KULLANMA TALIMATI

ONE ALPHA 1 mcg kapsiil
Agizdan alimir.

Etkin Madde: 1 mikrogram. Alfakalsidol
Yardunci Maddeler: D,L-alfatokoferol (antioksidan), kirmizi demir oksit ve siyah demir oksit
(boyar madde), potasyum sorbat (koruyucu)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatiu saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyagc
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

®  Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

®  Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda :

ONE ALPHA nedir ve ne icin kullanilir?

ONE ALPHA’y: kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ONE ALPHA nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ONE ALPHA’ nin saklanmasi

SR WDNN

Bashklar: yer almaktadar.
1.0ONE ALPHA nedir ve ne icin kullanilir ?

ONE ALPHA’daki D vitamini analogu (D vitamini ile ayn1 6zellikte olan) alfakalsidol (1-alfa-
Hidroksivitamin Dj3); karacigerde siiratle, D vitamini metabolizma iiriinii olan ve kalsiyum ve
fosfat diizenleyicisi olarak hareket eden 1,25-dihidroksivitamin D3 sekline doniisiir.

1 kutu ONE ALPHA’da 50 veya 100 kapsiil bulunmaktadir.

Viicut i¢inde 1.25-dihidroksivitamin Dj; iiretiminin azalmasi sonucu ortaya c¢ikan kalsiyum
metabolizmasi dengesizliklerinin neden oldugu asagidaki hastaliklarda kullanilir:

-Renal osteodistrofi (bobreklere bagl kusurlu kemik gelisimi), ameliyat sonrasi veya sebebi
bilinmeyen  hipoparatiroidizm  (paratiroid  bezlerin  yetersiz  salgt  yapmasi),
psodohipoparatiroidizm (paratiroid bezlerin yetersiz salgi yapmasim taklit eden durum),



ticiinciil hiperparatiroidizm (paratiroid bezlerde asir1 salgi yapilmasi) tedavisine yardimeci
olarak;

-D-vitaminine bagl rasitizm veya osteomalasi (kemik yumusamasi), neonatal hipokalsemi
(yeni doganin kaninda kalsiyum azlig1) , kalsiyumun barsaktan emilim bozuklugu, osteoporoz
(kemik doksusunda kalsiyum kaybi sonucunda azalma), emilim bozukluguna veya beslenme
bozukluguna bagh rasitizm ve osteomalasi’de kullanilir.

2. ONE ALPHA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ONE ALPHA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

¢ Bilesimindeki maddelerden herhangi birine karst 6nceden olusmus asir1 duyarlilik
¢ Hiperkalsemi (kan kalsiyum diizeyinin yiiksekligi)
varsa

ONE ALPHA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e ONE ALPHA, kan kalsiyum diizeylerini ve diger ilgili biyokimyasal Olciimlerin
diizenli olarak izlenebilecegi ortamlarda kullamilmalidir. Kan kalsiyum diizeyleri,
haftalik / ayhik aralar ile Ol¢iilmelidir. Tedavinin ilk devrelerinde ve kemigin
iyilesmesinin saptanabildigi son devrelerde, sik sik izleme yapilmasi gereklidir.

¢ Hipoparatiroidizm (paratiroid bezlerin yetersiz salgi yapmasi) gibi kemik ile 6nemli bir
baglantis1 olmayan hastaliklarin baglangi¢ tedavilerinde de kan kalsiyumu, diizenli
olarak izlenmelidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

ONE ALPHA’nin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

Ac veya tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
Ancak doktorunuz tarafindan gerekli goriiliir ise kullanilmalidir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.
Ancak doktorunuz tarafindan gerekli goriiliir ise kullanilmalidir.



