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KI]LLAI\IMA ru,iuIrr
ALPHA D3 0.25 mcg yumugok kapsfl
A$zdm elmr.

o Etken mtdde:0.25 mikrogram Alfakalsidol
o Yordwrt ttuddeler: Anhidrik sitrik asit, propil gallat, E viamini (dl-alfa Tokoferol), dehidrath

etanol, arakis ya!1 jelatin, gliserol %85, anidrisorb 85/70, krmzr demir oksit @172), siyatr
mllrekkep (5127794)

Bu ihcr kulhnmeyr beghmedrn 0nce bu KULLANMA tl,t lUlfnVI dikkrtlice okuyunuzo gllnkfi sizin igin

6nemli bilgiler igermeliledir.

o Bu hilanma talimatmt saHayma. Daha sonra tebar ohtmaya ihtiag &ryabilirsiniz.
. EEer ilave soniartna olursa liltfen dofuonmuaveya eczactnaa dorugma.
o Bu ilag Hgisel olarak size regete edilmigtir, bagkalanna vermeyiniz.
o Bu ilacm htllarumt srasmda doloora veya hastaneye gitti[inizde bu ilact

full on& finan s byleyiniz.
c Bu talimdta yanlanlara ayrcn uyrmuz. IlaC hakhnda size hnerilen fuzm &gvrdo yfrhs*

veya dfrgfrh doz hllanmayna.

Bu Kullenme Telimatrndr:

l. ALPEA Di nedir ve ne lgln hullorulr ?
2. ALPHA D3'A kallotttudon Ance frkhot edllnai guekenler
i. ALPHA D3 nosl hallorulr ?

1. Olo* yan et*ilq nelqdir?
5. ALPEA D3'On soHamust

Beghklen yer almektedrr.
" 
U I.ALPHA D3 nedirve ne igin kullanrhr?

ALPHA D3'deki D vitamini analogu @ vitamini ile aynr Ozellikte olan) alfakalsidol (lalfa-
Hidroksivitamin Dt); karacifende stiratle, D vitamini metabolizma llrlln0 olan ve kalsiyum ve fosfat
diizenleyicisi olarak hareket eden l,25dihidroksivitamin D3 gekline dOntigtir.

ALPHA D3'de 50 veya 100 kaps0l igeren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadr.

V0cut iginde l.2Sdihidroksivitamin Dl liretiminin azalmasl sonucu ortaya grkan kalsiyum
metabolizrxrasr dengesizliklerinin neden oldutp agaf,rdaki hastal*larda kullanrlrr:

Renal osteodistrafi (bdbreklere bath kusurlu kemik geligimi), postopemtif veya idiyopatik
hipoparatiroidizm (paratiroid bezlerin yetersiz salgr yapmasr), ps6dohipoparatiroidimt (paratiroid
bezlerin yetersiz salgr yapmasrm taklit eden durum), tersiyer hiperparatiroidizm (paratitoid bezlerde
asm salgr yaprlmasr) tedavisine yardtmcr olarak;
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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



Ragitizm vep ostoomalazi (kemik yumugamasr), neonatal hipokalsemi (yeni do$nm kanmda kalsiyum

azlg) kalsiyum malabsorbsiyonu ftalsiyumun bagnaktan emilim bozuklulu), oateoporoz (remik

dokusunda kalsiyum kaybr sonucunda azalma), malabsorptif veya nutrisyonel D vitamini eksiklitinin
tedavisinde kullanrlrr.

2*ALPEA D3'[ kullenmrden 6ncc dikkat edilmcsi gerekcnlcr

ALPEA D3'[ rga$deki durumhrda KL]LLAI\IMAYIMZ:
EEer;

. Bilegimindeki maddelerden herhangi birine karsr 0nceden olugmug a9m duyarhkk

. Hipe*alsemi (kan kalsiyum dllzeyinin y0ksekliti)

. Hipcrfosfaemi (hipoparaliroidimle olugan harig)

. Hipcrmagnezi ftan magnezyum dllzeyinin y0ksekliti)

varsa kullanmaymz.

