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

KULLANMA TALIMATI

ALPHA D3 0.25 mcg yumusak kapsiil
Agizdan ahnir.

Etken madde: 0.25 mikrogram Alfakalsidol

Yardimc: maddeler: Anhidrik sitrik asit, propil gallat, E vitamini (dl-alfa Tokoferol), dehidrath
etanol, arakis yagi, jelatin, gliserol %85, anidrisorb 85/70, kirmizi demir oksit (E172), siyah
miirekkep (S127794%)

Bu ilac kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkil sizin i¢in
Snemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimz olursa liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact

kullandigimizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALPHA D3 nedir ve ne icin kullanilir ?

2. ALPHA D3’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ALPHA D3 nasil kullambir ?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ALPHA D3’iin saklanmas:

Baghklan yer almaktadir.
1.ALPHA D3 nedir ve ne i¢cin kullanihr?

ALPHA D3’deki D vitamini analogu (D vitamini ile aym ozellikte olan) alfakalsidol (1alfa-
Hidroksivitamin D;); karacigerde siiratle, D vitamini metabolizma iiriinii olan ve kalsiyum ve fosfat
diizenleyicisi olarak hareket eden 1,25-dihidroksivitamin D; sekline ddniisiir.

ALPHA D3’de 50 veya 100 kapsiil iceren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadr.

Viicut i¢inde 1.25-dihidroksivitamin Ds; iiretiminin azalmasi sonucu ortaya ¢ikan Kkalsiyum
metabolizmas: dengesizliklerinin neden oldugu asagidaki hastaliklarda kullanilir:

Renal osteodistrafi (bobreklere bagh kusurlu kemik gelisimi), postoperatif veya idiyopatik
hipoparatiroidizm (paratiroid bezlerin yetersiz salgi yapmasi), psddohipoparatiroidizm (paratiroid
bezlerin yetersiz salgi yapmasini taklit eden durum), tersiyer hiperparatiroidizm (paratiroid bezlerde
asin salg1 yapilmasi) tedavisine yardime: olarak;
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Ragitizm veya osteomalazi (kemik yumugamasi), neonatal hipokalsemi (yeni doganin kaninda kalsiyum
azli1), kalsiyum malabsorbsiyonu (kalsiyumun bagirsaktan emilim bozuklugu), osteoporoz (kemik
dokusunda kalsiyum kaybi sonucunda azalma), malabsorptif veya nutrisyonel D vitamini eksikliginin
tedavisinde kullamlir.

2.ALPHA D3’ii kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler

ALPHA D3’ii agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

« Bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 dnceden olugmus aginn duyarlilik
* Hiperkalsemi (kan kalsiyum diizeyinin yiiksekligi)

« Hiperfosfatemi (hipoparatiroidizmle olusan harig)

» Hipermagnezi (kan magnezyum diizeyinin yiiksekligi)

varsa kullanmayiniz.
ALPHA D3’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
ALPHA D3 kalsiyum ve fosfatin intestinal absorpsiyonunu yiikseltir ve bu nedenle ozellikle renal

yetersizligi olan hastalarda serum kalsiyum ve fosfatinin kontrolii gereklidir. ALPHA D3 ile tedavi
sirasinda, her lig ayda bir diizenli plazma ve idrar (24 saatte toplama) kalsiyum seviyeleri kontrol

-edilmelidir. ALPHA D3 tedavisi kalsiyum, fosfat, alkalin fosfataz, magnezyum ve kreatinin seviyeleriyle

birlikte diger biyokimyasal parametrelerin diizenli olarak izlenmesini gerektirebilir ve sadece uygun
izleme imkam mevcutsa regete edilmelidir.

ALPHA D3 ile tedavi esnasinda hiperkalsemi veya hiperkalsiliri meydana gelirse tedavinin plazma
kalsiyum seviyeleri normale doniinceye kadar kesilmesi (yaklasik 1 hafta) durumu hizla diizeltir. Durum
diizeldikten sonra kullanilan son dozun yans: kullanilarak tedaviye yeniden baglanabilir. Hiperkalsemi
esnasinda kalsiyum suplemantasyonu durdurulmalidir.

Kemik lezyonlarinin iyilesmesi siklikla ALPHA D3 gereksinimini azaltir. Bu gibi durumlarda uygun doz
ayarlamasi yapilmazsa hiperkalsemi gelisebilir.

Ozellikle renal kalkiili gegmisi olan hastalarda ALPHA D3 dikkatli uygulanmalidir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
damiginiz.

ALPHA D3’iin yiyecek ve icecek ile alinmasi
Ag veya tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsimz.

Ancak doktorunuz tarafindan gerekli goriiliir ise kullaniimalidir.
Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.

Ancak doktorunuz tarafindan gerekli goriiliir ise kullamlmalidur.
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Arac¢ ve makine kullanimi
ALPHA D3’nin arag ve makine kullanma becerinizi etkiledigine dair bllmen higbir bilgi yoktur.

ALPHA D3’iin igeriginde bulunan baz: yardimc: maddeler hakkinda nemli bilgiler
ALPHA D3 az miktarda (her bir kapsiil 100 mg’dan daha az) etanol (alkol) igerir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

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

Mineral yag (uzun siireli) kolestiramin, kolestipol, sukralfat ve yiiksek miktarda aliiminyum igeren
antasidlerin alinmasi ALPHA D3¢{in absorpsiyonunu azaltabilir.