Arac ve makine kullanmimm
ONE ALPHA’nin ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkiledigine dair higbir bilgi yoktur.
ONE ALPHA’nin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ONE ALPHA her dozunda 0.25 mg potasyum sorbat ihtiva eder. Bu durum, bdobrek
fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i¢in
g0z oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Barbitiirat (sakinlestirici, uyku verici ve nobet tedavisinde kullanilan, merkezi sinir sistemine
etkili ila¢ grubu) veya diger antikonviilsan ilaglar (nobet giderici) kullanan hastalarda, istenen
etkinin goriilebilmesi i¢in daha yiiksek dozlarin kullanilmasi gerekebilir.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandwuz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ONE ALPHA nasil kullanilir ?

e  Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Baslangic dozu : Yetiskinler ve 20 kg’dan daha biiyiik ¢ocuklar : Giinde 1 mikrogram (1
kapsiil)

Hiperkalsemiyi (kanda kalsiyum artis1) Onlemek i¢in, dozun biyokimyasal cevaba gore
ayarlanmasi 6nemlidir.

Hastalarin biiyiik bir cogunlugu, giinde 1 ila 3 mikrogram doza cevap verirler.
Giinliik devam dozlar ise, genel olarak 0.25-2 mikrogram arasindadir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadik¢a, bu dozlama semasina uyunuz. Bu, sizin ONE
ALPHA’dan tam yarar gormenizi saglar.

Ilaciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

e  Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan bir miktar su ile yutularak alinir.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullammmu: (18 yas alt1) 20 kg’dan daha agir ¢ocuklarda giinliikk doz 1
mikrogram.
20 kg’dan daha hafif ¢ocuklarda giinlilk doz kilogram basina 0,05 mikrogram (0,05
mikrogram/kg)

Yashlarda kullanimm: (65 yas ve iizeri) Yashlardaki uygulama aynen eriskinlerdeki
gibidir.

® Ozel kullanim durumlar::



Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek ya da karaciger yetmezliginiz durumlarinda
ozel bir kullanim durumu yoktur.
Eger ONE ALPHA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ONE ALPHA kullandiysamiz

ONE ALPHA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ONE ALPHA ’y1 kullanmay1 unutursamz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

ONE ALPHA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
ONE ALPHA tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir etki olusmasi beklenmez.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi ONE ALPHA’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Yan etkiler kanda yiiksek olan kalsiyumun neden oldugu semptomlara
baghdir.Yan etkiden siiphelenirseniz ONE ALPHA’y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz . Sik doktor kontrolii ve diizenli kan testleri sizi yan etkilerden
koruyacaktir.

Asagidakilerden biri olursa, ONE ALPHA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz :

Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da ozellikle ag1z veya bogazin

yutmay1r veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismeleri, koma(derin bilin¢ kaybi),
pankreasta akut enfeksiyon (ciddi karin agrilar1 ve ates), gozdeki sklera ve konjunktivada
kalsiyum birikmesi, diizensiz kalp atiglari, bobrekte kalsifikasyon, bobrek yetmezligi,
cocuklarda biiyiime geriliginde.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ONE ALPHA’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.’

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Derinizin herhangi bir yerinde veya dudaklarinizda sisme veya kizariklik olmasi durumunda.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz :

¢ ONE ALPHA ile kanda kalsiyum artis1 (hiperkalsemi) ve fosfor artis1 (hiperfosfatemi)
disinda herhangi bir yan etki tespit edilmemistir. Bu yan etki, ONE ALPHA tedavisi
sirasinda yapilan biyokimya testleri ile saptanabilir.

Kas gii¢siizliigii ve kramplari, bulant1 hissi, susama hissi, kabizlik, ishal, kasinti, kanda {ire
iceriginin artmasi, yiiksek kan basinci, yorgunluk, halusinasyon, konfiizyon, sersemlik, kirmizi
noktali dokiintii, sedef dokiintiisii, istah kaybi, kilo kaybi, mide agrisi, kuru agiz, metalik tat,
basagrisi, ates, duyu bozukluklari, fotosensitivite, soguk hissi, ciltte kasinti, kas ve bag dokuda
kalsifikasyon, sik idrara ¢ikma, gece idrara kalkma, idrar yolu enfeksiyonu, libido azalmasi,
idrarda albumin, kanda yiiksek kolesterol, yiikselmis karaciger degerleri.

Bunlar ONE ALPHA’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ONE ALPHA’nin saklanmasi

ONE ALPHA yi cocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ONE ALPHA ’y1 kullanmayiniz.
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