KULLANMA TALIMATI

COLEWINDE 5.000 I.U. yumusak kapsiil
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir yumusak kapsiil 5.000 1.U. kolekalsiferol (125 mcg vitamin D3) (koyun
yliniinden elde edilen) igerir.
Yardimci maddeler: Aycicek yagi, Vitamin E, yenilebilir jelatin (sigir jelatini), gliserin, saf su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatim saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

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

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

COLEWINDE nedir ve ne icin kullanilur?

COLEWINDE yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
COLEWINDE nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

COLEWINDE ’nin saklanmast

Basllklarl yer almaktadir.
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1. COLEWINDE nedir ve ne icin kullanihr?

COLEWINDE; seffaf, agik sarrya yakin renkte oval yumusak kapsiildiir. Her bir kutu 50 adet
yumusak kapsiil igerir.

COLEWINDE aktif madde olan, kolekalsiferol (koyun yiiniinden elde edilen) igermektedir.
(Kolekalsiferol, D3 vitamini olarak da bilinir). Yardimci madde olarak ise yenilebilir jelatin (s1i8ir
jelatini) icermektedir.

COLEWINDE, kalsiyum alimin1 ve metabolizmasin diizenleyen ayrica kemik dokusuna kalsiyum
katilimin1 destekleyen D3 vitaminini igerir.

D vitamini eksikligi tedavisinde, D vitamini eksikliginin tedavisine devam etmek amaciyla (idame)
ve eksikligin 6nlenmesi i¢in kullanilir.

2. COLEWINDE’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

COLEWINDE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
: » Kolekalsiferole (Vitamin D3) veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
(asir1 duyarhliginiz) var ise,
» Hiperkalsemi (kanda yiliksek miktarda kalsiyum bulunmasi) veya hiperkalsiiiriniz (idrarda
yiiksek miktarda kalsi@uhmbudvmmasur)ummne imzalanmistir.
Belge Dogrulamaﬁoﬁu 1leV¥/i Ezl%ﬁi(rl\lllg YnU 2\1/'%)1%1 MOFﬁksek r%eiﬂe[glg&gﬁrestp .turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

« Bobrek tasiniz varsa.
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Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gecerliyse, COLEWINDE’yi kullanmadan &nce
doktorunuzla veya eczacinizla konusun.
COLEWINDEyi, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

» Sarkoidozunuz varsa (akcigerleri, deriyi, eklemleri etkileyebilen 6zel bag dokusu

hastalig1),

« D vitamini i¢eren ilaglar kullantyorsaniz,

« Eger bobrek problemlerine sahipseniz ya da bobrek taginiz varsa.
Uzun siireli tedavide ve riskli gruplarin 6nleme tedavisi icin tolere edilebilen en yiiksek doz 11 yas
iistii cocuklar ve eriskinler i¢in 4.000 1.U./giin (100 mcg/giin)’diir.
D vitamini iceren ilaglarin gebelikte rutin kullanimi 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde hekim
kontroliinde kullanilmalidir.
D vitamini iceren ilaglarin gebelikte profilaksi amaciyla kullaniminda maksimum doz 1000
[U/glin’ii gegmemelidir.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Cocuklarda
COLEWINDE, 12 yas alt1 cocuklarda 6nerilmemektedir.

COLEWINDE nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kapsiiller bir bardak su ile biitiin olarak yutulmalidir. Yemek ile birlikte veya yemeklerden

bagimsiz olarak kullanabilirsiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile kalmay1 diislinliyorsaniz, bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

D vitamini igeren ilaglarin gebelikte rutin kullanimi 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde hekim
kontroliinde kullanilmalidir.

D vitamini igeren ilaclarin hamilelikte onleme tedavisi amaciyla kullaniminda maksimum doz
1.000 IU/gilin’li gegmemelidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda COLEWINDE kullamilabilir. D3 vitamini anne siitiine geger. Emzirilen cocuga
ilave D vitamini alim1 bu durumda g6z 6niinde bulundurulmalidir. Eger emziriyorsaniz, bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

Arac¢ ve makine kullanimi
COLEWINDE’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkiledigine dair bilinen bir etkisi yoktur.

. .. ... Bubelge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir. . e
Belge CMHIRININDA Minrigeriginde bulumgahazy yardipag maddelenhalkkinda,pemdighilgilesys
COLEWINDE’nin igeriginde bulunan yardime1 maddeler ile ilgili 6zel bir uyari gerekmemekte g

2/6



Belge|

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ozellikle asagidakilerden herhangi birini alryorsaniz, yakin zamanda almigsaniz veya herhangi bir
baska ilag kullantyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.
* Kolestiramin (yiiksek kolesterolii tedavi etmek i¢in kullanilir)

* Fenitoin veya barbitiiratlar (epilepside kullanilan ilaglar)

* Parafin yag1 igeren laktasifler (miishil maddeler)

* Tiyazid ditiretikleri (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar)

* Glukokortikosteroidler (inflamasyon tedavisinde kullanir)

* Kardiyak glikozitler (kalp atim hiziniz1 kontrol eden ilaglar) 6rnegin, digoksin
» Aktinomisin (kemoterapide kullanilir)

« imidazol (mantar tedavisinde kullanilir)

* Orlistat (kilo verme amaciyla kullanilir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COLEWINDE nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar: .
Her yumusak kapstil 5.000 I.U. (125 mikrogram) Vitamin D3 i¢erir. COLEWINDE’yi her zaman

doktorunuzun onerdigi sekilde aliniz. ilacin kullamimui ile ilgili emin olmadiginiz durumda
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
[lacin nasil kullanilacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun tavsiyesine gére kullaniniz.

