KULLANMA TALIMATI

COLEWINDE 10.000 I.U. yumusak kapsiil
Agizdan alinir.

» Etkin madde: Her bir yamusak kapsiil 250 mcg’a esdeger 10.000 I.U. kolekalsiferol (koyun
yliniinden elde edilen) igerir.
*  Yardimci maddeler: Aycicek yagi, Vitamin E, yenilebilir jelatin (s1g1ir jelatini), gliserin, saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

COLEWINDE nedir ve ne icin kullanilir?

COLEWINDE yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
COLEWINDE nasl kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

COLEWINDE ’nin saklanmasi

SR BN N

Bashklar yer almaktadr.

1. COLEWINDE nedir ve ne icin kullanilir?

COLEWINDE, etkin madde olarak, kolekalsiferol (vitamin D3 olarak bilinir) igerir. Kolekalsiferol
koyun yliniinden iiretilmektedir. D vitamini baz1 gidalarda bulunur ve cilt giines 1s181ina maruz
kaldiginda viicut tarafindan da tiretilir.

COLEWINDE, D vitamini eksikligi tedavisinde, D vitamini eksikliginin tedavisine devam etmek
amaciyla (idame) ve eksikligin dnlenmesi i¢in kullanilir.

COLEWINDE, seffaf, a¢ik sartya yakin renkte oval yumusak kapsiil seklinde, karton kutularda
kullanima sunulmaktadir.

2. COLEWINDE ’yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
COLEWINDE ’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
» Kolekalsiferol (Vitamin D3) veya yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz
(asir1 duyarlhiliginiz) var ise,
+ Kanmizda yiikselmis kalsiyum (hiperkalsemi) veya idrarimizda yiliksek miktarda kalsiyum

hiperkalsiiiri varsa, Bu belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogr a?iaKo u; 1ZW56Z1AXZW56ZW56Zmx SfiY3SHY3Zle Belge Takip Adresi:https:/mww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
« " Siddetli bobrek yetmezligi probleminiz varsa,
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» Bobrek taginiz varsa,

» Kalsiyum igeren bobrek tasi olusturmaya egiliminiz varsa (renal tas),
» Kaninizda yiiksek miktarda D vitamini (D hipervitaminozu) varsa,

* 12 yasin altindaki ¢ocuklarda.

COLEWINDE ’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidakilerden herhangi biri varsa COLEWINDE almadan énce doktorunuzla konusunuz;

» Kalp bozuklugunuzu tedavi etmek icin kullanilan bazi ilaglarla (6rn. digoksin gibi kardiyak
glikozitler) tedavi gérmekteyseniz,

» Sarkoidozunuz (viicutta artan D vitamini seviyelerine neden olabilecek bir bagisiklik sistemi
bozuklugu) varsa,

» D vitamini igeren ilaglar kullaniyorsaniz veya besin aliyorsaniz ya da D vitamini yoniinden
zengin slit i¢iyorsaniz,

« COLEWINDE kullanirken ¢ok fazla giines 1s181na maruz kalirsaniz,

« Ek olarak kalsiyum takviyesi gerekiyorsa. Doktorunuz, COLEWINDE kullanirken gok yiiksek
olmadigindan emin olmak i¢in kan kalsiyum seviyenizi izleyecektir.

» Bobrek hasarmiz veya hastaliginiz varsa. Doktorunuz kaninizdaki veya idrarmizdaki kalsiyum
seviyelerini 6lgmek isteyebilir.

Doktorunuz kaninizdaki kalsiyum seviyenizi kontrol etmek icin sizden diizenli kan testi
yaptirmanizi isteyebilir.

D vitamini i¢eren ilaglarin hamilelikte rutin kullanimi 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde hekim
kontroliinde kullanilmalidir.

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

1.000 I.U./glin’ii gegmemelidir.

Bu uyarilar ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza
danigimiz.

COLEWINDE ’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
D vitamini emilimini artirmak i¢in COLEWINDEyi tercihen ana yemekle birlikte almalisiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile kalmay1 diislinliyorsaniz, bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz. Hamilelerde yiiksek doz D vitamini
onerilmemektedir.

D vitamini igeren ilaglarin hamilelikte rutin kullanim1 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde hekim
kontroliinde kullanilmalidir.

D vitamini igeren ilaglarin hamilelikte dnleme tedavisi amaciyla kullaniminda maksimum doz
1.000 I.U./gilin’ii gegmemelidir.

Tedaviniz sirasinda hamilesﬁ’éﬁ%‘g&ﬁ&ﬁﬁ%ef%m ﬁggﬁg%%anﬁ]%men doktorunuza veya eczaciniza

Belge Qﬁﬁmgm Kodu: 1ZW56Z1AXZW56ZW56ZmxXSHY3SHY3Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsamz COLEWINDE almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza damisimiz. D
vitamini anne siitiine gecer. Emziren kadinlarda yiliksek doz D vitamini ile tedavi Onerilmez.
Farmakolojik dozda D vitamini alan, emziren annelerin bebeklerinde hiperkalsemi riski vardir.

