KULLANMA TAL IMATI
ROCALTROL 0.25 mikrogram yumu sak kapsul
Agizdan alinir.

» Etkin madde:Her yumuyak kapsil 0.25 mikrogram sentetik kalsitriol icerir

* Yardimci madde(ler)Butil hidroksianisol, butil hidroksitoluen, frakgnlandiriimg
hindistan cevizi yai, jelatin, %85’lik gliserin, kuru karion 83 maddeorbitol,
mannitol, hidrojen hidrolize gasta), titanyum dioksit, sari demir oksit, kirmazmir
oksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@®czaciniza dasiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneittiginizde doktorunuza bu ilac¢
kullandginizi sdyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size énerilen dozurpiddayiiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ROCALTROL nedir ve ne igin kullantlir?

2. ROCALTROLGkullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. ROCALTROL nasil kullanilir?
4
5

. Olasl yan etkiler nelerdir?
. ROCALTROL’UN saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. ROCALTROL nedir ve ne igin kullanilir?

* ROCALTROL etkin madde olarak her bir kapsulde Qrikrogram kalsitriol icerir.

* ROCATROL bir yarisi kahverengi- turuncu ile kirmtaruncu arasli, opak; gkr yarisi
beyaz opak yurmgak jelatin kapsuldir. 30 ve 100 adet kapsul icdrister ambalajlarda
kullanima sunulmaktadir.

* ROCALTROL’UN etkin maddesi olan Kkalsitriol, vitamiD ve analoglari olarak
adlandirilan bir ilagc grubuna dabhildir.

* ROCATROL gagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

- Bobrek sorunlari olan kilerdeki kemik hastaginda (renal osteodistrofi),
- Kadinlarda menopoz sonrasi kemik zayiflamasindastipenopozal osteoporoz)
kullantlir.

ROCALTROL, diyet ile aldginiz kalsiyumun vicudunuz tarafindan daha fazlalreesini
saglar. Sglikh kemik yapimina yardimci olur ve kemik hasaagaltir.
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2. ROCALTROL'U kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ROCALTROL'U a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

» Kalsitriole, ROCALTROL'lUN bilgiminde bulunan yardimci maddelerden birine skar
ya da dger D vitamini analgu olan ilaclara (kemik hastaliklarinin tedavisinde
kullanilan alfakalsidol ve kolekalsiferol gibi) kamlerjiniz varsa,

» Kaninizda kalsiyum duzeyi yuksekse (hiperkalsemi),

* Vilcudunuzda fazladan kalsiyum depolanmasi varséagtatik kalsifikasyon),

* Vicudunuzda D vitaminin fazla olmasi nedeniyle keiaiiyi hissetmiyorsaniz.

ROCALTROL'li a sagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ
Eger:

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin giegse Iutfen
doktorunuza daginiz.

ROCALTROL'UN yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:

* ROCATROL kullanirken D vitamini iceren vitamin ya dida desgg almayiniz.

* ROCATROL kullanirken D vitamini eklenmiyiyecekler yemeyiniz (D vitamini ile
guclendirilmg yiyecekler).

» Doktorunuzun dnergi diyeti uygulamaniz ¢ok 6nemlidir.

» Diyetinizdeki kalsiyum veya D vitamini miktarini gigtirirseniz, yan etki riski artabilir
(6rn., st ve peynir gibi sut Grdnlerini daha fatlketir ya da doktorunuzun bilgisistnda
vitamin alirsaniz).

* ROCATROL kullanirken cok sivi tuketiniz (su gibi)vicudun airi su kaybetmemesi
(dehidratasyon) énemlidir. Bobrek sorununuz varsgdxerli dgildir.

Hamilelik

« Jlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

* Hamileyseniz, hamile oldwnuzu dginiyorsaniz ya da hamile kalmayi planlyorsaniz
ROCALTROL kullanmadan 6nce doktorunuzla kemouz.

» Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme

« Jlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

* Emzirirken ROCALTROL kullanabilirsiniz. Bununla likte, doktorunuz sizden ve
bebginizden kan orng alarak istenmeyen etkilerin ortaya cikip cikngaadn kontrol
edecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
ROCALTROL’UNn ara¢ ya da makine kullanmanizi etkitzm

ROCALTROL’UN iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
ROCALTROL sorbitol igerir. Ber daha dnceden doktorunuz tarafindan bekerlere kan
dayaniksiziginiz oldigu sdylenmgse bu tibbi Grind almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

ROCALTROL alirken o6zellikle sgagidaki ilaclari kullaniyorsaniz doktorunuza veya

eczaciniza soyleyiniz.

» D vitamini iceren dier ilaclar,

« Idrar soktirticti adi verilen ditiretikler (yuksek Kaasinci tedavisinde kullanilan). Bunlar
bendroflumetiazid, klortalidon ve indapamidi icerir

» Digoksin ya da digitoksin gibi ilaclar (kalp hasgaltedavisinde kullanilan),

* Antiasit (hazimsizlik tedavisinde kullanilan) gibagnezyum iceren ilaclar,

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

» Hidrokortizon, prednizolon ve deksametazon gibicgteilaclar,

» Kolestiramin veya dier iyon dgistirici recineler (kandaki yuksek kolesterollsditmek
icin kullanilan),

* Son birkac ayda kullaniimi uzun etkili D vitamini ilaclar (ergokalsiferol ve
kolekalsiferol).

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczacinirdabinakkinda bilgi veriniz.

