KULLANMA TALIMATI

ONE ALPHA 0.25 mcg kapsiil
Agizdan ahinir.

e Etkin Madde: 0.25 mikrogram Alfakalsidol
o Yardimci Maddeler: D,L-alfatokoferol (antioksidan), titan dioksit (boyar madde) ve
potasyum sorbat (koruyucu)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu hkullanma talimatim saklaymmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

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

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ONE ALPHA nedir ve ne icin kullanilir?

ONE ALPHA ’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ONE ALPHA nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ONE ALPHA’ mn saklanmasi

IS

Basliklar1 yer almaktadir.

1. ONE ALPHA nedir ve ne icin kullanilir?

ONE ALPHA’daki D vitamini analogu (D vitamini ile ayni dzellikte olan) alfakalsidol (1-alfa-
Hidroksivitamin D;3); karacigerde siiratle, D vitamini metabolizma {irlinii olan ve kalsiyum ve
fosfat diizenleyicisi olarak hareket eden 1,25-dihidroksivitamin D5 sekline doniisiir.

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

Viicut iginde 1.25-dihidroksivitamin Ds iiretiminin azalmasi sonucu ortaya ¢ikan kalsiyum
metabolizmasi dengesizliklerinin neden oldugu asagidaki hastahklarda kullanilir:

“Renal osteodistrofi (bobreklere bagl Kusurlu Kemik geligimi), ameliyat sonrast veya sebebi
bilinmeyen  hipoparatiroidizm  (paratiroid  bezlerin  yetersiz  salgt  yapmas),
ps6dohipoparatiroidizm (paratiroid bezlerin yetersiz salgi yapmasim taklit eden durum),
tigiinciil hiperparatiroidizm (paratiroid bezlerde asir1 salgi yapilmasi) tedavisine yardimct
olarak;



-D-vitaminine bagli rasitizm veya osteomalasi (kemik yumusamasi), neonatal hipokalsemi
(yeni doganin kaninda kalsiyum azhgi) , kalsiyumun barsaktan emilim bozuklugu, osteoporoz
(kemik doksusunda kalsiyum kaybi sonucunda azalma), emilim bozukluguna veya beslenme
bozukluguna bagl ragitizm 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 karsi dnceden olusmus asir1 duyarlilik
e Hiperkalsemi (kan kalsiyum diizeyinin yiiksekligi)

varsa.

ONE ALPHA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

e Hipoparatiroidizm (paratiroid bezlerin yetersiz salgi yapmasi) gibi kemik ile dnemli bir
baglantist olmayan hastaliklarin baslangig tedavilerinde de kan kalsiyumu, diizenli
olarak izlenmelidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ONE ALPHA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Ag veya tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Ancak doktorunuz tarafindan gerekli goriiliir ise kullaniimalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danginiz.

Ancak doktorunuz tarafindan gerekli goriiliir ise kullanilmalidir.

Arac ve makine kullanimi
ONE ALPHA'’nin ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkiledigine dair hi¢bir bilgi yoktur.

ONE ALPHA’nn iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ONE ALPHA her dozunda 0.3 mg potasyum sorbat ihtiva eder. Bu durum, bd&brek
fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar igin
goz oniinde bulundurulmalidir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Barbitiirat (sakinlestirici, uyku verici ve ndbet tedavisinde kullanilan, merkezi sinir sistemine
etkili ilag grubu) veya diger antikonviilsan ilaglar (ndbet giderici) kullanan hastalarda, istenen
etkinin goriilebilmesi igin daha yiiksek dozlarin kullanilmasi gerekebilir.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ONE ALPHA nasil kullanilir?

e  Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
Baslangig dozu : Yetigkinler ve 20 kg’dan daha biiyiik gocuklar : Giinde 1 mikrogram (4
kapstil)

Hiperkalsemiyi (kanda kalsiyum artigt) onlemek igin, dozun biyokimyasal cevaba gore
ayarlanmasi onemlidir.

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

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

[lacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

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

o  Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: (18 yas alti) 20 kg’dan daha agir ¢ocuklarda giinlitk doz 1
mikrogram.
20 kg’dan daha hafif ¢ocuklarda giinliikk doz kilogram basmna 0,05 mikrogram (0,05
mikrogram/kg)

Yashlarda kullammi: (65 yas ve iizeri)Yaslilardaki uygulama aynen eriskinlerdeki
gibidir.

¢  Ozel kullamm durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezlii: Bobrek ya da karaciger yetmezliginiz durumlarinda
ozel bir kullanim durumu yoktur.

Eger ONE ALPHA 'min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ONE ALPHA kullandiysamz
ONE ALPHA dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ONE ALPHA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
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Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ONE ALPHA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
ONE ALPHA tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir etki olusmasi beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Yan etkiler kanda yiiksek olan kalsiyumun neden oldugu semptomlara baglidir. Yan etkiden
siiphelenirseniz ONE ALPHA’y1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz .
Sik doktor kontrolii ve diizenli kan testleri sizi yan etkilerden koruyacaktir.

Asagidakilerden biri olursa, ONE ALPHA’y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin

yutmayi veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismeleri, koma(derin biling kaybr),
pankreasta akut enfeksiyon (ciddi karin agrilar1 ve ateg), gozdeki sklera ve konjunktivada
kalsiyum birikmesi, diizensiz kalp atiglari, bobrekte kalsifikasyon, bobrek yetmezligi,
cocuklarda biiylime geriliginde.

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
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:
e ONE ALPHA ile kanda kalsiyum artis1 (hiperkalsemi) ve fosfor artisi (hiperfosfatemi)
disinda herhangi bir yan etki tespit edilmemistir. Bu yan etki, ONE ALPHA tedavisi
sirasinda yapilan biyokimya testleri ile saptanabilir.

Kas giigsiizliigli ve kramplari, bulant1 hissi, susama hissi, kabizlik, ishal, kasinti, kanda iire
iceriginin artmasi, yiiksek kan basinci, yorgunluk, halusinasyon, konfiizyon, sersemlik, kirmiz1
noktali dokiintii, sedef dokiintiisii, istah kaybi, kilo kaybi, mide agrisi, kuru agiz, metalik tat,
bhacaleigl atse tireed srotiols Bebint ilees L T Al
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kalsifikasyon, sik idrara ¢citkma, gece idrara kalkma, idrar yolu enfeksiyohu, libido azalmasi,
idrarda albumin, kanda yiiksek kolesterol, ylikselmis karaciger degerleri.

Bunlar ONE ALPHA’nin hafif yan etkileridir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemgsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr_sitesinde yer alan “llag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiickiye 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 ALPHA *yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ONE ALPHA 'y kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

Abdi ibrahim Ilag Pazarlama A.S.

Resitpasa Mahallesi Eski Bityiikdere 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 onaylanmigtir.
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