Yas Grubu Profilaksi/idame Idame Tedavide
Onerilen Doz D Vitamini Eksikligi Tedavi Dozu | . | Riskli
Giinliik tedavi Haftahk orup a“fl, . .
o uygulama Profilaksisi  I¢in
Tolere Edilebilen
En Yiiksek Doz
Yeni dogan 400 1.U./giin 1000 1.U./giin YOK 1000 1.U./giin
(10 mcg/giin) (25 mcg /giin) (25 mcg /giin)
1 ay-1 yas 400 1.U./giin 2000-3000 I.U./giin YOK 1500 1.U./giin
(10 meg /giin) (50-75 mcg /giin) (37,5 mcg /giin)
1-10 yas 400-800* 1.U./giin3000-5000 1.U./giin YOK 2000 1.U./giin
(10-20 mcg/glin) | (75-125 mcg / giin) (50 mcg /giin)
11-18 yas 400-800* I.U./glin ~ {3000-5000 I.U./giin YOK 4000 1.U./glin
(10-20 meg /giin) (75-125 mcg / giin) (100 mcg /giin)
18 yas listli 600-1500  Bupdge/ gyl 000N (000 T Wefstitist-|50.000 ~ K000 L.U./glin
BRSPS R N 50 el L S TP PSR FRPI R,
mcg/hafta)*** 2%
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*Gerektiginde 1.000 1.U. ‘ve kadar ¢ikilabilir.

** 6-8 haftaya kadar kullanilabilir.

*4% Guinliik yerine haftalik doz uygulanmak istenirse 50.000 1.U. tek seferde haftalik doz olarak 6-
8 haftaya kadar kullanilabilir. Tek seferde 50.000 1.U. den fazla D vitamini kullanilmasi onerilmez.

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

D vitamini igeren ilaglarin gebelikte 6nleme tedavisi amaciyla kullaniminda maksimum doz 1000
[U/giin’li gegmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
COLEWINDE agizdan alinir. Kapsiiller bir bardak su ile biitlin olarak yutulmalidir. Yemek ile
birlikte veya yemeklerden bagimsiz olarak kullanabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar boliimiinde belirtildigi sekilde uygulanir.

COLEWINDE 5.000 1.U. yumusak kapsiil, 12 yasimn altinda olan ¢ocuklarda kullanilmak iizere
tasarlanmamustir.

COLEWINDE’nin diger formlari1 ¢ocuklar igin daha uygun olabilir. Bu konuda doktorunuza veya
eczaciniza danisabilirsiniz.

Yashlarda kullanima:
Yetiskinlerdeki gibi kullanilir.

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

Karaciger yetmezIligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla COLEWINDE kullandiysamiz
Eger yanlislikla size recete edilen dozdan fazlasini kullandiysaniz veya bir ¢ocuk bu ilagtan

yanliglikla aldiysa riskleri degerlendirmesi ve tavsiye vermesi amaciyla liitfen doktorunuzla
konusunuz veya acil medikal yardim isteyiniz.

Laboratuvar testlerine gore; asir1 doz aliminda goriilen en yaygin belirtiler sunlardir: bulanti,
kusma, asir1 susama, 24 saat i¢inde biiylik miktarda idrar iiretimi, kabizlik ve dehidrasyon, kanda
yiksek seviyede kalsiyum bulunmasi (hiperkalsemi) ve idrarda yiiksek seviyede kalsiyum
bulunmasi (hiperkalsitiri).

COLEWINDEyi kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

COLEWINDE’yi kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

COLEWINDE ile tedavi sogl%qdlrudlglpgron(& usabilecek etkiler

elge, guven ({n a 1le Imzalanmistir.

Belge BagrnrdaanunuddedgibrPasika SOBLIRBBNANWEESA 40K BIGaRHAR AR G TAGNAIF R BT iktitck-cbys
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi COLEWINDE 'nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, COLEWINDE’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

»  Sismis yiiz, dudaklar, dil veya bogaz

*  Yutma zorlugu

» Kurdesen ve nefes darlig

Bunlarin  hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
COLEWINDE’ye karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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 birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

COLEWINDE ile ilgili yan etkiler asagidakileri igerebilir:
Yaygin olmayan

« Hiperkalsemi (kanda fazla miktarda kalsiyum bulunmasi)
+ Hiperkalsiiiri (idrarda fazla miktarda kalsiyum bulunmasi)

Seyrek

+ Kasinti

« Dokiintii (pruritus (kasinti) / {irtiker (kurdesen))
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz 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 karsilagtifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0800 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. COLEWINDE’nin saklanmasi

COLEWINDE ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumluiglaraki Kudkaikimez,le imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AXMOFYYnUyZ1AXZ1AXQ3NRMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COLEWINDE kullanmayiniz.
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http://www.titck.gov.tr/
http://www.titck.gov.tr/

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz COLEWINDEyi kullanmaymiz. Son
kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: TAB ilag 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 ilag San. A.S.
Esenyurt/Istanbul

Bu kullanma talimati 15.05.2025 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxMOFyYnUyZ1AxZ1AxQ3NRMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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