczaciniza daniginiz.
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4 haftadan biiyilik bebekler ve ¢cocuklar — giinde 2 damla
Gengler ve yetiskinler - giinde 2 damla

Hamile ve emziren bayanlar - giinde 2 damla

Uygulama yolu ve metodu:
COLEDAN-A agiz yoluyla kullanilir. Siit c¢ocuklarina besin maddelerine karigtirilarak
uygulanabilir.

Tok karnina alinir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

COLEDAN-A, 4 haftadan kii¢iik bebeklerde kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanima:

65 yasindan biiyiikseniz COLEDAN-A’y1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

COLEDAN-A bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa COLEDAN-A’y1 kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.
Eger COLEDAN-Anmn etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla COLEDAN-A kullandiysaniz

Akut A vitamini zehirlenmesinde, Ozellikle ¢ocuklarda, yiiksek kafa i¢i basinci ve kusma
gortliir. Kronik A vitamini zehirlenmesinde ise, istah kaybi, cift gorme, keyifsizlik, bas agrisi,
sa¢ dokiilmesi, dudak ¢atlamasi, asir1 heyecanlanma, kemik zarmin alt kisminda kalinlagsma,
karaciger biiyiimesi, kansizlik (hipoplastik anemi), beyaz kan hiicresi sayisinda azalma
(I6kopeni), bazen yiiksek kafa i¢i basing ve beyinde su toplanmasi ile gocuklarda erken epifiz
kemiklesmesi gozlenir.

D vitamini zehirlenmesinin belirtiler1 arasinda, kanda yiliksek kalsiyum seviyesi
(hiperkalsemi), idrarda yiiksek kalsiyum seviyesi (hiperkalsiiiri), bobrekte kire¢lenme
(nefrokalsinozis) ve kemik hasar1 yer almaktadir. D vitamini doz asimimin klinik belirtileri
olarak bas agrisi, uyusukluk, istah kaybi, asir1 susama, ¢ok fazla idrara ¢ikma (poliiiri), mide
bulantisi, kusma, kabizlik, kas zayifligi, kilo kaybi, gozin dis kismimi saran zarda

iltihaplanma (konjunktivit), 1siga asirt duyarlilik (fotofobi), pankreas iltihabi (pankreatit),
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burun akmasi, kasinti, viicut isisinin asiri yiikselmesi (hipertermi), cinsel istek azalmasi
(libido azalmasi), yiiksek kolesterol (hiperkolesterolemi), aminotransferaz (karaciger enzimi)
aktivitesinde artig, yiiksek tansiyon (hipertansiyon) ve kalp ritim diizensizligi (aritmi)
gozlenir. Doz asiminda bobrek tasi gegmisi olan hastalarin serum kalsiyum seviyeleri
izlenebilir ve bu hastalara 6zel 6nem tavsiye edilir.

Hamilelikte D vitamini doz asimu:

Hamilelik boyunca yiiksek dozlar, yeni doganlarda atar damar (aort) darligi bulgusu ve nasil
gelistigi bilinmeyen kanda kalsiyum yiiksekligi ile iliskili bulunmustur. Ayrica yiizde kusur
(anomali), fiziksel ve akil geriligi, sasilik, disin en dis kismindaki bozukluklar, kafa
kemiklerinin erken kapanmasi (Kraniyosinostoz), sol karincik atar damari1 ¢ikis yolu darligi,
akciger darhigi, kasik fitigi, erkek cinsel organinda goriilen dogumsal kusur (kriptorsidizm),
kizlarda ikincil cinsiyet karakteristiklerinin erken gelisimi rapor edilmistir.

Ancak oldukga yiiksek dozlar alan kandaki kalsiyum miktarinin diizenlenmesinde sorumlu
hormon (parathormon) diizeyleri ile karakterize hasta (hipoparatiroitli) annelerden normal

cocuklarin dogmus oldugunu gosteren bazi vaka raporlar1 da mevcuttur.

COLEDAN-A"dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczacti ile

konusunuz.

COLEDAN-A’y1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

COLEDAN-A ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzun Onerisini almadan COLEDAN-A dozunu degistirmeyin ya da ilaci
birakmaymiz. COLEDAN-A ile tedavi sonlandirildiginda, hastaliinmizin belirtileri
agirlasabilir. COLEDAN-A’nin kullanimiyla ilgili baska sorularmmiz olursa, doktorunuza

daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi, COLEDAN-A ile tedavi sirasinda bazi yan etkiler yasayabilirsiniz;

diger yandan bu yan etkiler herkeste goriilmeyebilir.

Asagidakilerden biri olursa COLEDAN-A’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Ciddi alerjik reaksiyon — ani kasinti, dokiintii (kurdesen), eller, ayaklar, bilekler, yiiz,

dudaklar, ag1z veya bogazin sismesi (yutkunmayi veya nefes almayi zorlastirabilen) ve
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bayilacak gibi hissetmek.

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu belirtilerden biri sizde mevcut ise, acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki 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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok seyrek:

Menstrual bozukluklar (adet diizensizligi).

Bilinmiyor:

Bas agrisi,

Ates,

Ag1z kurulugu,

Bas donmesi,

Halsizlik,

Bebeklerde bingildak kabarikligi (Maria-see sendromu),
Yetiskinlerde beyin psddotiimor denilen beningn intrakranial hipertansiyon seklinde kafa
i¢i basingta artma,

Burun kanamasi,

Nadiren kan pihtilagma bozuklugu (hipoprotrombinemi),
Kansizlik,

Kanda kalsiyum yiiksekligi

Yorgunluk,

Uyusukluk,

Uyku bozukluklari,

Huzursuzlukta artis (Hiperirritabilite),

Sinirlilik

G0z bebeginde 6dem (Papilla 6demi),

Cift gorme,

Karaciger ve daha nadir goriilen dalakta biiylime,
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e Epitel (viicut yiizeyini 6rten doku) dokularinin dékiilmesi,

e Kasinti,

e Dokiinti,

e Sag dokiilmesi,

o Ciltte kuruma,

e Dudaklarda ¢atlama,

e Kemik ve eklem agrilari,

e Kemik yapisinda kalinlagma,

e (Cocuklarda biiyiimenin durmasi (epifizin zamanindan 6nce kapanmast),

e 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),

o Kilo kaybz,

e Istah azalmast,

e Duygusal reaksiyonlarda (Psisik) bozukluklar,

e Depresyon,

e Psikotik bozukluklar

e Aritmi

e Mide gazi,

e [shal,

o Ates,

e Mide bulantisi,

e Kusma,

e Karm agrisi,

o Kabizlik,

e Normalden fazla idrar yapma,

e Asiri susama,

e Idrar miktarinin az olmasi,

e Bobrek taslar1 ve dokunun kemiklesmesinin artisi,

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

9/10



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-A’n1n saklanmasi
COLEDAN-Ay1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicaklifinda saklayiniz. Buzdolabinda veya derin dondurucuda

saklamayiniz. Giines 151gindan uzak tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COLEDAN-A "y kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz COLEDAN-A’y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

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 talimati 09.05.2019 tarihinde onaylanmustir.
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