" (y' ALPHAIl3'llrt gdrkidummlardaokxlrr.lrcnlAl\lrMZ:

AIPHA D3 kalsiyum ve fosfafin intcstinal absorpsiyonunu ytlk*eltir ve bu nedenle dzellikle renal
yetcmizli$ olan lustalarda serum kalsiyum ve fosfrtmm kontrrolO geneklidir. ALPHA D3 ile tedavi
srasudq her ll9 ayda bir diizenli plazma ve idrar (24 satte toplama) kalsiyum seviyeloi konhol
edilmelidir. ALPHA D3 todavisi kalsiyum, fosfa, alkalin fosfmz" magnezyum ve loeatinin serriyeleriyle
birlikte diler biyokimyasal parametrelerin dltzenli olaral< izlenmesini gcrektircbilir ve sadece uygun
izleme imkanr mevcutsa regete edilmelidir.

AL,PHA D3 ile tedavi esnasmda hiperkalscmi veya hiperlolsiuri meydana gelirse tedavinin plazma

kalsiyum seviyeleri nomale d6nltnceyc lodar kesilmesi (yaklaAk I hafta) durumu hzla dllzeltir. Durum
ditzeldilden sonra kullanllsr son dozun yansr lullanllarak tedavip yeniden baglanabilir. Hipcr*alsemi
esnasmda kalsiyum uplemantasyonu dudurulmahdr.

Kemik lezyonlanmn iyilegmesi srktkla ALPIIA D3 gsrcksinimini azaltr. Bu gibi durumlarda uygun doz

aprlamasr yaprlmazsa hiperkalscmi geligebilir.

- (,/ OzettiUe rend tatt0li gegmigi olan hastalarda ALPHA D3 dikkatli uygulanmahdr.

Bu upnlar gegmigteki herhangi bir d0nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse llltfen doktorunuza
danlgmu.

ALPEA D3'[n yiyecek ve igecek ile ahnmrst

Ag vcya tok kamrna alabilirsiniz.

Eamilelik
ilrct hnbmadan 6nce fuldormua vqn eczocntza donsmu.

Ancak doktorunuz tarafindan gerekli gdrtil0r ise kullanrlmahdrr.

Tedavi svasvtfu lutnile ol&t$anaufuk ederseniz hemen fuloottnua vqa eczacuaa fuiynz.

Emzirme
fiaa htllanmadan 6nce dolrtortonza vvya eczau.mzo damgzna.

Ancak doktorunuz tarafindan gerekli gOrliliir ise kullamlmaltdr.
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Arrg ve mrkine kullanml
ALPHA D3'nm arae ve makine kullanma becerinizi etkilediline dair bilinen higbir bilgi yoknr.

ALPIIA D3'lln igeriliude bulunen bazr yardrmcr maddeler hakkrndr Onemli bilgltcr
ALPHA D3 az miktarda (her bir kapstl 100 mg'dan daha az) etanol (alkol) igerir.

Diter ilagler ile birlikte kullrnmr
Baftitllrat (sakinlegtirici, uyku verici ve n6bet tedavisindc kullanrlaru merkezi sinir sistemine etkili
ilaq gru.bu) veya diter antikonv[lsan ilaglar (ndbet giderici) kullanan hastalarda, istenen etkinin
gdrttlebilmesi igin daha y0ksek dozlann kullanrlmasr gerekebilir.
Mineral yat (uzun stlreli) kolestinmirL kolesipol, sukralfrt ve y0ksek milcarda alliminyum igeren
antasidlerin ahnmasr ALPHA D3'0n absorpsiyonunu azaltabilir.
Kronik renal diyalize tabi olan hastalara magnezyum igeren antasid veya laksatifler ALPHA D3 ile
birlikte verilirken dikkx edilmelidir, bu tarz kullanrm hipermagnezemi geligmesine neden olabilir.

