KULLANMA TALIMATI

ROCALTROL 0.5 mikrogram yumusak kapsiil

Agizdan ahinr.

e Etkin madde: Her yumusak kapsiil 0.50 mikrogram sentetik kalsitriol igerir.

o Yardimci madde(ler): Butil hidroksianisol, butil hidroksitoluen, fraksiyonlandirilmig
hindistan cevizi yagi, jelatin, %85°lik gliserin, kuru karion 83 maddesi (sorbitol,
mannitol, hidrojen hidrolize nigasta), titanyum dioksit, sar1 demir oksit, kirmizi demir
oksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatinm saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illag hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

-

PIENERESES

ROCALTROL nedir ve ne icin kullanilir?

ROCALTROL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ROCALTROL nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ROCALTROL’iin saklanmasi

Baghklan yer almaktadir.

1. ROCALTROL nedir ve ne i¢in kullanihir?
e ROCALTROL etkin madde olarak her bir kapsiilde 0.50 mikrogram kalsitriol igerir.
e ROCATROL kahverengi-turuncu ile kirmizi-turuncu arasi, opak yumusak jelatin kapsiildiir. 30

ve 100 adet kapsiil igeren blister ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

ROCALTROL’lin etkin maddesi olan Kkalsitriol, vitamin D ve analoglarn olarak

adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

ROCATROL agagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

- Bdébrek sorunlari olan kigilerdeki kemik hastalifinda (renal osteodistrofi),

- Kadinlarda menopoz sonrasi kemik zayiflamasinda (postmenopozal osteoporoz)
kullanilir.

ROCALTROL, diyet ile aldiginiz kalsiyumun viicudunuz tarafindan daha fazla emilmesini
saglar. Saglikli kemik yapimina yardimer olur ve kemik hasarini azaltir.
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2. ROCALTROVLii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ROCALTROLii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Kalsitriole, ROCALTROL iin bilesiminde bulunan yardimci maddelerden birine karsi
ya da diger D vitamini analogu olan ilaglara (kemik hastaliklarinin tedavisinde
kullanilan alfakalsidol ve kolekalsiferol gibi) kars: alerjiniz varsa,

e Kanmimizda kalsiyum diizeyi yiiksekse (hiperkalsemi),

e Viicudunuzda fazladan kalsiyum depolanmasi varsa (metastatik kalsifikasyon),

¢ Viicudunuzda D vitaminin fazla olmasi nedeniyle kendinizi iyi hissetmiyorsaniz.

ROCALTROL’ii agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Hareket etme gii¢liigiiniiz varsa (6rnegin, bir ameliyat sonrasinda).

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ROCALTROLiin yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi:

e ROCATROL kullanirken D vitamini i¢eren vitamin ya da gida destegi almayiniz.

e ROCATROL kullamirken D vitamini eklenmis yiyecekler yemeyiniz (D vitamini ile
giiclendirilmis yiyecekler).

e Doktorunuzun 6nerdigi diyeti uygulamamz ¢ok énemlidir.

e Diyetinizdeki kalsiyum veya D vitamini miktarim degistirirseniz, yan etki riski artabilir
(6rn., siit ve peynir gibi siit {irtinlerini daha fazla tiiketir ya da doktorunuzun bilgisi diginda
vitamin alirsaniz).

e ROCATROL kullanirken ¢ok sivi tiiketiniz (su gibi); viicudun asir1 su kaybetmemesi
(dehidratasyon) 6nemlidir. Bobrek sorununuz varsa bu gegerli degildir.

Hamilelik

e Jlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.

¢ Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diistiniiyorsamiz ya da hamile kalmay1 planliyorsamz
ROCALTROL kullanmadan énce doktorunuzla konusunuz.

e Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme

e Jlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Emzirirken ROCALTROL kullanabilirsiniz. Bununla birlikte, doktorunuz sizden ve
bebeginizden kan 6rnegi alarak istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikip ¢ikmadigim kontrol
edecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
ROCALTROL’{in arag ya da makine kullanmanizi etkilemez.

ROCALTROLiin i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ROCALTROL sorbitol igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksizliginiz oldugu sGylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geginiz.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanim

ROCALTROL alirken ozellikle asagidaki ilaglari kullamyorsamiz doktorunuza veya

eczacimza sdyleyiniz.

e D vitamini igeren diger ilaglar,

e [drar soktiiriicii ad1 verilen ditiretikler (yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan). Bunlar

bendroflumetiazid, klortalidon ve indapamidi igerir,

Digoksin ya da digitoksin gibi ilaglar (kalp hastalig tedavisinde kullanilan),

Antiasit (hazimsizlik tedavisinde kullanilan) gibi magnezyum igeren ilaglar,

Fenitoin ya da fenobarbitol (epilepsi —sara- tedavisinde kullanilan),

Hidrokortizon, prednizolon ve deksametazon gibi steroid ilaglar,

Kolestiramin veya diger iyon degistirici regineler (kandaki yiiksek kolesterolii diigiirmek

i¢in kullanmlan),

e Son birkag ayda kullamlmis uzun etkili D vitamini ilaglar1 (ergokalsiferol ve
kolekalsiferol).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ROCALTROL nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
ROCALTROL’ii daima doktorunuzun soyledigi gibi alimiz. Emin olmadigimz durumlarda
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

ROCALTROL kullanirken doktorunuz kanimizdaki kalsiyum diizeyinin gok yiiksek olmamasi
i¢in diizenli olarak kan testi yapmak isteyecektir.

