
KrsA 0n0x nilcisi

r. nrc$rni rmni 0n0n0x lu
ALPHA D3 I mcg yumugak kapsiil

z. KALiTATiT vB KANTITATiT rllrcgi*t

Etkin madde:
Alfakalsidol I mikrogram

Yardrmcr maddeler:
Etanol, Susuz l.l44mg
%85 Gliserol I1.88 mg

r Yardrmct maddeler igin 6.1'e baktruz.
\./

3. FARMASOfiT FORM
Oval, krem ila fildigi rengi yumugak jelatin kapstil.

4. rc,ixir Oznr,r,irr,an
4.1. Terap6tikendikasyonlar

Endojen l.25-dihidroksivitamin Dr tiretimirinazalmasl sonucu ortaya grkan kalsiyum

metabolizmasr dengesizliklerinin neden oldu[u hastahklarda endikedir.

Renal osteodistafi, postoperatif veya idiyopatik hipoparatiroidizrn,

psOdohipoparatiroidizm, tersiyer hiperparatiroidizm tedavisine yardrmcr olarak;

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

malabsorptif veya nufiisyonel D vitamini eksikli[inin tedavisinde kullamlr.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama srkhfir ve sfiresi:

Baglangrg dozu: Yetigkinler ve 20 kg'dan daha biiytik gocuklar: Gtinde I mikrogram.

Gtinltik idame dozlar ise, genel olarak 0.25-2 mikrogram arasmdadr.

Hiperkalsemiyi Onlemek igin, dozun, biyokimyasal cevaba g6re ayarlanmast

tinemlidir.

Biyokimyasal cevap; serumda kalsiyum, alkalin fosfataz ve paratiroid hormonu

dtizeylerini, idrarda kalsiyum itraluru, radyografik ve histolojik tahlilleri igerir.

Belirgin kemik hastah[r olanlar (bdbrek yetmezli[i hariq), hiperkalsemi geligmeksizin

daha yiiksek dozlara tahammiil edebilirler. Ancak, osteomalazi hastalannda" serum
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kalsiyum dtizeyinin hrzla ytikselmeyigi, muhakkak datra yiiksek dozlarrn gerekli

oldu[unu belirtmez, giinkii; artan barsak kalsiyum absorbsiyonundan elde edilen
kalsiyum, deminerali ze olan kemikle birlegir.

Hastalann biiytik bir golunlu[u, gtinde I ila 3 mikrogram dozacevap verirler. Bu doz

gereksinimi; kemik hastahgr olup ancak, biyokimyasal ve radyografik olarak

dtizelmenin gdrtildti[ii ve normal senrm kalsiyum diizeylerine ulagrlan hipoparatiroid

hastalannda genellikle azalr. Giinliik idame dozlar ise, genel olarak 0.25-2 mikrogram

arasmdadr.

Uygulama gekli:

Kapstil yeterli miktarda su ile btitiin olarak yutulmalrdrr.

Ozel popfiIasyonlara itigkin ek bilgiler:
Bdbrek/Karaci[er yetmezlifii:
Bildirilmemigtir.

Pediyatrik Popfi lasyon :

20 kg'dan daha alrr gocuklarda g[nliik doz I mikrogram.

20 kg'dan datra hafif gocuklarda gflnliik doz kilogram baqrna 0,05 mikrogram (0,05

mikrogramlkg)

Geriyatrik Poptlasyon:
Yaghlardaki uygulama aynen erigkinlerdeki gibidir.

Kontrendikasyonlar
Bilegimindeki maddelerden herhangi birine kargr iinceden olugmug agrn duyarhhk

durumlannda kullamlmamahdrr.

Hiperkalsemi, hiperfosfatemi (hipoparatiroidzmle olugan harig) veya hipermagnezi

durumunda kullamlmamahdrr.

Ozel kullanrm uyanlanve dnlemleri
- ALPHA D3 ile tedavi stiresince, diizenli olarak senrm kalsiyum diizeylerinin

izlenmesi onemlidir. Hiperkalsemi ile birlikte hiperfosfatemiden kaynaklanan artrmg

metastatik kalsifikasyon (osteodistrofi) nedeniyle serum kalsiyum, serum fosfat ve

bobrek fonksiyonlanrun yakrn izlenmesi gereklidir. Renal kemik hastah[r olan

hastalarda metastatik kalsifikasyon riskini arttrrdr[r bilinen hiperfosfatemiyi Onlemek

amacryla, ALPHA D3, fosfat ba[layrcr bir ajan ile birlikte kullamlmahdrr.

