Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/111/alpha-d3-0-25-mcg-100-kapsul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A11CC03

4.2.

KISA URON BIiLGisi

BESERI TIBBi URUNUN ADI
ALPHA D3 0.25 mcg yumusak kapsiil

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Alfakalsidol 0.25 mikrogram

Yardimci maddeler:
Etanol, Susuz 1.145 mg
%85 Gliserol 11.70 mg

Yardimci1 maddeler igin 6.1°e bakimz.

FARMASOTIK FORM
Oval, opak, kirmizimsi-kahverengi yumusak jelatin kapsiil.

KLiNIK OZELLiKLER

Terapdtik endikasyonlar

Endojen 1.25-dihidroksivitamin D; iiretiminin azalmasi sonucu ortaya ¢ikan kalsiyum
metabolizmas: dengesizliklerinin neden oldugu hastaliklarda endikedir.

Renal osteodistrafi, postoperatif veya idiyopatik hipoparatiroidizm, psédohipoparatiroidizm,
tersiyer hiperparatiroidizm tedavisine yardimc olarak;

Rasitizm veya osteomalazi, neonatal hipokalsemi, kalsiyum malabsorbsiyonu, osteoporoz,
malabsorptif veya nutrisyonel D vitamini eksikliginin tedavisinde kullanilir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Baslangi¢ dozu: Yetiskinler ve 20 kg’dan daha biiyiik ¢ocuklar: Giinde 1 mikrogram.
Giinliikk idame dozlar ise, genel olarak 0.25-2 mikrogram arasindadir.

Hiperkalsemiyi 6nlemek i¢in, dozun, biyokimyasal cevaba gére ayarlanmasi
6nemlidir.

Biyokimyasal cevap; serumda kalsiyum, alkalin fosfataz ve paratiroid hormonu
diizeylerini, idrarda kalsiyum itrahim, radyografik ve histolojik tahlilleri igerir.

Belirgin kemik hastalif1 olanlar (bébrek yetmezligi harig), hiperkalsemi gelismeksizin

daha yiiksek dozlara tahammiil edebilirler. Ancak, osteomalazi hastalarinda, serum
kalsiyum diizeyinin hizla yiikselmeyisi, muhakkak daha yiiksek dozlarin gerekli
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4.3.

4.4.

oldugunu belirtmez, ¢iinkii; artan barsak kalsiyum absorbsiyonundan elde edilen
kalsiyum, demineralize olan kemikle birlesir.

Hastalarin biiyiik bir cogunlugu, giinde 1 ila 3 mikrogram doza cevap verirler. Bu doz
gereksinimi; kemik hastalifi olup ancak, biyokimyasal ve radyografik olarak
diizelmenin goriildiigii ve normal serum kalsiyum diizeylerine ulagilan hipoparatiroid
hastalarinda genellikle azalir. Giinliik idame dozlar ise, genel olarak 0.25-2 mikrogram
arasindadir.

Uygulama sekli:
Kapsiil yeterli miktarda su ile biitiin olarak yutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bildirilmemigtir.

Pediyatrik Popiilasyon:

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

20 kg’dan daha hafif ¢ocuklarda giinliik doz kilogram bagina 0,05 mikrogram (0,05
mikrogram/kg)

Geriyatrik Popiilasyon:
Yaglilardaki uygulama aynen erigkinlerdeki gibidir.

Kontrendikasyonlar

Bilesimindeki maddelerden herhangi birine karg1 6nceden olusmus agin duyarlilik
durumlarinda kullanilmamalidir.

Hiperkalsemi, hiperfosfatemi (hipoparatiroidzmle olugan hari¢) veya hipermagnezi
durumunda kullanilmamalidir.