Arac¢ ve makine kullanimi
COLEWINDE’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki olasi etkileri hakkinda sinirli
bilgi vardir. Ancak, ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir.

COLEWINDE ’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
COLEWINDE’nin igeriginde bulunan yardimci maddeler ile ilgili 6zel bir uyar
gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger baska bir ilag aliyorsaniz ya da yakin zamanda aldiysaniz ya da alacaksaniz doktor veya
eczaciniza sOyleyiniz. Recetesiz aldiginiz ilaglar da buna dahildir. Birlikte alacaginiz ilaglar
zararl olabilir.

Ozellikle asagidakilerden herhangi birini kullanryorsaniz doktorunuza veya eczaciniza
sOylemelisiniz:

» Kardiyak glikozitler (6rn. digoksin) veya diiiretikler (6rn. bendroflumetiyazid) gibi kalp veya
bobrekler lizerinde etkili olan ilaglar. D vitamini ile ayn1 zamanda kullanildiginda, bu ilaglar
kandaki ve idrardaki kalsiyum seviyesinde biiyiik bir artisa neden olabilir. D vitamininin
dijitalis toksisitesi (aritmi) artabilir. Doktorunuz kalbinizi bir elektrokardiyogram (EKG) ile
izleyebilir ve kaniizdaki kalsiyum seviyelerini 6l¢ebilir.

« D vitamini igeren ilaglar veya bazi D vitamini ile zenginlestirilmis siit gibi D vitamini agisindan
zengin yiyecekler,

» Aktinomisin (bazi kanser tiirlerini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag) ve imidazol
antifungaller (6rnegin, klotrimazol ve ketokonazol, mantar hastaligini tedavi etmek igin
kullanilir). Bu ilaglar viicudunuzun D vitaminini isleme sekline etki edebilir,

Asagidaki ilaglar D vitamininin etkisini veya emilimini engelleyebilir:

- Antiepileptik ilaglar (fenitoin gibi), veya uyku bozukluklarini ve epilepsiyi (fenobarbiton
gibi barbitiiratlar) tedavi etmek icin kullanilan ilaclar. Bu ilaglar D vitamininin etkisini
azaltabilir,

- Glukokortikoidler (hidrokortizon veya prednizolon gibi steroid hormonlari). Bunlar D
vitamininin etkisini azaltabilir,

- Kandaki kolesterol seviyesini diisiiren ilaclar (kolestiramin veya kolestipol gibi) D
vitamininin emilimini azaltabilir,

- Tiazid ditiretikleri (6dem atic1) kandaki kalsiyum konstransyonu artirabilir,

- Viicudunuzun emdigi yag miktarin1 azaltan (orlistat gibi) baz1 kilo kaybi ilaglar1 D
vitamininin emilimini azaltabilir,

- Bazi laksatifler (sivigpasafinigibidecEnvitaminiemikiraini azaltabilir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AXZW56ZW56ZmxXSHY3SHY3Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger aldigimiz ilag tiirlerinden emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COLEWINDE nasil kullamilir?

COLEWINDE' yi her zaman doktorunuzun ya da eczacinizin size soyledigi sekilde kullaniniz.
Eger emin degilseniz doktorunuz ya da eczacinizla birlikte kontrol ediniz. COLEWINDE
kapsiiller oral (agizdan) yolla alinmalidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar:

Kapsiiller tercihen yemek arasinda, bir bardak su ile yutulmalidir.
Ilacin nasil kullanilacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun tavsiyesine gore

kullaniniz.

Yas Grubu |Onleme Tedavisi /D Vitamini Eksikligi Tedavi Dozu Uzun Siireli
Uzun siireli Tedavide Ve
tedavisi Giinliik tedavi Haftahk uygulama [Riskli Gruplarin
) Onleme Tedavisi
Onerilen Doz *k icin Tolere

Edilebilen En
Yiiksek Doz

Yeni dogan 400 L.U./giin 1000 I.U./giin YOK 1000 I.U./giin
(10 mcg /giin) (25 mcg /glin) (25 mcg /glin)

1 ay-1 yas 400 [.U./giin 2000-3000 1.U./giin [YOK 1500 1.U./glin
(10 mcg /giin) (50-75 mcg /giin) (37,5 mcg /giin)

1-10 yas 400-800* 1.U./giin3000-5000 I.U./giin [YOK 2000 L.U./glin
(10-20 meg /giin) | (75-125 mcg / giin) (50 meg /giin)

11-18 yas 400-800* 1.U./giin3000-5000 I.U./giin [YOK 40001.U./giin
(10-20 meg /giin)  (75-125 mcg / giin) (100 meg /giin)

18 yas 1stiil600-1500 I1.U./giin/7000-10.000 I.U./giin|50.000 I.U./hafta 4000 1.U./gilin

eriskinler (15-37,5 mceg /giin) | (175-250 mcg giin) |(1250 mcg /hafta)***|(100 mcg /giin)

* Gerektiginde 1.000 1.U. ya kadar ¢ikilabilir.
** 6-8 haftaya kadar kullanilabilir.