Kronik renal diyalize tabi olan hastalara magnezyum igeren antasid veya laksatifler ALPHA D3 ile
birlikte verilirken dikkat edilmelidir, bu tarz kullanim hipermagnezemi gelismesine neden olabilir.

ALPHA D3’tin kalsiyum iceren preparasyonlar veya tiyazid diiiretikler ile birlikte kullanimi
hiperkalsemi riskini yiikseltir.

Alfakalsidoliin D vitamininin potent bir derivesi olmasi1 nedeniyle ALPHA D3 tedavisi siiresince
vitamin D ve analoglarinin kullanilmasi onlenmelidir. 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 gbzlenmelidir.

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

3.ALPHA D3 nasil kullanihr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:
Bagslangi¢ dozu: Yetiskinler ve 20 kg’dan daha biiyiik ¢ocuklar: Giinde 1 mikrogram (1 kapsiil)

Hiperkalsemiyi (kanda kalsiyum artig1) nlemek i¢in, dozun biyokimyasal cevaba gdre ayarlanmasi
Snemlidir.

Hastalarin bilylik bir ¢gogunlugu, giinde 1 ila 3 mikrogram doza cevap verirler. Giinlik devam
dozlan ise, genel olarak 0.25-2 mikrogram arasindadir.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadik¢a, bu dozlama semasina uyunuz. Bu, sizin ALPHA
D3’den tam yarar gdrmenizi saglar.

Ilacimizi zamaninda almayi unutmayiniz.
e Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan bir miktar su ile yutularak alinir.
o Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi: (18 yas alt1) 20 kg’dan daha agir cocuklarda giinliik doz 1 mikrogram.
20 kg’dan daha hafif gocuklarda gilinlik doz kilogram basmna 0,05 mikrogram (0,05

mikrogram/kg)
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Yashlarda kullanimi: (65 yas ve iizeri) Yashlardaki uygulama aynen erigkinlerdeki gibidir.

o Ozel kullanim durumlan:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bbrek ya da karaciger yetmezliginiz durumlarinda 6zel bir
kullanim durumu yoktur.

Eger ALPHA D3 iin etkisinin ¢ok giiclii ve zayif olduguna dair bir izlenimiz var ise doktorunuz veya
eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALPHA D3 kullandiysaniz

ALPHA D3 den kullanmaniz gerekenden fazlasim almigsaniz, doktor veya eczacimiz ile konusunuz.
ALPHA D3’ii kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

ALPHA D3 ile tedavi durduruldugunda olusabilecek etkiler

ALPHA D3 tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir etki olusmasi beklenmez.

4.0Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ALPHA D3’iin igerifinde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Yan etkiler kanda yiiksek olan kalsiyumun neden oldugu semptomlara baghidir. Yan
etkiden siiphelenirseniz ALPHA D3’y1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz.
Sik doktor kontrolii ve diizenli kan testleri sizi yan etkilerden koruyacaktir.

Asagidakilerden biri olursa, ALPHA D3’ii kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz:

o Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sigsmesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay: veya
nefes almay: zorlagtiracak sekilde sigmesi,

koma(derin biling kayb),

pankreasta akut enfeksiyon (ciddi karin agrilan ve ates),

g6zdeki sklera ve konjunktivada kalsiyum birikmesi,

diizensiz kalp atislar,

bobrekte kalsifikasyon,

bébrek yetmezligi, cocuklarda biiyiime geriligi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ALPHA D3’e karg:1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi mildahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.’

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

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil b8liimiine bagvurunuz:

Derinizin herhangi bir yerinde veya dudaklarinizda sigsme veya kizariklik olmas1 durumunda.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
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Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

ALPHA D3 ile kanda kalsiyum artis1 (hiperkalsemi) ve fosfor artisi (hiperfosfatemi) diginda
herhangi bir yan etki tespit edilmemistir. Bu yan etki, ALPHA D3 tedavisi sirasinda yapilan
biyokimya testleri ile saptanabilir.

Kas giigstizliigii ve kramplari, bulanti hissi, susama hissi, kabizlik, ishal, kasinti, kanda iire
igeriginin artmasi, yiiksek kan basinci, yorgunluk, haliisinasyon, konfilizyon, sersemlik, kirmizi
noktal dokiintii, sedef dokiintiisii, igtah kaybi, kilo kaybi, mide agrisi, kuru agiz, metalik tat, bas
agrisi, ates, duyu bozukluklar, fotosensitivite, soguk hissi, ciltte kasinti, kas ve bag dokuda
kalsifikasyon, sik idrara ¢ikma, gece idrara kalkma, idrar yolu enfeksiyonu, libido azalmasi, idrarda
albumin, kanda yiiksek kolesterol, yiikselmis karaciger degerleri.

Bunlar ALPHA D3’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz doktorunuzu
veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5.ALPHA D3’1n saklanmasi

ALPHA D3’ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.
o

25 C’nin altindaki oda sicaklifinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALPHA D3’ kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

MED ILAC San. ve Tic. A.S.

Veko Giz Plaza, Maslak Mh.,

Meydan Sk., No:3, K:5-6,

Maslak-Sisli / Istanbul

Uretim Yeri: TEVA Pharmaceutical Industries, Ltd.
Kudiis, Israil

Bu kullanma talimat: ... tarihinde onaylanmistir.
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