KULLANMA TALIMATI

ONE-ALPHA 2 mikrogram / ml i.v. ampul
Damar icine uygulanir.

Etkin madde: 2 mikrogram Alfakalsidol icermektedir.

Yardimci maddeler: Sitrik asit monohidrat, etanol anhidrdz, sodyum sitrat, propilen glikol ve
enjeksiyon icin su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ONE-ALPHA nedir ve ne icin kullanilir?

ONE-ALPHA’yr kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ONE-ALPHA nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ONE-ALPHA ’nin saklanmasi

agrwdE

Bashklar1 yer almaktadir.
1. ONE-ALPHA nedir ve ne i¢in kullanilir?

ONE-ALPHA’nin etken maddesi olan alfakalsidol, D vitamini analoglar1 olarak
isimlendirilen bir ilag grubunda yer alir ve bir ¢esit D vitaminidir. D vitamini vicudumuzdaki
kalsiyum ve fosfat dengelerini kontrol eder. Kalsiyum ve fosfat, kemik ve dislerimiz i¢in
gerekli maddelerdir.

1 kutu ONE-ALPHA’da 10 x 1 mI’lik ampuller bulunmaktadir.

Vicut iginde 1.25-dihidroksivitamin D3 iiretiminin azalmasi sonucu ortaya ¢ikan kalsiyum
metabolizmas1 dengesizliklerinin neden oldugu asagidaki hastaliklarda kullanilir:

- Renal osteodistrofi (bobreklere bagli kusurlu kemik gelisimi), ameliyat sonrast veya
sebebi bilinmeyen hipoparatiroidizm (paratiroid bezlerin yetersiz salgi yapmasi),
psodohipoparatiroidizm (paratiroid bezlerin yetersiz salgi yapmasin taklit eden durum),
ticlinciil hiperparatiroidizm (paratiroid bezlerde asir1 salg1 yapilmasi) tedavisine yardimci
olarak;




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

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

ONE-ALPHA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 6nceden olugmus asir1 duyarlilik
e Hiperkalsemi (kan kalsiyum duzeyiniz ylksekse) varsa

ONE-ALPHA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e ONE-ALPHA ile tedavi olurken, bobreklerinizin ve kanmizdaki kalsiyum ve fosfor
miktarmizin diizenli olarak izlenmesi gerekir.

e Eger bobrek isleviniz bozulmus ise, ONE-ALPHA ile birlikte fosfat baglayici
maddeler de almaniz gerekir. Bu konuda doktorunuzun talimatlarini izleyin.

e ONE-ALPHA ile tedaviniz sirasinda kandaki kalsiyum seviyeniz yiikselebilir
(hiperkalsemi).

Doktorunuz ONE-ALPHA tedavisi uygularken asagidaki hastalik durumlarinda daha

dikkatli olacaktir;

° Ateroskleroz (damar sertlesmesi)
. Akciger dokusunun Kireglenmesi
. Kalp kapaklarinin kireglenmesi

Sarkoidoz (bir¢ok organda ozellikle de akcigerlerde, lenf bezlerinde, eklemlerde ve deride
inflamasyona neden olabilen nadir bir hastalik).

“Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”’

ONE-ALPHA’mn yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
Ag veya tok karnina uygulanabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe kadinlarda ONE-ALPHA kullanilmas1 onerilmez.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziren annelerin ONE-ALPHA kullanmasi 6nerilmez.

Arag ve makine kullanimi



ONE-ALPHA’nin ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenen bir durum
degildir. Eger sersemlik hissederseniz veya merkezi sinir sistemi (beyin, omurilik) ile ilgili bir
durum gelisirse, bu durumlarda ara¢ ve makine kullanmamaniz onerilir.

ONE-ALPHA’nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ONE-ALPHA az miktarda (80 mg/ml) etanol icerir. Karaciger hastaliklari, alkolizm, epilepsi,
beyin hastaliklar1 veya beynin etkilendigi komplikasyonlu durumlar, gebelikte ve ¢ocuklarda
zararl olabilir. Alkol diger ilaglarin etkisini artirabilir veya azaltabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Tansiyon yiiksekliginde kullanilan ilag grubunda yer alan idrar soktiiriiciilerin (tiazid) ya da
kalsiyum igeren preparatlarin eszamanli kullanim1 kandaki kalsiyum seviyesinin artmasi
(hiperkalsemi) riskini artirabilir. Kalsiyum diizeyleri izlenmelidir.

Diger vitamin D igeren preparatlarin eszamanli kullanimi kandaki kalsiyum seviyesinin
artmast (hiperkalsemi) riskini artirabilir. Birden fazla vitamin D tdrevinin birlikte
kullanilmasindan ka¢inilmalidir.

Sara tedavisinde yer alan ilaglart (6rn. barbitlratlar, fenitoin, karbamazepin ya da primidon)
kullanan hastalar daha yiiksek One-Alpha dozlarina ihtiyag duyabilir.