Ozel kullanim uyanlan ve énlemleri

- ALPHA D3 ile tedavi siiresince, diizenli olarak serum kalsiyum diizeylerinin
izlenmesi 6nemlidir. Hiperkalsemi ile birlikte hiperfosfatemiden kaynaklanan artmig
metastatik kalsifikasyon (osteodistrofi) nedeniyle serum kalsiyum, serum fosfat ve
bobrek fonksiyonlarinin yakin izlenmesi gereklidir. Renal kemik hastaligi olan
hastalarda metastatik kalsifikasyon riskini arttirdig: bilinen hiperfosfatemiyi 6nlemek
amaciyla, ALPHA D3, fosfat baglayic bir ajan ile birlikte kullaniimalidur.

- Bobrek fonksiyonlar azalmig, bobrek tasi olan ve kalp hastalarinda daha dikkatli
olunmalidir.

- Digoksin kullanan hastalarda, hiperkalsemi aritmiye neden olabileceginden daha
dikkatli olunmalidir.

- Tiyazid ditiretikleri ve kalsiyum kullanan hastalarda artmig hiperkalsemi riski vardr.
- Sarkoidoz, tiiberkiiloz, silikoz gibi graniilomat6z hastaliklarda, hidroksilasyon
aktivitesine bagl olarak vitamin D’ye duyarhlik artmaktadir.
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4.5.

- ALPHA D3, serum kalsiyum diizeylerini ve diger ilgili biyokimyasal parametrelerin
diizenli olarak izlenebilecegi ortamlarda kullamlmalidir.

- Hastamin durumuna bagh olarak, plazma kalsiyum diizeyleri, haftalik / aylik aralar
ile 6lgtilmelidir.

- Tedavinin ilk devrelerinde (6zellikle plazma kalsiyum diizeyleri relatif olarak yiiksek
diizeyde bulunurken) ve kemigin iyilesmesinin saptanabildigi son devrelerde, sik sik
izleme yapilmas: gereklidir.

- Hipoparatiroidizm gibi kemik ile 6nemli bir baglantis1 olmayan hastaliklarin
baslangi¢ tedavilerinde de plazma kalsiyumu, diizenli olarak izlenmelidir.

- Eger hiperkalsemi gelisirse, serum kalsiyum diizeyi normal diizeye gelinceye kadar
(yaklagik bir hafta) ALPHA D3 alimina derhal ara verilmeli ve eski hale dsnmesinden
sonra, 6nceki dozun yans: kullamlmalidir. Hiperkalsemi riski; mineralizasyon
bozuklugunun diizeyine, renal fonksiyon ve kullamlan ALPHA D3 dozu gibi
faktdrlere baghdir. Kemikte iyilesme oldugu biyokimyasal olarak tespit edildiginde
(6rnegin plazma alkalin fosfataz diizeyinin normale dénmesi), ALPHA D3 dozu
uygun olarak azaltilmaz ise hiperkalsemi goriilebilir. Uzun siiren hiperkalsemiden
6zellikle kronik bébrek rahatsizhig: olanlar kaginmalidir.

- ALPHA D3 az miktarda (her bir kapsiil 100 mg’dan daha az) etanol (alkol) igerir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Barbitiirat veya diger antikonviilsan ilaglar ile beraber kullaniminda bu ilaglar
alfakalsidol’lin metabolizmasim artirdifindan dolay: daha yiiksek dozlarda
kullamlmasi gerekir.

Mineral yag (uzun siireli) kolestiramin, kolestipol, sukralfat ve yiiksek miktarda
aliiminyum igeren antasidlerin alinmas1 ALPHA D3¢iin absorpsiyonunu azaltabilir.
Kronik renal diyalize tabi olan hastalara magnezyum igeren antasid veya laksatifler
ALPHA D3 ile birlikte verilirken dikkat edilmelidir, bu tarz kullamim hipermagnezemi
gelismesine neden olabilir.

ALPHA D3 ’iin kalsiyum igeren preparasyonlar veya tiyazid diiiretikler ile birlikte
kullanimi hiperkalsemi riskini yiikseltir.