3. ROCALTROL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:
ROCALTROL'U daima doktorunuzun soylédigibi aliniz. Emin olmadyiniz durumlarda
doktorunuza ya da eczaciniza gane.

ROCALTROL kullanirken doktorunuz kaninizdaki kalsmy dizeyinin ¢cok yiksek olmamasi
icin duzenli olarak kan testi yapmak isteyecektir.

Bobrek sorunlari olan kisilerdeki kemik hastaliginda (renal osteodistrofi)

» Eriskinlerde ve ysalilarda genel olarak Blngic dozu gunde bir kez alinan
0.25 mikrogramlik kapsuldir.

» 2-4 hafta sonra doktorunuz dozunuzu hersi@t0.25 mikrogram olmak Uzere yaga
artirabilir.

 Daha sonra doktorunuz kan testi sonuclariniza giiveunuzu tekrar ayarlayabilir.
Doktorunuz ROCATROL'U her gun yerine haftada 2 ga3dkez almanizi isteyebilir. En
yuksek haftalik doz 12 mikrogramdir.

Menopoz sonrasi kemik hastafiinda (postmenopozal osteoporoz)
» Eriskin ve vyal kadinlarda genel olarak #angic dozu ginde iki kez aln
0.25 mikrogramlik kapsuldir.

Uygulama yolu ve metodu:
ROCALTROL kapsdller tercihen bir miktar su ile bitdlarak yutulur.

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanilmamakla beraber doktorunuz uygozru sececektir
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Yaslilarda kullanimi:
Yash hastalarda doz ayarlamasi gereklgitbr. Doktorunuz tarafindan serum kalsiyum ve
kreatinin dizeyleriniz izlenmelidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

ROCALTROL’UN bobrek yetmezii olan hastalarda kullanim dozungkin bilgiler yukarida
verilmistir.

Karaciger yetmezIgi:

ROCALTROL'Un karacger yetmezlgi olan hastalarda guvenlii ve etkililigi
incelenmemitir. Doktorunuz tarafindan hangi dozda ka¢ kapsiinaalz gerekgi
belirtilecektir.

Eger ROCALTROL'UN etkisinin ¢ok gugcli veya zayif glcha dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROCALTROL kullandysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROCALTROL kutlsamiz kaninizda kalsiyum duzeyi
yukselir (hiperkalsemi). Belirtileristah kaybi, kilo kaybi, bulanti, kusma, kabizliks lagrisi,
halsizlik, sersemlik ya da gu¢suzlikttr.

ROCALTROLden kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgisamiz bir doktor veya eczaci
ile konyunuz.

ROCALTROL’U kullanmay! unutursaniz:

ROCALTROL'U kullanmay! unutursaniz atlainiz dozu almayiniz. Bir sonraki dozunuzu
normal zamaninda aliniz ve tedavinize devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz uygulamezy

ROCALTROL ile tedavi sonlandirildi ginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuza dagmadan tedavinizi sonlandirmayiniz. Kemik gug¢sgiliazun sureli tedavi
gerektirir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tdm ilaclar gibi, ROCALTROL’UN iceginde bulunan maddelere duyarli olagilerde yan
etkiler olabilir

Yan etkilersu sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde [ginilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden akat 100 hastanin birinden fazla goértlebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, faka®Q hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birindenfakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir
Cok seyrek : 10.000 hastanin birindegé@zilebilir.

Bilinmiyor . eldeki verilerden tahmin éslniyor.
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Seyrek:

* Kanda kalsiyum diizeyinin yikselmesine bglh etkiler

- Istahsizlik, hasta hissetme skagrisi, glicsiiz, halsiz veya uykulu hissetme

- Kanda kalsiyum seviyesinin ¢ok yiukselmesinglibalarak; atg, susama, viicudursia su
kaybetmesi sonucu alan durum (dehidrasyon)sia miktarda idrar yapma (politri), kabizlik,
mide a&risi, barsaklarda tikanma, kalp atiminda duzetksizéritmi). Ayrica normal
blyumede durma ve mesanede enfeksiyon goérulebilir.

- Duygusal bozuklukla ve kalsiyumun kemiklerdenskaa bolgelerde birikmesi (6r.
bobreklerde bobrek ga olarak) gorilebilir. Boyle bir etki gorilurse dokunuz
ROCATROL'Un miktarinda d&siklik yapabilir.

* Karaci gerle ilgili etkiler
- Karacgerin calsmasinda d@siklikler (kan testleri ile tespit edilebilir)

* Asirt duyarhlik reaksiyonlari
- Kaginti, dokuntu, kurdgen ve ciddi kizariklik (eritemat6z) gibi deri bozwikiar

* Diger
- Bulanti, kusma

Bilinmiyor:

- Idrar yolu enfeksiyonlari

- Beslenme bozukfu, beslenme bozukiuna bgli olarak gelgen herhangi bir hastalik
(distrofi)

- Kayitsizlik (apati)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdbnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.ROCALTROL’UN saklanmasi
ROCALTROL'U ¢ocuklarin géremeygteerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROCALTRKullanmayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sgleiz ROCALTROL’U kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:F.Hoffmann - La Roche Ltd., Basddvicre lisansi ile

DEVA Holding A.S. Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kugikcekmedstanbul
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Imal Yeri: F.Hoffmann - La Roche Ltd., Baséyvicre adina
Catalent Germany Eberbach GmidérBach, Almanya

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylantmi
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