KULLANMA TALIMATI

QALYVIZ 0,5 mcg yumusak kapsiil
Agizdan ahnr.

e Etkin madde: Her bir yumusak kapsiil 0,5 mikrogram kalsitriol (koyun yiiniinden iiretilir)
igerir.

e Yardimct madde(ler): Butilhidroksianisol, butilhidroksitoluen, orta zincirli trigliserit,
jelatin (sigir jelatini), gliserin, sorbitol sivi, saflastirilmis su, titanyum dioksit, sar1 demir
oksit, kirmiz1 demir oksit

Bu ilacx kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. QALYVIZ nedir ve ne icin kullanilr?

2. QALYVIZ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. QALYVIZ nasu kullanilir?
4
)

Olast yan etkiler nelerdir?
. QALYVIZ’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. QALYVIZ nedir ve ne icin kullanilir?

e QALYVIiZ etkin madde olarak her bir kapsiilde 0,5 mikrogram Kalsitriol igerir.

e QALYVIiZ kahverengi-turuncu ile kirmizi-turuncu, opak yumusak jelatin kapsiildiir.

e 30 ve 100 adet kapsiil igeren blister ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

e QALYVIiZ’in etkin maddesi olan Kkalsitriol, vitamin D ve analoglar1 olarak adlandirilan bir
ila¢ grubuna dahildir. Kalsitriol koyun yiiniinden tiretilmektedir.

e QALYVIZ asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:
- Bobrek sorunlar olan kisilerdeki kemik hastaliginda (renal osteodistrofi),
- Kadmlarda menopoz sonrast kemik zayiflamasinda (postmenopozal osteoporoz)

kullanilir.

QALYVIZ, diyet ile aldiginiz kalsiyumun viicudunuz tarafindan daha fazla emilmesini saglar.
Saglikli kemik yapimina yardime1 olur ve kemik hasarini azaltir.
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2. QALYVIiZ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

QALYVIiZ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Kalsitriole, QALY VIiZ’in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden birine kars1 ya da
diger D vitamini analogu olan ilaglara (kemik hastaliklarinin tedavisinde kullanilan
alfakalsidol ve kolekalsiferol gibi) kars1 alerjiniz varsa,

e Kaninizda kalsiyum diizeyi yliksekse (hiperkalsemi),

¢ Viicudunuzda fazladan kalsiyum depolanmasi varsa (metastatik kalsifikasyon),

e Viicudunuzda D vitaminin fazla olmasi nedeniyle kendinizi iyi hissetmiyorsaniz.

QALYVIiZ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Hareket etme giicliiglinliz varsa (6rnegin, bir ameliyat sonrasinda).

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

QALYVIiZ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

e QALYVIZ kullanirken D vitamini iceren vitamin ya da gida destegi almayiniz.

e QALYVIZ kullanirken D vitamini eklenmis yiyecekler yemeyiniz (D vitamini ile
giiclendirilmis yiyecekler).

e Doktorunuzun 6nerdigi diyeti uygulamaniz ¢ok énemlidir.

e Diyetinizdeki kalsiyum veya D vitamini miktarin1 degistirirseniz, yan etki riski artabilir
(6rn., siit ve peynir gibi siit tirlinlerini daha fazla tiiketir ya da doktorunuzun bilgisi disinda
vitamin alirsaniz).

e QALYVIZ kullanirken ¢ok sivi tiiketiniz (su gibi); viicudun asir1 su kaybetmemesi
(dehidratasyon) 6nemlidir. Bobrek sorununuz varsa bu gegerli degildir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz
QALY VIZ kullanmadan énce doktorunuzla konusunuz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirirken QALY VIZ kullanabilirsiniz. Bununla birlikte, doktorunuz sizden ve bebeginizden
kan 6rnegi alarak istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikip ¢ikmadigini kontrol edecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
QALYVIZ arag ya da makine kullanmaniz1 etkilemez.
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QALYVIiZ’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
QALYVIZ sorbitol icerir. Eger daha dénceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars:
dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

QALYVIZ alirken 6zellikle asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza

sOyleyiniz.

e D vitamini igeren diger ilaglar,

e Idrar soktiiriicii ad1 verilen diiiretikler (yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan). Bunlar
bendroflumetiazid, klortalidon ve indapamidi igerir,

e Digoksin ya da digitoksin gibi ilaglar (kalp hastalig1 tedavisinde kullanilan),

e Antiasit (hazimsizlik tedavisinde kullanilan) gibi magnezyum igeren ilaglar,

e Fenitoin ya da fenobarbitol (epilepsi —sara- tedavisinde kullanilan),

e Hidrokortizon, prednizolon ve deksametazon gibi steroid ilaglar,

e Kolestiramin veya diger iyon degistirici regineler (kandaki yiiksek kolesterolii diistirmek
icin kullanilan),

e Son birkag ayda kullanilmis uzun etkili D vitamini ilaglar1 (ergokalsiferol ve
kolekalsiferol).