**% Guinliik yerine haftalik doz uygulanmak istenirse 50.000 L.U. tek seferde haftalik doz olarak
6-8 haftaya kadar kullamlabilir. Tek seferde 50.000 1. U. 'den fazla D vitamini kullaniimasi

onerilmez.

D vitamini i¢eren ilaglarin hamilelikte rutin kullanim1 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde hekim
kontroliinde kullanilmalidir.

D vitamini i¢eren ilaglarin %@j&gl&ﬁg"@gmmﬁiﬁggﬁyﬂﬁialm%myla kullaniminda maksimum doz
i

Belge Codénd Kdd(gimves

AraxXSHY3SHY3Z1Ax
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Doktor, COLEWINDE kapsiilleri ile bagka bir tedavinin (takip veya uzun siireli) gerekli olup
olmadigina bireysel olarak karar vermelidir.

Uzun siireli tedavi sirasinda, kandaki ve idrardaki kalsiyum seviyeleri diizenli olarak izlenmeli ve
serum kreatinin 6l¢iimii ile bobrek fonksiyonu test edilmelidir. Gerekirse, dozaj kan kalsiyum
degerlerine gore ayarlanmalidir (bkz. Bolim 2. COLEWINDE’yi kullanmadan 6nce dikkat
edilmesi gerekenler).

* Uygulama yolu ve metodu:
Kapsiilleri bir bardak su ile biitiin (¢ignemeden) yutunuz. COLEWINDE kapsiilleri, tercihen ana
yemekle birlikte almalisiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

COLEWINDE 10.000 L.U. yumusak kapsiil, 12 yas alt1 cocuklarda yutamayabileceklerinden ya
da bogulabileceklerinden dolay1 kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yetiskinlerdeki gibi kullanir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
COLEWINDE, siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezlIigi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Eger COLEWINDE 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla COLEWINDE kullandiysaniz

Yanliglikla ¢ok fazla kapsiil alirsaniz veya baska bir kisi ilaciniz1 alirsa, hemen doktorunuza
sOylemelisiniz veya en yakin acil servise bagvurmalisiniz. Kalan ilaglar1 veya bos paketi doktora
gosteriniz.

Laboratuvar testlerine gore; doz asimi, kanda (hiperkalsemi) ve idrarda (hiperkalsiiri) artmis
kalsiyum seviyelerine yol agabilir.

Doz asimi belirtileri ve semptomlar1 bulanti (hasta hissetme), kusma, asir1 susuzluk, biiyiik
miktarda idrar iiretimi, kabizlik, dehidrasyon, mide agrilari, zayif kaslar, yorgunluk, istahsizlik,
bobrek sorunlar1 ve agir hastalarda diizensiz kalp atiglar1 olabilir.

Doz agim1 durumunda doktorunuz sizi buna gore tedavi edecektir.
COLEWINDE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

COLEWINDE ’yi kullanmay1 unutursanlz

Bu belge, glvenli elekt za ile imzalan

Belge %g@ﬁMullms@HmmsW%ﬁamﬂym enwm.ﬁa&w&aﬁtmwmm@ew%wmwesl@zu
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aliniz. Daha sonra, bir sonraki dozu doktorunuzun sdyledigi sekilde dogru zamanda aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

[lacin kullanimu ile ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi COLEWINDE herkeste goriilmese de yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmgtir:

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 goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortilebilir.

COLEWINDE ile ilgili yan etkiler asagidakileri igerebilir:

Yaygin olmayan
» Kanda fazla miktarda kalsiyum bulunmasi (hiperkalsemi).
+ Idrarmizda ¢ok fazla kalsiyum bulunmasi (hiperkalsiiiri).

Seyrek

+ Cilt dokiintiisii
« Kasmti

» Kurdesen

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 0800 314
00 08 numaral1 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. COLEWINDE ‘nin saklanmasi
COLEWINDE yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COLEWINDE i kullanmaymniz.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge [S’é'ﬁ'i@ﬁlﬁﬁﬁtﬂé‘?ﬁ?ﬂ%@é’?ﬁﬁ%@ﬁﬁﬂﬁﬁﬁ?&%der Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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http://www.titck.gov.tr/

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz COLEWINDE’yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢&pe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

TAB llag San. A.S.

Akgaburgaz Mah. Akcaburgaz Cad. No: 42
Esenyurt/Istanbul

Tel: +90 212 438 70 83

Faks: +90 212 438 70 84

Uretim yeri:

TAB llag San. A.S.
Esenyurt/Istanbul

Bu kullanma talimati 15.05.2025 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AXZW56ZW56ZmxXSHY3SHY3Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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