
KrsA 0n0n nilcisl

r. nn$nni ttnnl tm0lrinv l,nr
ALPHA D3 0.25 mcg yumugak kapsiil

z. IGLiTATiT vn x,q,NrirA,rir rllngirt

Etkin madde:
Alfakalsidol 0.25 mikrogram

Yardrmcr maddeler:
Etanol, Sustrz 1.145 mg
%85 Gliserol 11.70 mg

f/ Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrruz.

3. X'ARMASorir FOBM
Oval, opalq krrmrzrmsr-kahverengi yumugak jelatin kapsiil.

4. xr,lMr Oznlr,irr,nn
4.1. Terap6tikendikesyonler

Endojen 1.25-dihidroksivitamin Dt ilretiminin azalmasr sonucu ortaya grkan kalsiyum
metabolizmasr dengesizliklerinin neden oldu[u hastahklarda endikedir.

Renal osteodistrafi, postoperatif veya idiyopatik hipoparatiroidizm, psOdohipoparatiroidizm,

tersiyer hiperparatiroidizm tedavisine yardrmcr olarak;

Ragitizm veya osteomalazi, neonatal hipokalsemi, kalsiyum malabsorbsiyonu, osteoporoz,

malabsorptif veya nutrisyonel D vitamini eksikli[inin tedavisinde kullanrlrr.

4.2. Pozoloji ve uygulrma gekli
Pozoldi/uygulama ukhg ve stresi:
Baqlangrg dozu: Yetigkinler ve 20 kg'dan daha biiyiik gocuklar: Giinde I mikrogram.
Giinltik idame dozlar ise, genel olarak 0.25-2 mikrogram arasmdadr.

Hiperkalsemiyi Onlemek igirq dozun, biyokimyasal cevaba g6re ayarlanmasr

6nemlidir.

Biyokimyasal cevap; serumda kalsiyum, alkalin fosfataz ve paratiroid hormonu
diizeylerini, idrarda kalsiyum itnahrm, radyografik ve histolojik tatrlilleri ig€rir.

Belirgin kemik hastal{r olanlar (bdbrek yetnedili harig), hiperkalsemi geligmeksizin

datra ytiksek dozlara tatrammtil edebilirler. Ancak, osteomalazi hastalannda, serum

kalsiyum dtizeyinin hrda ytikselmeyigi, muhakkak daha yiiksek dozlann gerekli
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oldulunu belirtmez, gtinkii; artan barsak kalsiyum absorbsiyonundan elde edilen
kalsiyum, demineralize olan kemikle birlegir.

Hastalann biiyiik bir go[unlugq giinde I ila 3 mikrogram doza cevap verirler. Bu doz
gereksinimi; kemik hastahpr olup ancak, biyokimyasal ve radyografik olarak
dtizelmenin gdriildtipii ve normal senrm kalsiyum diizeylerine ulaqrlan hipoparatiroid
hastalannda genellikle azalr. Giinliik idame dozlar ise, genel olarak 0.25-2 mikrograrn
arasmdadu.

Uygulama gekli:

Kapsiil yeterli miktarda su ile biittin olarak yutulmahdr.

Ozel popfiIasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bdbrek/Karacifer yetmedi$:
Bildirilmemigtir.

Pediyatrik Poptlasyon :

20 kg'dan datra a[r gocuklarda gitnltk doz I mikrograrn.

20 kg'dan daha hafif gocuklarda gflnliik doz kilogram bagrna 0,05 mikrogram (0,05

mikrogram/kg)

Geriyatrik Popf,lesyon:

Yaghlardaki uygulama aynen erigkinlerdeki gibidir.

43. Kontrendikasyonlar
Bilegimindeki maddelerden herhangi birine kargr Onceden olugmug agrn duyarhhk
durumlannda kullamlmamahdr.
Hiperkalsemi, hiperfosfatemi (hrpoparatiroidzmle olugan hariq) veya hipermagnezi

dtrrumunda kullamlmamahdr.

4.4. Ozel kullanrm uyenlrnve Onlemleri
- ALPHA D3 ile tedavi silresince, diizenli olarak serum kalsiyum dtlzeyloinin
idenmesi 0nemlidir. Hiperkalsemi ile birlikte hiperfosfatemiden kaynaklanan artmg
metastatik kalsifikasyon (osteodistrofi) nedeniyle serum kalsiyunL senrm fosfat ve

b6brek fonksiyonlanmn yakrn izlenmesi gereklidir. Renal kemik hastahlr olan

hastalarda metastatik kalsifikasyon riskini arttrrdr[r bilinen hiperfosfatemiyi Onlemek

amacryla, ALPHA D3, fosfat ba[lapcr bir ajan ile birlikte kullamlmahdr.
- B6b'rek fonksiyonlan azalmrg, b6brek taqr olan ve kalp hastalannda daha dil&atli
olunmahdrr.

