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KULLANMA rar,irr^lrt

ALPHA D3 1 mcg yumugak kapsiil
A$zdan ehnrr.

o Etken madde: I mikrogram Alfakalsidol
c Yardrmct nuddeler: Anhidrik sitrik asit propil gallat, E vitamini (dl-alfa Tokoferol),

dehidrath etanol, arakis yatr, jelatin, gliserol %85, anidrisorb 85/70, titanyum dioksit (El7l),
san demir oksit (EU2), siyatr miirekkep (51277942)

Bu ilecr kullenmeye beglemrden 6nce bu KULLANMA TALiMATINI dikkettice okuyunur, gfinkii sizin igin

Onemli bilgiler igermektedir.

o Bu htllanma talimatmt saHayma. Daha sonra tebar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. EEer ilove sonianruz olursa liitfen dofuorunuza veya eczactruza daruSma.
o Bu ilag kisisel olarak size regete edilmigtir, bagkalanno vermeyiniz.
o Bu ilacm hilarumt strasmda doktora veyo hastaneye gitti$inizde bu ilact

hilan&finat siileyiniz.
o Bu talimatto yanlonlara cynen uytmuz. IlaC hakhnda size hnerilen dozun dqmda yfrhseh

vaya dfrgfrk doz htllanmaytna.

Bu Kullanma Talimetrnda:

1. ALPIIA Di nedir ve ne igin hullaruhr ?
2. ALPIIA D3'fr hullonnudan Ance dikhat edilmui gerehenler
3. ALPHA D3 nasil hullanilr ?
1. Olasyan etlciler nelerdir?
5. ALPHA Di'iln soklonnat

Baghklen yer elmaktadrr.

I.ALPHA D3 nedirye ne igin kullanrhr?

ALPHA D3'deki D vitamini analogu @ vitamini ile aym Ozellikte olan) alfakalsidol (lalfa-
Hidroksivitamin D3); karaci[erde stiratle, D vitamini metabolizma tiriinti olan ve kalsiyum ve fosfat
diizenleyicisi olarak hareket eden l,2S-dihidroksivitamin D3 gekline d6niigiir.

ALPHA D3'de 50 kapsiil igeren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadr.

Viicut iginde l.2Sdihidroksivitamin D3 iiretiminin azalmasr sonucu ortaya grkan kalsiyum
metabolizmasr dengesizliklerinin neden oldulu agalrdaki hastahklarda kullanllrr:

Renal osteodistrafi (b6breklere bath kusurlu kemik geligimi), postoperatif veya idiyopatik
hipoparatiroidizrn (paratiroid bezlerin yetersiz salgr yapmasr), psOdohipoparatiroidizn (paratiroid
bezlerin yetersiz salgr yapmasrnr taklit eden durum), tersiyer hiperparatiroidizm (paratiroid bezlerde
asm salgr yaprlmasr) tedavisine yardrmcr olarak;
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Pagitian veya osrcomalazi (kemik yumugamasr), neonatrl hipokalsemi (yeni dolpnrn kamnda kalsiyum
azh!r), kalsiyum malabsorbsiyonu ftalsiyumun balrsaktan emilim boarktulu), osteoporoz ftemik
dokusunda lolsiyum kaybr sonucunda azalma), malabsorptif veya nutisyonel D vitamini eksiklilinin
tedavisinde kullanrlrr.

2.ALPHA lr3'f, kullanmadan 6nce dikkat edllmesi gerekenler

ALPIIA Ir3'[ agatrdaki durumlarde KULLAITTMAYINIZ:
EEer;

. Bilegimindeki maddelenden herhangi birine kargr dnceden olugmug agrn duyarhhk

. Hiperkalsemi (kan kalsiyum diizeyinin ytiksekliti)

. Hiperfosfatemi (hipoparatiroidiznle olugan harig)

. Hipennagnezi (kan magnezyum d0zeyinin yiiksekliti)
vana kullanmaynz.

ALPEA D3'fi agoldeki durumlarde DtXX.ntLl KULLAMMZ:

ALPHA D3 kalsiyum ve fosfatm intestinal absorpsiyonunu y0kseltir ve bu nedenle ozellikle renal
yetersizliti olan hastalarda serum lalsiyum ve fosfatrnm kontrolii gereklidir. ALPHA D3 lle tedavi
srasmdq her 09 ayda bir diizenli plaznra ve idrar (24 saatte toplama) kalsiyum seviyeleri kontrol
edilmelidir. ALPHA D3 tedavisi kalsiyum, fosfat, alkalin fosfataz, magnezyum ve kreatinin seviycleriyle
birlikte diter biyokimyasal pararnetrelerin dllzenli olarak izlenmesini gerektirebilir ve sadece uygun
izleme imkanr mevcuba regete edilmelidir,

ALPHA D3 ile tedavi esnasmda hiperkalsemi veya hiperkalsillri meydana gelirse tedavinin plazma
kalsiyum seviyelcri normale ddn0nceye lodar kesilmesi (yaklagrk I hafta) durumu hrzla dllzeltir. Durum
dllzeldikten sonra kullamlan son dozun pnsr kullamlarak tedaviye yeniden baglanabilir. Hiperkalsemi
esnasmda kalsiyum suplernantasyonu durdurulmahdrr.

