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KULLANMA TALIMATI

ONE-ALPHA 1 mikrogram / 0.5 ml i.v. ampul
Damar i¢ine uygulanir.

Etkin madde: 1 mikrogram Alfakalsidol icermektedir.

Yardimci maddeler: Sitrik asit, etanol, sodyum sitrat, propilen glikol ve enjeksiyon i¢in su
igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ONE-ALPHA nedir ve ne icin kullanilir?

ONE-ALPHA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ONE-ALPHA nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ONE-ALPHA’nin saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. ONE-ALPHA nedir ve ne i¢in kullanmilir?

ONE-ALPHA’nin etken maddesi olan alfakalsidol, D vitamini analoglar1 olarak
isimlendirilen bir ila¢ grubunda yer alir ve bir ¢esit D vitaminidir. D vitamini viicudumuzdaki
kalsiyum ve fosfat dengelerini kontrol eder. Kalsiyum ve fosfat, kemik ve dislerimiz i¢in
gerekli maddelerdir.

1 kutu ONE-ALPHA’da 10 x 0.5 ml’lik ampuller bulunmaktadir.

Viicut i¢inde 1.25-dihidroksivitamin Ds {iretiminin azalmasi sonucu ortaya ¢ikan kalsiyum
metabolizmasi dengesizliklerinin neden oldugu asagidaki hastaliklarda kullanilir:

- Renal osteodistrofi (bobreklere bagli kusurlu kemik gelisimi), ameliyat sonrasi veya
sebebi bilinmeyen hipoparatiroidizm (paratiroid bezlerin yetersiz salgi yapmasi),
psodohipoparatiroidizm (paratiroid bezlerin yetersiz salgi yapmasim taklit eden durum),
ticiinciil hiperparatiroidizm (paratiroid bezlerde asir1 salgi yapilmasi) tedavisine yardimeci
olarak;



- D-vitaminine bagh rasitizm veya osteomalasi (kemik yumusamasi), neonatal hipokalsemi
(yeni doganin kaninda kalsiyum azligi), kalsiyumun barsaktan emilim bozuklugu,
osteoporoz (kemik doksusunda kalsiyum kaybi sonucunda azalma), emilim bozukluguna
veya beslenme bozukluguna bagli rasitizm ve osteomalasi’de kullanilir.

2. ONE-ALPHA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ONE-ALPHA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
¢ Bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 6nceden olusmus asir1 duyarlilik
e Hiperkalsemi (kan kalsiyum diizeyiniz yiiksekse)

varsa

ONE-ALPHA’y1 agsagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e ONE-ALPHA, kan kalsiyum diizeylerini ve diger ilgili biyokimyasal 6lgiimlerin
diizenli olarak izlenebilecegi ortamlarda kullanilmalidir. Kan kalsiyum diizeyleri,
haftalik / aylik aralar ile Ol¢lilmelidir. Tedavinin ilk devrelerinde ve kemigin
iyilesmesinin saptanabildigi son devrelerde, sik sik izleme yapilmas1 gereklidir.

e Hipoparatiroidizm (paratiroid bezlerin yetersiz salgi yapmasi) gibi kemik ile dnemli
bir baglantis1 olmayan hastaliklarin baslangi¢ tedavilerinde de kan kalsiyumu, diizenli
olarak izlenmelidir.

e Digoksin gibi kalp hastalarinda kullanilan bir ila¢ kullanmaktaysaniz doktorunuza
bilgi vermeniz gereklidir.

“Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.”’

ONE-ALPHA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Ag veya tok karnina uygulanabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe kadinlarda ONE-ALPHA kullanilmasi Onerilmez.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziren annelerin ONE-ALPHA kullanmasi dnerilmez.

Arac¢ ve makine kullanin

ONE-ALPHA’nin ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenen bir durum

degildir. Eger sersemlik hissederseniz veya merkezi sinir sistemi (beyin, omurilik) ile ilgili bir
durum gelisirse, bu durumlarda ara¢ ve makine kullanmamaniz 6nerilir.