- Digoksin kullanan hastalarda, hiperkalsemi arihriye neden olabilecelinden datra

dikkatli olunmahdrr.

- Tiyazid diiiretikleri ve kalsiyum kullanan hastalarda artmg hiperkalsemi riski vardr.
- Sarkoidoz, tiiberktiloz, silikoz gibi grantilomatilzhastaftklarda, hidroksilasyon
aktivitesine ba[h olarak vitamin D'ye duyarhhk artrnaktadr.



- ALPHA D3, serum kalsiyum dtizeylerini ve di[er ilgili biyokimyasal parametelerin
diizenli olarak izlenebileceli ortamlarda kullamlmahdrr.
- Hastanrn durumuna balh olarak,plaanrakalsiyum dtizeyleri, haftal* I ayl*aralar
ile Olgtilmelidir.
- Tedavinin ilk devrelerinde (Ozellikle plazma kalsiyum diizeyleri relatif olarak yuksek
dtizeyde bulunurken) ve kemilin iyilegmesinin saptanabildili son devrelerde, srk srk
izleme yaprlmasr gereklidir.
- Hipoparatiroidizm gibi kemik ile Onemli bir ba[lantrsr olmayan hastahklann
baglangrg tedavilerinde de plazma kalsiyumu, dilzenli olarak izlenmelidir.
- E$er hiperkalsemi geligirse, serum kalsiyum dtizeyi normal diizeye gelinceye kadar
(yaklayk bir hafta) ALPHA D3 ahmrna derhal ara verilmeli ve eski hale d6nmesinden
sonra,0nceki dozun yansl kullamlmahdrr. Hiperkalsemi riski; mineralizasyon
bozuklulunun dtizeyine, renal fonksiyon ve kullamlan ALPHA D3 dozu gibi
fakt6rlere ba[hdr. Kemikte iyilegme oldugu biyokimyasal olarak tespit edildi[inde
(6rne!in plamaalkalin fosfataz diizeyinin normale d6nmesi), ALPHA D3 dozu
uygun olarak azaltilmaz ise hiperkalsemi g6rtilebilir. Uzun stiren hiperkalsemiden
Ozellikle kronik bObrek ratratsrzh[r olanlar kagrnmahdrr.
- ALPHA D3 azmiktarda fter bir kaps0l 100 mg'dan dataaz)etanol (alkol) igerir.

DiEer hbbi trfinler ile etkilegimlerve difer etkilegim gekitteri
Barbitlirat veya di[er antikonviilsan ilaqlar ile beraber kullammrnda bu ilaglar
alfakalsidol'tn metabolizrrasrm artrrdr[rndan dolayr daha ytlksek dodarda
kullamlmasr gerekir.

Mineral ya[ (uzutt siireli) kolestiramirl kolestipol, sukralfat ve yttksek miktarda
altminyum igeren antasidlerin almmasr ALPHA D3'tln absorpsiyonunu azaltabilir.
Kronik renal diyaliretabi olan hastalara magnezyum igeren antasid veya laksatifler
ALPHA D3 ile birlikte verilirken dikkat edilmelidir, bu tarz kullamm hipermagnezemi
geligmesine neden olabilir.

ALPHA D3 'iin kalsiyum igeren preparasyonlar veya tiyazid diiiretikler ile birlikte
kullammr hiperkalsemi riskini ytikseltir.

AlfakalsidolUn D vitamininin potent bir derivesi olmasr nedeniyle ALPHA D3 tedavisi
siiresince vitamin D ve analoglanmn kullamlmasr Onlenmelidir. Bu taru kullammda
additif etkiler ve hiperkalsemi meydana gelebilir.

ALPIIA D3 ile birlikte digitalis alan hastalar, hiperkalseminin kardiyak ariunileri
presipite etnesi nedeniyle ryr bir gekilde g6zlenmelidir.

Ozel popflasyonlara iligkin ek bitgiler:
Pediyatik popiilasyon: Mevcut veri bulunmamaktadrr.
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4.6. Gebelikvelaktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C'dir.