Alfakalsidoliin D vitamininin potent bir derivesi olmasi nedeniyle ALPHA D3 tedavisi
siiresince vitamin D ve analoglarinin kullanilmasi 6nlenmelidir. Bu tarz kullanimda
additif etkiler ve hiperkalsemi meydana gelebilir.

ALPHA D3 ile birlikte digitalis alan hastalar, hiperkalseminin kardiyak aritmileri
presipite etmesi nedeniyle iyi bir sekilde gézlenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon: Mevcut veri bulunmamaktadir.
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4.6.

4.7.

4.8.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu
gostermistir (bkz. kisim 5.3), insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi
ALPHA D3’nin gebe kadinlarda kullammina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Gerekli olmadikga gebelik dsneminde kullamilmamalidir.

Laktasyon donemi

Alfakalsidol’iin insan siitiiyle atilip atilmadig bilinmemektedir. Alfakalsidol’iin siit ile
atilim hayvanlar {izerinde aragtirlmamigtir. Emzirmenin durdurulup
durdurulamayacagina ya da ALPHA D3 tedavisinin durdurulup
durdurulamayacagina/tedaviden kag¢imilip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin gocuk agisindan faydasi ve ALPHA D3 tedavisinin emziren anne
agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi {izerine etkisi bilinmemektedir.

Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Bildirilmemigtir.

Istenmeyen etkiler

Yan etkiler yiiksek doz kullanimi nedeniyle gelisen hiperkalsemiye bagh olarak
meydana gelmektedir. Hiperkalsemi olasilig1 degiskendir, ancak baz: ¢aligmalara gére
hiperkalsemi hastalarin %50-80’inde goriilebilir. Buna ilaveten kizariklik, kaginti,
dokiintii gibi cilt reaksiyonlar da goriilebilir.

Ilaca bagh oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:

Sikliklar su sekilde tanimlanir: ¢ok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10);
yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek
(< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Endokrin hastahklan
Bilinmiyor: Azalmig libido

Metabolizma ve beslenme hastahklan

Cok yaygin: Hiperkalsemi
Yaygin: Hiperkalsiiiri
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Bilinmiyor: Anoreksi, kilo kaybi, dehidratasyon, biiyiime geriligi, albuminiiri,
hiperkolesterolemi, yiikselmis serum alaninaminotransferaz, aspartazaminotransferaz
Psikiyatrik hastahklan

Cok seyrek: Mental bozukluk, haliisinasyon, koma, apati

Bilinmiyor: Yorgunluk

Sinir sistemi hastahklan
Bilinmiyor: Bag agrisi, hipertermi, letarji, dokunma bozukluklar

Goz hastahiklan
Cok seyrek: Konjunktiva ve sklerada kalsifikasyon
Bilinmiyor: Fotofobi

Kardiyak hastahklan
Bilinmiyor: Aritmi

Vaskiiler hastahklan
Yaygin olmayan: Hipertansiyon

Solunum, gdgiis bozukluklar ve mediastinal hastahklan
Bilinmiyor: Rinit

Gastrointestinal hastahklan
Cok seyrek: Akut pankreatit
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, kabizlik, mide agnilar1, kuru agiz, metalik tat, polidipsi

Deri ve deri alta doku hastahklar
Cok seyrek: Akut pankreatit, eritema multiform, psériazis
Bilinmiyor: Kizanklik, kaginti, dkiintii

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklar
Bilinmiyor: Kas agrisi, kemik agris

Bobrek ve idrar hastahklan

Yaygin: Artmis serum kreatinini, artmig serum karbamidi

Bilinmiyor: Poliiiri, noktiiri, {iriner sistem enfeksiyonlari, metastatik kalsifikasyon
(nefrokalsinozis)

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin hastaliklar:
Bilinmiyor: Ektopik kalsifikasyon
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4.9.

5.2.

