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Tek bagna D vitamini igeren ilaglarm Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve Kullanma Talimati
(KT)’nda endikasyon, pozoloji, uyarilar ve dnlemler boliimlerinin asagida belirtilen sekilde
diizenlenmesi gerekmektedir:

Endikasyonlar:

50.000 IU tizerinde D vitamini igeren parenteral olarak kullanilacak preparatlarin
endikasyonlarinin “D vitamini eksikliginde sadece gastrointestinal emilim bozuklugu olan
hastalarda endikedir” seklinde diizenlenmesi gerekmektedir.

Pozoloji ve uygulama sekli:

Yas Profilaksi/idame D Vitamini Eksikligi Tedavi Dozu | iIdame
Grubu Onerilen Doz Tedavide Ve
Riskli
Giinliik tedavi | Haftalik Gruplarin
g uygulama Pr-ofilaksml
Icin Tolere
Edilebilen En
Yiiksek Doz
(Uyarilar
boliimiinde
belirtilecek)
Yeni 400 IU/giin 1000 IU/giin YOK 1000 IU/giin
dogan (10 pg/glin) (25 png/giin) (25 pg/giin)
1 ay-1 yas | 400 IU/giin 2000-3000 YOK 1500 IU/giin
(10 pg/giin) IU/giin (37.5 pg/giin)
(50-75 pg/giin)
1-10 yas | 400-800* IU/giin 3000-5000 YOK 2000 IU/giin
(10-20 pg/giin) IU/giin (50 pg/giin)
(75-125
pg/gin)
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11-18535" | 400-800* IU/giin 3000-5000 YOK 4000 IU/giin
(10-20 pg/giin) IU/giin (100 pg/giin)
(75-125
pg/glin)
18 yas 600-1500 IU/giin 7000-10.000 50.000 IU/hafta | 4000 IU/giin
ustii (15-37.5 pg/giin) IU/giin (175- (1250 (100 pg/giin)
eriskinler 250 pg/giin) ng/hafta)***

* Gerektiginde 1000 IU ‘ye kadar ¢ikilabilir
** 6-8 haftaya kadar kullanilabilir.

**% guinliik yerine haftalik doz uygulanmak istenirse 50.000 IU tek seferde haftalik doz olarak
6-8 haftaya kadar kullanilabilir.

Not: 50.000 IU iizerinde D vitamini iceren parenteral olarak kullanilacak preparatlarin
pozoloji ile ilgili boliimlerinin "llacin nasil kullanilacagina doktorunuz karar verecektir.
Doktorunuzun tavsiyesine gore kullaniniz." seklinde diizenlenmesi gerekmektedir.

Ozel Kullamim Uyarilari ve Onlemleri (Gebelikte kullanim varsa KUB ve KT nin ilgili
boliimlerinin asagidaki bilgiler dogrultusunda diizenlenmesi gerekmektedir.):

a) D vitamini iceren ilaglarin gebelikte rutin kullanimi Onerilmemekle birlikte,
gerektiginde hekim kontroliinde kullanilmalidir.

b) D vitamini igeren ilaglarin gebelikte profilaksi amaciyla kullaniminda maksimum doz
1000 [U/giin’i gegmemelidir.

Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildig1 iiriinlere ait KUB/KT basvurularinin
incelenmek iizere 12.04.2019 tarihine kadar Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne
gonderilmesi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ecz. Harun KIZILAY
Kurum Baskan1 V.

Dagitim:

Arastirmaci la¢ Firmalar1 Dernegi
Ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Tiirkiye Ila¢ Sanayi Dernegi
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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