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

3. QALYVIiZ nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig icin talimatlar:

QALYVIZ’i daima doktorunuzun sdyledigi gibi aliniz. Emin olmadigimiz durumlarda
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

QALY VIZ kullanirken doktorunuz kaninizdaki kalsiyum diizeyinin ¢ok yiiksek olmamast igin
diizenli olarak kan testi yapmak isteyecektir.

Bobrek sorunlar olan kisilerdeki kemik hastaliginda (renal osteodistrofi)

e FErigkinlerde ve yaghilarda genel olarak baglangic dozu giinde bir kez alinan
0,25 mikrogramlik kapsiildiir.

e 2-4 hafta sonra doktorunuz dozunuzu her artigta 0,25 mikrogram olmak {izere yavasca
artirabilir.

e Daha sonra doktorunuz kan testi sonuclarmiza gore dozunuzu tekrar ayarlayabilir.
Doktorunuz QALYVIZ’i her giin yerine haftada 2 ya da 3 kez almanizi isteyebilir. En
yiiksek haftalik doz 12 mikrogramdir.

Menopoz sonrasi kemik hastahiginda (postmenopozal osteoporoz)

e Eriskin ve yash kadinlarda genel olarak baglangi¢ dozu giinde iki kez alinan
0,25 mikrogramlik kapsiildiir.
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Uygulama yolu ve metodu:
QALY VIZ kapsiiller tercihen bir miktar su ile biitiin olarak yutulur.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanilmamakla beraber doktorunuz uygun dozu segecektir.

Yashlarda kullanima:
Yagsh hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Doktorunuz tarafindan serum kalsiyum ve
kreatinin diizeyleriniz izlenmelidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

QALYVIZ’in bébrek yetmezligi olan hastalarda kullanim dozuna iligkin bilgiler yukarida
verilmistir.

Karaciger yetmezligi:
QALYVIZ’in karaciger yetmezligi olan hastalarda giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir.
Doktorunuz tarafindan hangi dozda kag kapsiil almaniz gerektigi belirtilecektir.

Eger QALYVIZ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla QALYVIZ kullandiysaniz:

Kullanmamz gerekenden daha fazla QALYVIZ kullamirsamz kanmizda kalsiyum diizeyi
yiikselir (hiperkalsemi). Belirtileri istah kayb1, kilo kaybi, bulanti, kusma, kabizlik, bas agrisi,
halsizlik, sersemlik ya da gli¢slizliiktiir.

QALYVIZ den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

QALYVIiZ’i kullanmay: unutursaniz:
QALYVIZ’i kullanmay1 unutursaniz atladigimz dozu almayiniz. Bir sonraki dozunuzu normal
zamaninda aliniz ve tedavinize devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

QALYVIZ ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan tedavinizi sonlandirmayiniz. Kemik giigsiizliigli uzun siireli tedavi
gerektirir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, QALY VIZ’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

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 verilerden tahmin edilemiyor.

Seyrek:

* Kanda kalsiyum diizeyinin yiikselmesine bagh etkiler

- Istahsizlik, hasta hissetme, bas agris1, gii¢siiz, halsiz veya uykulu hissetme

- Kanda kalsiyum seviyesinin ¢ok yiikselmesine bagli olarak; ates, susama, viicudun asir1 su
kaybetmesi sonucu olusan durum (dehidrasyon), asir1 miktarda idrar yapma (poliiiri), kabizlik,
mide agrisi, barsaklarda tikanma, kalp atiminda diizensizlik (aritmi). Ayrica normal
biliylimede durma ve mesanede enfeksiyon goriilebilir.

- Duygusal bozuklukla ve kalsiyumun kemiklerden baska bolgelerde birikmesi (0r.
bobreklerde bobrek tasi olarak) goriilebilir. Bdyle bir etki goriiliirse doktorunuz QALY VIZ’in
miktarinda degisiklik yapabilir.

* Karacigerle ilgili etkiler
- Karacigerin ¢alismasinda degisiklikler (kan testleri ile tespit edilebilir)

* Asir1 duyarhlik reaksiyonlar:
- Kasint1, dokiintii, kurdesen ve ciddi kizariklik (eritematdz) gibi deri bozukluklari

* Diger
- Bulant1, kusma

Bilinmiyor:
- Idrar yolu enfeksiyonlari
- Beslenme bozuklugu, beslenme bozukluguna bagli olarak gelisen herhangi bir hastalik

(distrofi)
- Kayitsizlik (apati)

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 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5.QALYViZ’in saklanmasi
QALYVIZ’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra QALYVIZ’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz QALY VIZ’i kullanmayimniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

SABA flag San. ve Tic. A.S.
Kiiciikcekmece-istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

E-mail: saba@sabailac.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S
Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimat: 21/02/2019 tarihinde onaylanmustir.

6/6