ALPHA D3'lln kalsiyum igeren preparasyonlar veya tiyazid dillrctikler ile birlikte kullanmr
hiperkalsemi riskini y0kseltir.

Alfrkalsidollln D vitamininin potent bir derivesi olmasr nedeniyle ALPTIA D3 tedavisi sllresince
vitamin D ve analoglannm kullamlmasl Onlenmelidir. Bu tarz kullanlmda additif etkiler ve
hipedralscmi meydana gelebilir.

ALPHA D3 ile birlikte digitalis alan ha$alar, hiperkalseminin lcadiyah aritmilai pr€sipitc €tmcsi
nedeniyle iyi bir gekilde g6zlenmelidir.

Eier rcgeteli 1m fu rzgetesiz tprrwtgi bir iha Su anfu Mlan4nnma |eya s.m zanmlofu
fullandnz ise lilfen fulaornua vqa eercutza bu u tukhrrda btlgi veit rh.

3.ALPHA IXI nrol kulhnilr?

. Uygun kulhnm vc doz/uyguhnr nktt$ igin trlimethr:

Baglangg dozu: Yetiikinler ve 20 kg'dan datu b[y0k gocuklar: Gltnde I miloognm (l kaps0l)

Hiperkalsemiyi (kan& kalsiyum arfigr) dnlemeh igin, dozun biyokimyasal cevaba gOrc ayarlanmalr
6nemlidir.

Hasalann b0yUk bir gotunlu[u, gllndc I ila 3 mikrcgram doza evap verirler. Gllnl0k devam
dozlan ise, genel olarak 0.25-2 mila,ogram arasrndadr.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunma&kga, bu dozlama gema$na uyunuz. Bt1 sizin ALFHA
D3'den tam yarar gdrmenizi satlar.

llacrnzr zamanmda almayr unutmaynz.

o Uygiulema yolu ve metodu:

A$zdan bir mil*ar su ile yutularak ahnrr.

. D*idkyatgruplrn:

Qocuklardr kullanmr: (18 ).ag altr) 20 kg'dan daha alr gocuklarda gllnl0k doz I miknogram.
20 kg'dan daha hafif gocuklarda g0nlllk doz kilognm baEna 0,05 mikrognm (0,05
miloogramftg)

-(/
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Yaphhrdr kullanrmr: (65 yag ve lizeri) Yaghlardaki uygulama apen erigkinlerdeki gibidir.

. Ozel kulanrm durumlan:
B6brck/Krrrciler yetmezli$: Btibrek ya da karaciter yeunezliliniz durumlannda Ozel bir
kullanrm durumu yoktur.

Eier ALPIIA Dj'*t etkisinin gok glighi ve zoy{olfuluru dair bir izlenimiz vor ise fuHorurue vetn
eczaana ile lonuguruz,

Kulhnmrnz gerekenden drha frztr ALPHA D3 kullandr!,sanu

ALPIIA Di 'den fullannana gerckendcn fulastm almtssona, dohor veta eeaamz ile lomsumz.

ALPEA Ir3'[ kullannayr unutrrurnz

Uwulan fuzlan &ngelenek igin gifi doz almqntz.

ALPf,A D3 lle tedevi durduruldutunda olugrbilecek etkller

ALPILA D3 tcdavisi sonlandmldrtmda herhangi bir etki olugmasr beklenmez.

4.Oleu yrn etkiler nelerdir?

Tltum ilaglar gibi ALPIIA D3'ltn igeritinde bulunan maddelere duyarh olan kigilarde yan etldler
olabilir. Yan ctkiler londa y0ksek olan kalsiyumun ncdan oldutu semptomlara ba$dr. Yan
etkiden g0phelenirscniz ALPHA D3'yr kullanmay durdunrnuz ve DERIIAL doktorunuza bildiriniz,
S* doktor kontrol0 ve dllzcnli kan testleri sizi yan etkilerden koruyacaktr.