Kemik lezyonlannm iyilegmesi srkl*la ALPHA D3 gereksinimini a"alfir. Bu gibi durumlarda uygun doz
ayarlarnasr yaprlmazsa hiped<alsemi geligebilir.

Ozellikle renal kalk0li gegmigi olan hastalarda ALPHA D3 diklotli uygulanmahdr.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse llttfen doktorunuza
damgmz.

ALPEA D3'[n yiyecek ve ifecek ile ahnmasr

A9 veya tok kamrna alabilirsiniz.

Hamilelik
llaa fullonnadan 6nce doktorunaa veya eczacznaa dam$nu.

Ancak doktorunuz arafrndan gerekli gdrtllOr ise kullanrlmahdlr.

Tedavi srasmda hanib ol&larntzufark ederseniz lemen fulwrumza veya eczacrnaa donqua.

Emzirme
llaa hilanmadan 6nce doborumza veya eczacuaa danqma.

Ancak doktorunuz tarafindan gerekli g6riiliir ise kullanrlmahdrr.
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Areg ve makine kullanrmt
ALPHA D3'nrn arag ve makine kullanma becerinizi etkilediline dair bilinen higbir bilgi yoktur.

ALPHA D3'fln igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda Onemli bilgiler

ALPHA D3 azmiktarda (her bir kaps0l 100 mg'dan daha az) etanol (alkoD igerir.

Di[er ilaglar ile birlikte kullanrmr
Barbitiirat (sakinlegtirici, uyku verici ve n6bet tedavisinde kullanrlan, merkezi sinir sisternine etkili
ilaq grubu) veya di[er antikonviilsan ilaqlar (n6bet giderici) kullanan hasalardq istenen etkinin
g6riilebilmesi igin datra yiiksek dozlann kullanilmasr gerekebilir.
Mineral ya[ (uzun siireli) kolestiramin, kolestipol, sukralfat ve yliksek miktarda altiminyum igeren

antasidlerin almmasr ALPHA D3'iin absorpsiyonunu azaltabilir.
Kronik rural diyalize tabi olan hastalara magnezyum igeren antasid veya laksatifler ALPHA D3 ile
birlikte verilirken dikkat edilmelidir, butarz kullanrm hipermagnezemi geligmesine neden olabilir.

ALPHA D3'iin kalsiyum igeren prcparasyonlar veya tiyazid diiiretikler ile birlikte kullanrmr
hiperkalsemi riskini yllkseltir.

Alfakalsidol0n D vitamininin potent bir derivesi olmast nedeniyle ALPHA D3 tedavisi siiresince

vitamin D ve analoglannrn kullanrlmasr Onlenmelidir. Bu taru kullanrmda additif etkiler ve

hiperkalsemi meydana gelebilir.

ALPHA D3 ile birlikte digialis alan hastalar, hiperkalseminin kardiyak aritmileri presipite etnesi
nedeniyle il bir gekilde g6zlenmelidir.

E$er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilau gu anda hilanryorsmrrz veya son zomanlarda

Mlan&na ise liltfen dofuorunuza vsya eczactnao bunlor halihnda bilgi veriniz.

3.ALPIIA D3 nasrl kullaniltr?

o Uygun kullanrm ve doz,/uygulama srkhlr igin talimatlar:

Baglangrg dozu: Yetigkinler ve20 kg'dan daha b0yiik gocuklar: Giinde I mikrogram (l kaps0l)

Hiperkalsemiyi (kanda kalsiyum artrgr) Onlemek igin, dozun biyokimyasal cevaba g6re ayarlanmasr

6nemlidir.

Hastalann biiyiik bir go[unlufu, grinde I ila 3 mikrogram doza cevap verirler. Giinliik devam

dozlan ise, genel olarak 0.25-2 mikrogram arasmdadr.

Doktorunuz ayrr bir tavsiyede bulunmadrkg4 bu dozlama $emasma uyunuz. Bu, sizin ALPHA
D3'den tam yarar g6rmenizi saElar.

Ilacrmzr zamanmda almayr unutnaymz.

o Uygulama yolu ve metodu:
A[rzdan bir miktar su ile yutularak almrr.

o Defigik yag gruplan:
Qocuklada kullanrmr: (18 yag altr) 20 kg'dan datra alrr gocuklarda giinl0k doz I mikrogram.
20 kg'dan daha hafif gocuklarda giinliik doz kilogram bagrna 0,05 mikrogram (0,05

mikrogramlkg).
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Yaglilatda kullanrmr: (65 yq ve iizeri) Yaghlardaki uygulama aynen erigkinlerdeki gibidir.