- Bdbrek fonksiyonlan azalmrg, bdbrek tagr olan ve kalp hastalannda datra dil&atli
olunmahdrr.

- Digoksin kullanan hastalarda, hiperkalsemi ariuniye neden olabilece[inden datra

dikkatli olunmahdrr.

-Tiyaziddiiiretikleri ve kalsiyum kullanan hastalarda artmg hiperkalsemi riski vardu.
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- Sarkoidoz, tiiberkiiloz, silikoz gibi grantilomatdz hastahklarda, hidroksilasyon

aktivitesine ba[h olarak vitamin D'ye duyarhhk artmaktadrr.

- ALPHA D3, serum kalsiyum dtizeylerini ve difer ilgili biyokimyasal parametrelerin

diizenli olarak izlenebilece[i ortamlarda kullanrlmahdrr.

- Hastanm durumuna ba[h olarak,plazma kalsiyum dtizeyleri, haftal* I ayhk aralar

ile Olgtilmelidir.
- Tedavinin ilk devrelerinde (Ozellikle plazma kalsiyum diizeyleri relatif olarak yiiksek

diizeyde bulunurken) ve kemi[in iyilegmesinin saptanabildi[i son dewelerde, stk stk

izleme yaprlmasr gereklidir.

- Hipoparatiroidizm gibi kemik ile tinemli bir baplantrsr olmayan hastahklann

baqlanglg tedavilerinde de plazna kalsiyumu, dtizenli olarak izlenmelidir.
- E[er hiperkalsemi geligirse, serum kalsiyum diizeyi normal diizeye gelinceye kadar

(yaklaqrk bir hafta) ALPHA D3 ahmrna derhal ara verilmeli ve eski hale diinmesinden

sonra, onceki dozun yansr kullamlmahdrr. Hiperkalsemi riski; mineralizasyon

bozuklupunun dtizeyine, renal fonksiyon ve kullamlan ALPHA D3 dozu gibi

faktorlere ba[hdrr. Kemikte iyilegme oldulu biyokimyasal olarak tespit edildi[inde
(iime[in planna alkalin fosfataz diizeyinin normale dOnmesi), ALPHA D3 dozu

uygun olarak azaltimaz ise hiperkalsemi g6riilebilir. Uzun stiren hiperkalsemiden

Ozellikle kronik biibrek ratratsrzh[r olanlar kagrnmahdrr.

- ALPHA D3 azmiktarda (her bir kapstil 100 mg'dan dalnaz) etanol (alkoD igerir.

4.5. Di[er trbbi iirfinler ile etkilegimler ve di[er etkilegim gekilleri

Barbitiirat veya di[er antikonvtilsan ilaglar ile beraber kullammrnda bu ilaglar

alfakalsidol'iin metabolizmasrru artrrdr[rndan dolayr datra ytiksek dozlarda

kullamlmasr gerekir.

Mineral ya[ (uzun stireli) kolestiramin, kolestipol, sukralfat ve yiiksek miktarda

altiminyum igeren antasidlerin almmasr ALPHA D3 'th absorpsiyonunu azaltabilir.

Kronik renal diyalize tabi olan hastalara magnezyum igeren antasid veya laksatifler

ALPHA D3 ile birlikte verilirken dilkat edilmelidir, butarzkullamm hipermagtezpri
geliqmesine neden olabilir.

ALPHA D3'iin kalsiyum igeren preparasyonlar veya tiyazid diiiretikler ile birlikte

kullammr hiperkalsemi riskini yiikseltir.

Alfakalsidoliin D vitamininin potent bir derivesi olmasr nedeniyle ALPHA D3 tedavisi

stiresince vitamin D ve analoglanrun kullamlmasr iinlenmelidir. Bu tarz kullammda

additif etkiler ve hiperkalsemi meydana gelebilir.

ALPHA D3 ile birlikte digitalis alan hastalar, hiperkalseminin kardiyak ariunileri

presipite etnesi nedeniyle iyi bir qekilde gtizlenmelidir.

Ozel popilasyonlara ili;kin ek bilgiler:
Pediyarik popiilasyon: Mevcut veri bulunmamaktadrr.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C'dir.