Agrldrkilcrden biri olunr, ALPEA D3'0 kullenmay durdurunuz vc DERHAL doktorunuza
bildiriniz vgn size cn yrkrn hutanenin ecil b0lf,mlne begvurunuz:

o Eller, ayaklar, bilekler, ytla dudaklmn giEnesi ya da Ozellikle atz veya bolazm yutnayr ve)a
nefcs dmay zorlogrracak gekildc aiEnesi,

o koma(dcrin biling kaybr),
o pankrcasta akut enfeksiyon (ciddi krnn alnlan ve a!ca),
o g6zdeki sklera ve konjunktivada kalsiyum birikmesi,
o dllzemiz kalp atrylan,
o bdbrelcekalsifilosyon,
o bOhrk yefinezlili, gocuklada b0ytme geriliti.
Bunlann hepsi gok ciddi yan etkiledir.

Eter bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ALPHA D3'e kargr ciddi alerjiniz var deme*tir. Acil
fibbi m0dahalcye veya hastaneye yatlnlmanrza gerek olabilir.'

Bu gok ciddi yan ckilerin hepsi oldukga seyrek g0rtlllir.

Aq{dakilerden herhengi birini frrk edersenia hemen doklorunuze bildiriniz veya size en
yrkrn hrstanenin rcil Mllmlne boqvurunuz:

Derinizin herhangi bir yerinde veya dudaklannrzda 9i9me veya krzankl* olmas durumunda.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ubbi m0dahale gcrekebilir.

Ciddi yan etkiler 9ok seyrek gdr0liir.

'(/
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A;aEdekiMen herhangi birini fark eders@iz" doktorunuza s0yleyiniz:

ALPHA D3 ile kanda kalsiyum arhgr (hiperkalsemi) ve fosfor artryr (hiperfosfatern) drgrnda
herhangi bir yan etki tespit edilmemigtir. Bu yan etki, ALPHA D3 tedavisi srasrnda yaprlan
biyokimya testleri ile sapta4abilir.

Kas giigsiizl0$ti ve kramplan, bulantr hissi, susama hissi, kabrzhk" ishal, kagmt; kanda tire
igeritinin artnasl, yiiksek kan basrncr, yorgunluk, halUsinasyon, konftlzyon, sercemlik, krrmrzr
noktah d6kiintii, sedef d6kitntllsli, igtah kaybr, kilo kaybr, mide apns, kuru a!2, metalik tat, bag

a$nsr, ateg, duyu bozukluklan, fotosensitivite, so$uk hissi, ciltte kagmfi, kas ve ba! dokuda
kalsifikasyon, srk idrara grkma, gece idrara kalkma, idrar yolu enfeksiyonu, libido azalmasq idrarda
albumin, kanda y0ksek kolesterol, yitkselmig karaci[er delerleri.
BunlarALPHA D3'nm hafif yan etkileridir.

E$er bu lwllanmo talimatmda bahsi gegmqen herhangi bir yan etki ile kargilasrsana dobontmrzu
v eya e e zac tnan b il gil endirini z.

S.ALPHA D3'rn sakllnmasr

ALPHA D3'ii gocuflartn gdremeyece$i, eriSemeyrece$i yerlerde ve ambalajnda saHaytna.

25 
oC'nin 

altmdald oda srcakh[rnda saklayrnrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnu.

Anbal$dab son hilanma tmihinden sonra ALPHA D3'il lailanmaynu.

krtsot Solttbi:
MED iI,nQ San. ve Tic. A.$.
Veko Giz Plaza, Maslak ilrh.,
Meydan Sk., No:3, K:5{,
Maslak-$igli / istanbul

Oruim Yql: TEVA Pharmaceutical Industries, Ltd.
Kudtis,Israil

Bu hilanmo talimafi ... tarihinde onaylonmtgfir.
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