ONE-ALPHA’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ONE-ALPHA az miktarda (40 mg/0.5ml) etanol igerir. Karaciger hastaliklari, alkolizm,
epilepsi, beyin hastaliklar1 veya beynin etkilendigi komplikasyonlu durumlar, gebelikte ve
cocuklarda zararl olabilir. Alkol diger ilaglarin etkisini artirabilir veya azaltabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Barbitiirat (sakinlestirici, uyku verici ve nobet tedavisinde kullanilan, merkezi sinir sistemine
etkili ilag grubu) veya diger antikonviilsan ilaglar (nobet giderici) kullanan hastalarda, istenen

etkinin goriilebilmesi i¢in daha yliksek dozlarin kullanilmas1 gerekebilir.

Digoksin gibi kalp ilaglar1 ve Tiazid diiiretikleri gibi idrar sokiiciiler, kan kalsiyum
seviyelerinizi artirabilir.

Kolesterol seviyelerini azaltmak veya bazi ishal veya kasintilar1 durdurmak i¢in kullanilan
Kolestiramin ONE-ALPHA ’nin emilimini etkileyebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ONE-ALPHA nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Baslangi¢ dozu: Yetiskinler ve 20 kg’dan daha biiyiik ¢ocuklar: Giinde 1 mikrogram.

Kanda kalsiyum artisin1i Onlemek i¢in, dozun biyokimyasal cevaba gdre ayarlanmasi
onemlidir.

Hastalarin biiyiik bir cogunlugu, giinde 1 ila 3 mikrogram doza cevap verirler.
Giinliik devam dozlari ise, genel olarak 0.25-2 mikrogram arasindadir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadik¢a, bu dozlama semasina uyunuz. Bu, sizin ONE-
ALPHA’dan tam yarar gérmenizi saglar.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

ONE-ALPHA damar i¢ine verilmelidir.

Diyaliz hastalarinda, diyalizin sonunda diyaliz makinesi araciligiyla verilir.
Kullanmadan 6nce ampulleri iyice (en az 5 saniye) ¢alkalayiniz

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

20 kg’dan daha agir ¢ocuklarda giinliik doz 1 mikrogram.

20 kg’dan daha hafif cocuklarda giinliik doz kilogram basma 0.05 mikrogram (0.05
mikrogram /kg).



Yashlarda kullanimi:
Yaglilarda 6nerilen giinliik doz 0.5 mikrogram/giin’diir.

Ozel kullamim durumlari;

Bobrek / karaciger yetmezligi: Bobrek ya da karaciger yetmezliginiz durumlarinda 6zel bir
kullanim durumu yoktur.

Eger ONE-ALPHA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla ONE-ALPHA kullandiysamz:

ONE-ALPHA yi kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Yiiksek doz kaninizda kalsiyumun istenenden fazla yiikselmesine neden olabilir. Bu gibi
durumlarda asagidaki bulgu ve belirtiler goriilebilir:

Halsizlik, yorgunluk, giicsiizliikk, bas agris1, bulanti, agiz kurulugu, kabizlik, ishal, yanma
hissi, kusma, mide agrisi, kas agrisi, kemik ve kikirdaklarda agri,kasint1 ve kalp carpintilari.

ONE-ALPHA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

ONE-ALPHA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
ONE-ALPHA tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ONE-ALPHA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ONE-ALPHA’y1 kullanmayir durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin, agzin veya bogazin yutmay1 veya nefes
almay1 zorlagtiracak sekilde sigsmesi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ONE-ALPHA’ya karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

- Kanda kalsiyum artis1 (hiperkalsemi)
- Dokiinti, kasint1, kizariklik gibi cilt reaksiyonlari



- Kanda fosfat yiiksekligi (hiperfosfatemi)
Hiperkalsemiye bagli olarak ishal, kabizlik, bulanti, kusma, agiz kurulugu, metalik tat,
hiperkalsiiiri, politiri, polidipsi, bas agrisi, sersemlik, halsizlik, miyalji, kemik agrisi, diizensiz

kalp carpintisi, kasint1 ve yorgunluk gibi semptom ve bulgular goriilebilir.

Uzamis hiperkalsemi nefrokalsinozis (bobreklerde kalsiyum birikmesi) ve bdbrek
bozukluguna neden olabilir.

Bunlar ONE-ALPHA nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ONE-ALPHA ’nin saklanmasi

ONE-ALPHA yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
2-8°C’de buzdolabinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ONE-ALPHA 'yi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ONE-ALPHAy1 kullanmayiniz.
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