Qocuk dofiurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Do[um kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar iizerinde yaprlan aragtrrmalar iireme toksisitesinin bulundu[unu
gOstermigtir (bkz. krsrm 5.3), insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik ddnemi
ALPHA D3'nm gebe kadrnlarda kullanrmma iligkin yeterli veri mevcut defildir.
Gerekli olmadrkga gebelik ddneminde kullamlmamahdrr.

Laktasyon ddnemi

Alfakalsidol'tin insan stitiiyle atrhp atrlmadrfr bilinmemektedir. Alfakalsidol'iin stit ile

atilrmr hayvanlar iizerinde araqtrnlmamrgtrr. Emzirmenin durdurulup

durdurulamayacagtna ya da ALPHA D3 tedavisinin durdurulup

durdurulamayacagnnltedaviden kagrmhp kagrmlmayaca[rna iligkin karar verilirken,

emzirmenin gocuk agsmdan faydasr ve ALPHA D3 tedavisinin emziren anne

agrsmdan faydasr dikkate ahnmahdrr.

ilreme yetene$/T'ertilite
Ureme yetene[i iizerine etkisi bilinmemektedir.

Arag ve makine kullanunr iizerindeki etkiler
Bildirilmemigtir.

istenmeyen etkiler
Yan etkiler ytiksek doz kullammr nedeniyle geligen hiperkalsemiye ba[h olarak

meydana gelmektedir. Hiperkalsemi olasrh[r de[igkendir, ancak bazr gahgmalara gdre

hiperkalsemi hastalann %50-80'inde g0riilebilir. Buna ilaveten krzankhk, kagmtr,

d0kiintii gibi cilt reaksiyonlan da g6riilebilir.

ilaca ba[h oldu!'u kabul edilen advers reaksiyonlar aqa[rda listelenmigtir:

Srkhklar gu qekilde tammlamr: gok yaygrn (2 l/10); yaygm (> 1/100 ila < 1/10);

yaygm olmayan (> l/1.000 ila < l/100); seyrek (Z l/10.000 ila < l/1.000); gok seyrek

(< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tatrmin edilemiyor).

Endokrin hastahklan
Bilinmiyor:Azalmrq libido

Metabolizma ye beslenme hastahklart

Qok yaygrn: Hiperkalsemi

Yaygrn: Hiperkalsitiri

U
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Bilinmiyor: Anoreksi, kilo kaybr, dehidratasyon, biiytime gerili$, albuminiiri,
hiperkolesterolemi, ytikselmiq senrm alaninaminotransferaz, aspartazaminotransferaz

Psikiyatrik hastahklan

Qok seyrek: Mental bozukluk, haliisinasyon, koma, apati

Bilinmiyor: Yorgunluk

Sinir sistemi hastahklan
Bilinmiyor: Baq a[nsr, hipertermi, letarji, dokunma bozukluklan

Gdz hastahklan

Qok seyrek: Konjunktiva ve sklerada kalsifikasyon

Bilinmiyor: Fotofobi

Kardiyak hastahklan
Bilinmiyor: Aritmi

Vaskiiler hastahklan
Yaygrn olmayan: Hipertansiyon

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

Gastrointestinal hastahklart

Qok seyrek: Akut pankreatit

Bilinmiyor:Bulanfi, kusma, kabrzhk, mide afinlan, kuru a$rz,metalik tat, polidipsi

Deri ve deri alh doku hastahklan

Qok seyrek: Akut pankreatit, eritema multiform, ps0riazis

Bilinmiyor: Krzankhk, kaqrnfi , dOkiintii

Kas-iskelet bozukluklar, ba[ doku ve kemik hastahklan
Bilinmiyor: Kas a[nsr, kemik aSnsr

Bdbrek ve idrar hastahklan
Yaygrn: Artmrg serum kreatinini, arfrmg serum karbamidi

Bilinmiyor: Poliiiri, noktiiri, tiriner sistem enfeksiyonlan, metastatik kalsifikasyon

(nefrokalsinozis)

Genel bozukluklar ve uygulama bOlgesine iligkin hastahklar:

Bilinmiyor: Ektopik kalsifikasyon
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4.9. Doz agrmr ve tedavisi
Hiperkalsemi durumu, ALPHA D3'iin kesilmesi ile tedavi edilir. $iddetli hiperkalsemi

gdriildtiftinde, ilave olarak krwrm (loop) diiiretiklerin, intravendz stvtlann ve

kortikosteroidlerin kullanrlmasr gerekebilir.