Qocuk dofuma potansiyeli bulunan kadrnlar/DoEum kontrolf, (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar tizerinde yaprlan aragtrmalar tireme toksisitesinin bulundu[unu
gOstermigtir (bkz. krsrm 5.3), insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik d6nemi
ALPHA D3'nrn gebe kadrnlarda kullammrna iligkin yeterli veri mevcut defildir.
Gerekli olmadrkga gebelik d6neminde kullamlmamahdrr.

Laktasyon d6nemi
Alfakalsidol'tin insan siitiiyle atrhp afilmadrg bilinmemektedir. Alfakalsidol'tin siit ile
atrhmr hayvanlar tizerinde aragtrnlmamrgtrr. Emzirmenin durdurulup
durdunrlamayacagrna ya MALPHA D3 tedavisinin dtrdurulup
durdunrlamayacalrna/tedaviden kagrmhp kagrrulmayaca[rna iligkin karar verilirken,
emzirmenin gocuk aqrsrndan faydasr ve ALPHA D3 tedavisinin emziren anne
aqrsrndan faydasr dikkate ahnmahdrr.

0reme yetene[i/tr'ertilite
Ureme yetene[i ilzerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanmr fizerindeki etkiler
Bildirilmemigtir.

4.8. lstenmeyen etkiler
Yan etkiler yllksek doz kullammr nedeniyle geligen hiperkalsemiye ba$r olarak
meydana gelmektedir. Hiperkalsemi olasrhg defigkurdir, ancak bazr gahgmalara gore

hiperkalsemi hastalann %50-80'inde gdrlilebilir. Buna ilaveten kzanklil$ kagrntr,

d6k0ntii gibi cilt reaksiyonlan da g6rUlebilir.

Ilaca ba[h oldupu kabul edilen advers reaksiyonlar apgrda listelenmigtir:

Srkhklar gu gekilde tammlamr: gok yaygrn (Z l/10); yaygm (> l/100 ila < 1/10);
yaygm olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek e 1/10.000 ila < l/1.000); gok seyr€k
(< l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tatrmin edilemiyor).

Endokrin hestahklan
Bilinmiyor: Azalmrg libido

Metabolizma ye beslenme hastahklon

Qok yaygrn: Hiperkalsemi
Yaygrn: Hiperkalsiiiri
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Bilinmiyor: Anoreksi, kilo kaybr, dehidratasyon, biiytime gerili$, albumintiri,
hiperkolesterolemi, yiikselmig serum alaninaminotransferazn aspartazaminotransferaz
Psikiyatrik hastahklan

Qok seyrek: Mental bozukluk, haltisinasyon, kom4 apati
Bilinmiyor: Yorgunluk

Sinir sistemi hastahklan
Bilinmiyor: Bag alnsr, hipertermi, letarji, dokunma bozukluklan

G6z hastahklan

Qok seyrek: Konjunktiva ve sklerada kalsifikasyon
Bilinmiyor: Fotofobi

Kardiyak hastahklan
't/ Bilinmiyor: Aritni

Vasktler hastahklan
Yaygrn olmayan: Hipertansiyon

Solunum, g6[fis bozukluklan ve mediastinal hastahklan
Bilinmiyor: Rinit

Gastrointgtinel hastahklan

Qok seyrek: Akut pankreatit

Bilinmiyor: Bulant, kusmq kabrzhh mide a$nlan, kuru a[rz, metalik tat, polidipsi

Derive deri alh doku hastd*Ian
Qok seyrek: Akut pankreatit, eritema multiform, psOriazis

r Bilinmiyor: Krzankhk, kagrnfi, ddkintiiv
Kas-iskelet bozukluklar, ba! doku ve kemik hestahklen
Bilinmiyor: Kas afnsr, kemik agnsr

B6brek ve idrar hastahklan
Yaygrn: Arhrg senrm kreatinini, artrmg senrm karbamidi
Bilinmiyor: Politiri, nokttiri, triner sistem enfeksiyonlan, metastatik kalsifikasyon
(nefrokalsinozis)

Genel bozukluklar ve uygulama bOlgesine itigkin hastahklar:
Bilinmiyor: Ektopik kalsifikasyon
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4.9. Doz agrmr ve tedavisi
Hiperkalsemi durumu, ALPHA D3'iin kesilmesi ile tedavi edilir. giddetli hiperkalsemi
g6r0ldii$iinde, ilave olarak krvnm (loop) ditiretiklerin, intavenOz srvilann ve
kortikosteroidlerin kullamlmasr gerekebilir.