Kolestiramin gibi safra asidi tutucular1 ile birlikte uygulanmasi, One-alpha’nin bagirsakta
emilimini engelleyebilir. Bu potansiyel etkilesim riskini minimuma indirmek i¢in One-alpha,
safra asidi baglayict ilaci almadan en az 1 saat Once, ya da aldiktan 4-6 saat sonra
kullanilmaldar.

One-Alpha, magnezyum iceren asit notrlestirici ajanlarin (antasitlerin) emilimini artirarak
kanda magnezyum seviyesininin yikselmesi (hipermagnezemi) riskini artirabilir.

One-Alpha, serumdaki aliiminyum konsantrasyonunu artirabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ONE-ALPHA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Baslangi¢ dozu:
e Yetigkinler ve 20 kg’dan daha biiyiik ¢cocuklar: Giinde 1 mikrogram.
e Bir ayliktan biiyiik ve agirlig1 20 kg’dan az olan ¢ocuklarda giinde kilogram basina
0,05 mikrogram

Kanda kalsiyum artisini Onlemek i¢in, dozun biyokimyasal cevaba gore ayarlanmasi
onemlidir.

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



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

[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

ONE-ALPHA damar icine verilmelidir.

Diyaliz hastalarinda, diyalizin sonunda diyaliz makinesi araciliiyla verilir.

Kullanmadan 6nce ampulleri iyice (en az 5 saniye) calkalayiniz

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimu:

20 kg’dan daha agir cocuklarda giinliikk doz 1 mikrogram.

20 kg’dan daha hafif ¢ocuklarda giinliik doz kilogram basma 0.05 mikrogram (0.05
mikrogram /kg).

Yashlarda kullanima:
Yaglilarda 6nerilen giinliik doz 0.5 mikrogram/giin’diir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezliginiz durumlarinda 6zel bir kullanim durumu yoktur.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezliginiz durumlarinda kullandiginiz dozu artirmaniz
gerekebilir.

Eger ONE-ALPHA nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ONE-ALPHA kullandiysanmiz:

ONE-ALPHA y1 kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Yiiksek doz kaninizda kalsiyumun istenenden fazla yiikselmesine neden olabilir. Bu gibi
durumlarda asagidaki bulgu ve belirtiler goriilebilir:

Halsizlik, yorgunluk, gii¢siizliik, bas agrisi, bulanti, agiz kurulugu, kabizlik, ishal, yanma
hissi, kusma, mide agrisi, kas agrisi, kemik ve kikirdaklarda agri, kasint1 ve kalp carpintilari.

ONE-ALPHA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayniz.

ONE-ALPHA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

ONE-ALPHA tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, ONE-ALPHA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil bliimiine bagvurunuz:

Ciddi yan etkiler

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilen) yan etkiler:

e ONE-ALPHA ile tedavi olurken kandaki kalsiyum seviyeniz normalin iizerine ¢ikabilir
(hiperkalsemi). Asagidaki belirtilerden herhangi biriyle karsilasirsaniz, doktorunuza danisin:
- Istah azalmas1

- Normal giinliik idrar tiretiminde artis

- Artan susuzluk hissi, agiz kurulugu

- Bas agris1

- Terleme

- Mide bulantis1 ve kusma

- Kabizlik veya ishal

- Artan kan basinci

- Uykusuzluk, yorgunluk

- Kol ve bacaklarda gugstuzlik

- Bas donmesi.

Kandaki ytiksek kalsiyum bdbrek hasarina neden olabilir. Doktorunuzla konusun.

e Diisiik kan basinci ve bayginlik hissi ile kardiyak etkiler, kandaki ytliksek fosfat seviyesine
bagl olarak ciltte, deri alt1 dokuda ve ayrica kornea kenarinda kalsifikasyon (kireglenme).

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilen)
yan etkiler:

e Bobrek islevinde bozulma, 6r. akut bobrek yetmezligi veya bobrek tasi:

- Akut bobrek yetmezliginin belirtileri sunlardir: Bulanti, kusma, genel halsizlik ve azalma
akut bobrek yetmezligine bagh idrar olusumu. Doktorunuza veya size en yakin hastanenin
acil bélimine basvurunuz.

- Bobrek taslarinin belirtileri sunlardir: Yan ve alt sirt bolgelerinde agri genellikle girer ve
cikar ve bobrek taglar1 nedeniyle idrarda muhtemel kan. Doktorunuza veya size en yakin
hastanenin acil bolimine bagvurunuz.

Ciddi olmayan van etkiler

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilen) yan etkiler:

- Karin agris1 ve sersemlik hissi
- Deri dokiintiisii, kasint
- Idrarda kalsiyum artis1 (hiperkalsitri)



Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilen)
yan etkiler:

- Zihin karigiklig1
- Kas agris1 (miyalji)
- Sersemlik hissi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz..

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan 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 0 800
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. ONE-ALPHA’nin saklanmasi

ONE-ALPHAy1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
2-8°C’de buzdolabinda saklayiniz.
Isiktan korumak i¢in ampulleri kutusunda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ONE-ALPHA 'yt kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ONE-ALPHA’y1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

Uretici:
Leo Pharma A/S
55, Industriparken - DK — 2750 Ballerup — DANIMARKA

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/