5. FARMAKOLOJiK oZrUiXr,nn
5.1. Farmakodinamikdzellikler

Farmakoterapdtik Grup: Vitamin D ve Analoglan

ATC Kodu: Al lCC03

Alfakalsidol (l-alfa-Hidroksivitamin Ds); karaciSerde siiratle, D vitamini metobiliti

olan ve hemostazda kalsiyum ve fosfat dtizenleyicisi olarak hareket eden 1,25-

dihidroksivitamin D3 gekline dtin0giir. Btibreklerde, endojen 1.2S-dihidroksivitamin Dr

iiretiminin bozulmasr, renal kemik hastah[r, hipoparatiroidian ve D-vitaminine ba[h
ragitizm datril bazr hastahklarda g6rtllen mineral metabolizmasr dtizensizliklerine

neden oltr. Bu tip hastahklann dtizelmesi igin ancak yliksek dozda D-vitaminine

gereksinim vardr. Oysaki kiigiik dozlarda kullamlacak ALPHA D3 bu ihtiyacr

kargrlamaya yeterlidir. D-vitamini ile kryaslanacak olunursa ALPHA D3'iin baqhca

avantajr; do$u dozun titrasyonuna miisaade edecek ve hiperkalseminin uzama riskini

hafifletecek gekilde etkinin siiratle baqlayrp geri dOnmesidir.

5.2. X'armakokinetikdzellikler
Genel Ozelikter

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

DaErhm:

Alfakalsidol karaci[erde hrzla 1,25-dihidroksivitamin Dl'e d6niigtir. Kanda

Alfakalsidol olarak bulunmaz.

Eliminas)'on:

Alfakalsidol hrzla l,2S-dihidroksivitamin D3'e d0ntigtii$i igin yanlanma iimrii

Olgiilemez, ancak tek doz Alfakalsidol uygulamasrm takiben aktif metaboliti olan 1,25-

dihidroksivitamin Ds'tin yanlanma 6mrii 35 saattir. Alfakalsidoliin bObrekle atrhmr

minimaldir. Alfakalsidol ve diler vitamin D metabolitleri esas olarak safra yoluyla

atrlrrlar.

Biyotransformasyon:

Alfakalsidol karacigerden ilk gegigte hepatik 25 hidroksilasyon enzimi ile 1,25'

dihidroksivitamin D3'e ddniigtir. Tek doz Alfakalsidol uygulamasrru takiben 8-12 saat

sonra plazrrra l,25-dihidroksivitamin Dr seviyeleri maksimuma ulaqrr.
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5.3. Klinikdncesigiivenlilikverileri
Klinik tincesi gtivenlik verisi bildirilmemigtir.

6. FARMASoTiT oZnlliXr,nn
6.1. Yardrmer maddelerin listesi

Anhidrik Sitrik Asit
Propil Gallat

E vitamini (dl-alfa Tokoferol)

Dehidrath Etanol

Arakis ya[r
Jelatin

Gliserol % 85

Anidrisorb 85170

Titanyum dioksit (E I 7 I )
San demir oksit (E172)

Siyatr Miirekkep (51277 942)

6.2. Gegimsizlikler
Bildirilmemigtir.

6.3. Raf 6mr[
36 ay.

6.4. Saklamaya y6nelik 6zel uyanlar
25oc'nin altrndaki oda stcakh[rnda ve ambalajrnda saklayrruz.

6.5. Ambelairn niteli[i ve igeri[i
Securitainer2615l yiiksek dansiteli beyazpolipropilen qige

Cap sec 26mm dtiqtik dansiteli beyazpolietilen kapak

6.6. Begeri trbbi ilrfinden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er 6zeldnlemler

Kullamlmamrq olan iirtinler ya da atrk materyaller "Ttbbi Atrklann Kontolii
Y6netmeli[i" ve *Ambalaj ve Ambalaj Atrklan Kontrolii Y6netnneli[i"ne uygun

olarak imha edilmelidir.

7. RTIIISAT SAHiBi
MED ILAQ San. ve Tic. A.$.
Veko GrzPlaza, Maslak Mh.,

Meydan Sk., No:3, K:5-6,
Maslak-$igli / istanbul
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8. RUHSAT NUMARASI
92147

9. ilr Runsar raRinirnunslr vnNir,nprn tlniHi
ilk ruhsat tarihi: I 9.04 .1993

Ruhsat yenileme tarihi: I 9. I 1.2004

IO. rOn,OX YENiLENME TARiHi
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