. Ozel kullanrm durumlarr:
B6brek/trkracifer yetmezlili: Bdbrek ya da karaci[er yetmezliliniz durumlannda Ozel bir
kullanrm durumu yoktur.

E{er ALPHA D3'iin etkisinin gok giiglilve zayf oldufiuna dair bir izlenimizvar ise dokonmuzveya
eczactn z ile konusunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla ALPHA D3 kullandrysanz
ALPHA D3'den kallanmana gerekendenfazlasmt almtgsana, dofuorvery eczactna ile konugumtz.

ALPHA D3'[ kullanmayr unutursanp

Unutulan dozlan dengelemekicin ctfr doz almayruz.

ALPHA D3 ile tedavi durduruldu[unda olugabilecek etkiler

ALPHA D3 tedavisi sonlandrnldrprnda herhangi bir etki olugmasr beklenmez.

4.Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ALPHA D3'iin igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir. Yan etkiler kanda yiiksek olan kalsiyumun neden oldu[u semptomlara ba$dr. Yan
etkiden giiphelenirseniz ALPHA D3'yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz.
Srk doktor kontrolii ve diizenli kan testleri sizi yan etkilerden koruyacaktrr.

ApEdakilerden biri olursa, ALPHA D3'E kullenmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil Mlllmllne bagvurunuz:

o Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklann gigmesi ya da Ozellikle aptzveya bo[azrn yutnayr veya
nefes almayr zorlagtracak gekilde gigmesi,

o koma(derin biling kaybr),
o pankr€asta akut enfeksiyon (ciddi kann a$nlarr ve ateg),
o g6zdeki sklera ve konjunktivada kalsiyum birikmesi,
o diizensiz kalp atrglan,
o bobrektekalsifikasyon,
o b6brek yetmezlili, gocuklarda biiyiime gerili$.

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ALPHA D3'e kargr ciddi alerjiniz var demektir. Acil
trbbi miidahaleye veya hastaneye yatrnlmanr za gerek olabilir.'

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gdr.iiliir.

Aplrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakrn hastanenin acil b6lfimfine bagvurunuz:

Derinizin herhangi bir yerinde veya dudaklannrzda gigme veya kzankhk olmasr durumunda.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi m0datrale gerekebilir. Ciddi yan etkiler gok seyrek
g6rtiliir.
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Aga[dakilerden herhangi birini fark edenseniz, doktorunuza sOyleyiniz:

ALPHA D3 ile kanda kalsiyum artrgr (hiperkalsemi) ve fosfor artrgr (hiperfosfatemi) drgrnda
herhangi bir yan etki tespit edilmemigtir. Bu yan etki, ALPHA D3 tedavisi srasmda yaprlan
biyokimya testleri ile saptanabilir.

Kas $igsiizlti[ii ve kramplan, bulantr hissi, susama hissi, kabrzhlg ishal, kagmfi, kanda tire
igeri[inin artnast, yiiksek kan basrncr, yorgunluk, haliisinasyon, konftizyon, sersemlik, krrmrzr
noktah ddkiintii, sedef ddkiintiis0, igtah kaybr, kilo kaybq mide a[nsr, kuru a[rz, metalik tat, bag
a$nsq ateg, duyu bozukluklan, fotosensitivite, soluk hissi, ciltte kagrntr, kas ve ba[ dokuda
kalsifikasyon, stk idrara gtkma, gece idrara kalkma, idrar yolu enfeksiyonu, libido azalmasr, idrarda
albumin, kanda yliksek kolesterol, yiikselmig karaci[er de[erleri.
BunlarALPHA D3'run hafif yan etkileridir.

E$er bu htllanma talinatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karSilagrsana dofuorunuzu
veyo eczactnw bilgilendiriniz.

S.ALPHA D3'rn saklanmasr

ALPHA D3'ii gocuflann gdremeyece{i, erisemeyecerti yerlerde ve ambalajmda saHaytna.

25 
oc'nin 

altrndaki oda srcakh[rnda saklayrnrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.

Anbalojdoki son hilanma tarihfuden sonra ALPIIA D3'il htllanmcytna.

Ruhsat Sahibi:
MED lfeQ San. ve Tic. A.$.
Veko Giz Plaza, Maslak Mh.,
Meydan Sk., No:3, K:5-6,
Maslak-$igli / istanbul

Oraim Yeri: TEVA Pharmaceutical Industries, Ltd.
Kudiis,lsrail

Bu hilanma talimatt ... tmihinde onaylanmqtr.
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