Bobrek sorunlari olan kisilerdeki kemik hastalifinda (renal osteodistrofi)

e FEriskinlerde ve yaghlarda genel olarak baglangi¢ dozu gilinde bir kez alinan
0.25 mikrogramlik kapsiildiir.

e 2-4 hafta sonra doktorunuz dozunuzu her artigta 0.25 mikrogram olmak {izere yavasca
artirabilir.

e Daha sonra doktorunuz kan testi sonuglarimza goére dozunuzu tekrar ayarlayabilir.
Doktorunuz ROCATROL’ii her giin yerine haftada 2 ya da 3 kez almamzi isteyebilir. En
yiiksek haftalik doz 12 mikrogramdr.

Menopoz sonrasi kemik hastahiginda (postmenopozal osteoporoz)
e Eriskin ve yash kadinlarda genel olarak baslangig dozu giinde iki kez alinan
0.25 mikrogramlik kapsildiir.

Uygulama yolu ve metodu:
ROCALTROL kapsiiller tercihen bir miktar su ile biitiin olarak yutulur.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanilmamakla beraber doktorunuz uygun dozu segecektir.
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Yashlarda kullanima:

Yash hastalarda doz ayarlamas: gerekli degildir. Doktorunuz tarafindan serum kalsiyum ve
kreatinin diizeyleriniz izlenmelidir.

Ozel kullanim durumlan:

Bébrek yetmezligi:

ROCALTROL’iin bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanim dozuna iligkin bilgiler yukarida
verilmistir.

Karaciger yetmezligi:

ROCALTROL’iin karaciger yetmezligi olan hastalarda giivenliligi ve etkililigi
incelenmemistir. Doktorunuz tarafindan hangi dozda kag¢ kapsiill almamz gerektigi
belirtilecektir.

Eger ROCALTROL 'iin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROCALTROL kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROCALTROL kullanirsamz kammzda kalsiyum diizeyi
yiikselir (hiperkalsemi). Belirtileri istah kaybi, kilo kaybi, bulanti, kusma, kabizlik, bas agrisi,
halsizlik, sersemlik ya da gii¢siizliiktiir.

ROCALTROL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsanmiz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

ROCALTROL’ii kullanmay: unutursaniz:
ROCALTROL’ti kullanmay: unutursaniz atladiginiz dozu almaymiz. Bir sonraki dozunuzu
normal zamaninda alimz ve tedavinize devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

ROCALTROL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuza damigmadan tedavinizi sonlandirmayiniz. Kemik giigstizliigii uzun siireli tedavi
gerektirir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ROCALTROL{in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir

Yan etkiler su sekilde simiflandirilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : eldeki verilerden tahmin edilemiyor.
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Seyrek:

* Kanda kalsiyum diizeyinin yiikselmesine bagh etkiler

- Istahsizlik, hasta hissetme, bas agrisi, gligsiiz, halsiz veya uykulu hissetme

- Kanda kalsiyum seviyesinin ¢ok yiikselmesine bagh olarak; ates, susama, viicudun asir1 su
kaybetmesi sonucu olusan durum (dehidrasyon), agir1 miktarda idrar yapma (poliiiri), kabizlik,
mide agnsi, barsaklarda tikanma, kalp atiminda diizensizlik (aritmi). Ayrica normal
bilyiimede durma ve mesanede enfeksiyon goriilebilir.

- Duygusal bozuklukla ve kalsiyumun kemiklerden bagka bélgelerde birikmesi (or.
bGbreklerde bobrek tasi olarak) goriilebilir. Boyle bir etki goriiliirse doktorunuz
ROCATROL’iin miktarinda degisiklik yapabilir.

* Karacigerle ilgili etkiler
- Karacigerin ¢aligmasinda degisiklikler (kan testleri ile tespit edilebilir)

* Asir1 duyarhhik reaksiyonlar
- Kaginti, dokiintii, kurdegen ve ciddi kizariklik (eritematdz) gibi deri bozukluklar

* Diger
- Bulanti, kusma

Bilinmiyor:

- idrar yolu enfeksiyonlar:

- Beslenme bozuklugu, beslenme bozukluguna bagli olarak gelisen herhangi bir hastalik
(distrofi)

- Kayitsizlik (apati)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinmz bilgilendiriniz.

S.ROCALTROL’iin saklanmasi
ROCALTROL i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROCALTROL 'ii kullanmayiniz.

Eger lirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ROCALTROL{i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: F Hoffmann - La Roche Ltd., Basel, Isvigre lisanst ile

DEVA Holding A.S. Halkal1 Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.

No:1 34303 Kiiciikgekmece-istanbul

Imal Yeri: F.Hoffmann - La Roche Ltd., Basel, Isvigre adina
Catalent Germany Eberbach GmbH, Eberbach, Almanya

Bu kullanma talimati ... ... ... ... onaylannugtir.
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