5. r'ARMAKOLOJiK oZpt t iXr,nn
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik Grup: Vitamin D ve Analoglan
ATC Kodu: Al lCC03

Alfakalsidol (1-alfa-Hidroksivitamin D3); karaciEerde silratle, D vitamini metobiliti
olan ve hemostazda kalsiyum ve fosfat dtizenleyicisi olarak trareket eden 1,25-
dihidroksivitamin D3 gekline dOntigtir. Btibreklerde, endojen 1.2S-dihidroksivitamin D3

tiretiminin bozulmast, renal kemik hastahpr, hipoparatiroidizm ve D-vitaminine ba[h
raqitizrn datril bazr hastal*larda g6rUlen mineral metaboliznrasr dtizensizliklerine
neden olur. Bu tip hastahklann diizelmesi igin ancak y0ksek dozdaD-vitaminine
gereksinim vardr. Oysaki kiigilk dozlarda kullamlacak ALPHA D3 bu ihtiyacr
kargrlamaya yeterlidir. D-vitamini ile kryaslanacak oluntrsa, ALPHA D3'iin baghca
avantajr; doEru dozun titrasyonuna mtlsaade edecek ve hiperkalseminin uzama riskini
hafifletecek gekilde etkinin stlratle baglayrp geri dOnmesidir.

5.2. FamakokinetikOzellikler
Genel Oze[ikler

Emilim:
Alfakalsidol oral ahmr takiben barsaklardan luzh ve tam olarak absorbe edilir.

DaFhm:
Alfakalsidol karacilerde hvla l,2l-dihidroksivitamin D3'e d6n0gilr. Kanda
Alfakalsidol olarak bulunmaz.

Eliminasyon:
Alfakalsidolhtzla 1,25-dihi&oksivitamin D3'e d6niigtlig0 igin yanlanma 6mrti
dlgtilemez, ancak tek doz Alfakalsidol uygulamasrm takiben aktif metaboliti olan 1,25-

dihidroksivitamin Dr'tln yanlanma Omrii 35 saattir. Alfakalsidoliin b6brekle ahhmr
minimaldir. Alfakalsidol ve di[er vitamin D metabolitleri esas olarak safra yoluyla
atrlrrlar.

Biyotransformasyon:
Alfakalsidol karaci[erden ilk gegi$te hepatik 25 hidroksilasyon enzimi ile 1,25-
dihidroksivitamin D3'e d0ntgiir. Tek doz Alfakalsidol uygulamasrm takiben 8-12 saat

sonra plaanra l,25-dihidroksivitamin D3 seviyeleri maksimuma ula$r.
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5.3. Klinikdncesigfivenlilikverileri
Klinik Oncesi giivenlik verisi bildirilmemigtir.

6. FARMASotiX oZnlliXr,rn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Anhidrik Sinik Asit
Propil Gallat
E vitamini (dl-alfa Tokoferol)
Dehidrath Etanol
Arakis yag
Jelatin

Gliserol % 85

Anidrisorb 85170

Krmrzr Demir Oksit (E172)
Siyatr Mtirekkep (5127794)

6.2. Gegimsizlikler
Bildirilmemigir.

6.3. Ref 6mr[
36ay.

6.4. Saklameya ydnelik 6zel uyenlar
25oC'nin altmdaki oda scakhErnda ve ambalajrnda saklayrmz.

6.5. Ambalajrn niteli$ve igeri$
Secrnitainer 26151 ytksek dansiteli beyupolipropilen gige

Cap sec 26mm d0$tik dansiteli byupolietilen kapak

6.6. Begeri fibbi flrflnden arta kalen maddelerin imhesr ve diler 6zel Onlemler
Kullamlmarmg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontolt
Y0neuneli[i" ve "Ambalaj ve Ambalaj Atrklan Kontolii Y6netneli[i"ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RI]IISAT SAIIiBi
MED iI.Aq San. ve Tic. A.$.
Veko Giz Plaza" Maslak Mtr.,
Meydan Sk., No:3, K:5-6,
Maslak-$iqli / Istanbul

8. RUHSAT I\II]MARASI
92146
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9. llr nurrs.Ar rARinl,m.uns^Ar ygxil,rMp r^l,nlni
Ilk ruhsat tarihi: I 9.O4 .1993
Ruhsat yenileme tarihi: I 9. I 1.2004

10. r0n'Ux YENILEI\ME TARiHi

*U
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