Doz agimi ve tedavisi

Hiperkalsemi durumu, ALPHA D3’iin kesilmesi ile tedavi edilir. Siddetli hiperkalsemi
goriildigiinde, ilave olarak kivrim (loop) diiiretiklerin, intravensz sivilarin ve
kortikosteroidlerin kullanilmasi gerekebilir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterap6tik Grup: Vitamin D ve Analoglan
ATC Kodu: A11CC03

Alfakalsidol (1-alfa-Hidroksivitamin Ds); karacigerde siiratle, D vitamini metobiliti
olan ve hemostazda kalsiyum ve fosfat diizenleyicisi olarak hareket eden 1,25-
dihidroksivitamin D; sekline déniigiir. Bobreklerde, endojen 1.25-dihidroksivitamin D;
liretiminin bozulmasi, renal kemik hastalig1, hipoparatiroidizm ve D-vitaminine bagh
ragitizm dahil bazi hastaliklarda goriilen mineral metabolizmasi diizensizliklerine
neden olur. Bu tip hastaliklarin diizelmesi i¢in ancak yiiksek dozda D-vitaminine
gereksinim vardir. Oysaki kiiglik dozlarda kullamlacak ALPHA D3 bu ihtiyaci
kargilamaya yeterlidir. D-vitamini ile kiyaslanacak olunursa, ALPHA D3’{in baslica
avantaji; dogru dozun titrasyonuna miisaade edecek ve hiperkalseminin uzama riskini
hafifletecek sekilde etkinin siiratle baslayip geri donmesidir.

Farmakokinetik 6zellikler
Genel Ozellikler

Emilim:
Alfakalsidol oral alimi takiben barsaklardan hizli ve tam olarak absorbe edilir.

Dagilim:
Alfakalsidol karacigerde hizla 1,25-dihidroksivitamin D;’e doniisiir. Kanda

Alfakalsidol olarak bulunmaz.

Eliminasyon:

Alfakalsidol hizla 1,25-dihidroksivitamin D3’e d6niistiigii i¢in yarilanma 6mrii
6lgiilemez, ancak tek doz Alfakalsidol uygulamasini takiben aktif metaboliti olan 1,25-
dihidroksivitamin Ds ‘iin yarilanma dmrii 35 saattir. Alfakalsidoliin bobrekle atilimi
minimaldir. Alfakalsidol ve diger vitamin D metabolitleri esas olarak safra yoluyla
atilirlar.

Biyotransformasyon:
Alfakalsidol karacigerden ilk gegiste hepatik 25 hidroksilasyon enzimi ile 1,25-

dihidroksivitamin D3’e déniigiir. Tek doz Alfakalsidol uygulamasin takiben 8-12 saat
sonra plazma 1,25-dihidroksivitamin Dj seviyeleri maksimuma ulagir.
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5.3.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Klinik dncesi giivenlilik verileri

Klinik oncesi giivenlik verisi bildirilmemisgtir.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimci maddelerin listesi

Anbhidrik Sitrik Asit

Propil Gallat

E vitamini (dl-alfa Tokoferol)
Dehidrath Etanol

Arakis yag

Jelatin

Gliserol % 85

Anidrisorb 85/70

Kirmizi Demir Oksit (E172)
Siyah Miirekkep (S127794%)

Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

Raf dmrii
36 ay.

Saklamaya ydnelik zel uyarlar

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve ambalajinda saklayimz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
Securitainer 26/51
Cap sec 26mm

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun

olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

MED ILAC San. ve Tic. A.S.
Veko Giz Plaza, Maslak Mh.,
Meydan Sk., No:3, K:5-6,
Maslak-Sisli / Istanbul

RUHSAT NUMARASI
92/46

yiiksek dansiteli beyaz polipropilen sise
diisiik dansiteli beyaz polietilen kapak
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10.

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
{1k ruhsat tarihi:19.04.1993
Ruhsat yenileme tarihi:19.11.2004

KUB’UN YENILENME TARiHi
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