KULLANMA TALIMATI

TEORY 2 mcg/ml 1.V. enjeksiyonluk ¢ozelti
Damar icine uygulanir.
Steril

Etkin madde: Kalsitriol (Koyun yiiniinden elde edilen). Her 1 mL TEORY L.V. ampul, 2 mikrogram
kalsitriol igerir.

Yardimci madde(ler): Polisorbat 20, sodyum kloriir, sodyum askorbat, disodyum hidrojen fosfat
(susuz), sodyum dihidrojen fosfat monohidrat, disodyum EDTA dihidrat, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya diigiik
doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TEORY nedir ve ne icin kullanilir?

2. TEORY’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TEORY nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TEORY ’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. TEORY nedir ve ne i¢in kullanilir?

TEORY 2 mcg/mL, 2 mikrogram kalsitriol igeren 1 mL’lik ampullerde sunulmaktadir. Bir kutuda 25
ampul bulunur. Uriin hacmi 1 mL’dir.

Her 1 mL TEORY, 2 mikrogram kalsitriol igerir.

Kalsitriol, vitamin D3’lin aktif formudur.

TEORY sadece damar icin enjeksiyon seklinde uygulanmalidir.

TEORY, kronik (uzun dénemli) bobrek bozuklugu icin diyalize giren hastalarda hipokalsemi (kanda
diisiik kalsiyum seviyesi) tedavisi i¢in kullanilir. Ayrica kemik problemlerine neden olabilen kandaki
yiiksek paratiroid hormon (PTH) seviyelerini de azaltabilir. Saglikli kisilerde kalsitriol dogal olarak
bobrekler yoluyla iiretilir. Fakat bobrek bozuklugunda cogu kez dogal olarak iiretilen kalsitriol
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eksikligi bulunmaktadir. Bu durum da kanda diisiik kalsiyum seviyelerine ve yiiksek PTH seviyelerine
neden olabilmektedir. Kalsitriol viicudun dogal kalsitrioliiniin yerine gegmek i¢in kullanilir. Kalsitriol
kandaki kalsiyum seviyelerini arttirir ve PTH seviyelerini diistirtir.

2. TEORY’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TEORY’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- TEORY’1 veya bu ilacin i¢gindeki yardimc1 maddelerden birine kars1 asir1 duyarl (alerjik) iseniz.
- Kalsiyum veya Vitamin D diizeyleriniz yiiksek ise.

TEORY’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- Dijital (kalp yetmezligi icin ilag) tedavisi goriiyor iseniz,

- Serum fosfor diizeyiniz yiiksek ise,

- Hiperkalsemi (bulanti, kusma, karin agrisina yol agan kanda yiiksek seviyede kalsiyum bulunmasi)
veya hiperkalsiiiri (idrardan atilan kalsiyum miktarinin artmasi) gelisir ise,

- Kalsiyum kaynakli fosfat baglayici ilag alimiyor ise,

- Swvi kaybmiz varsa,

- Cerrahi operasyon ge¢irdiyseniz,

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza danisiniz.

TEORY’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TEORY i¢in hamile kadinlarda yeterli ve iyi kontrollii caligmalar yoktur. TEORY, doktor tarafindan
tavsiye edilmedik¢e hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TEORY ’nin insan siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Bir¢ok ilag insan siitiine gectiginden ve siit
cocuklarinda kalsitrioliin ciddi olas1 yan etkileri bulunabileceginden, anne i¢in ilacin 6nemi de géz Oniine
alinarak ila¢ ya da emzirmeden hangisinin kesilecegine karar verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkileriyle ilgili calisma yapilmamuistir.
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TEORY?’ nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her ampulde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; yani esasinda “sodyum i¢cermez”
olarak kabul edilebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

- Bagka Vitamin D igeren preparatlar ile kullanildiginda hipervitaminozis D (kaninizda zehirleyici
seviyede D vitamini olmasi) gelisebilir.

- Magnezyum iceren antiasitler (mide ilaglar1): hipermagnezemi (kandaki magnezyum seviyesinde artis)
gelisebilir.

- Vitamin D benzeri ilaglar ve kardiyak glikozitler, dijitaller (kalp yetmezliginde kullanilan ilaglar):
kardiyak aritmilere (kalp ritim bozuklugu) neden olabilir.

- Kolestiramin ve kolestipol: kalsitriol emilimini ve etkisini azaltabilir.

- Barbitiirat veya antikonviilsan (sara hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar): Vitamin D’nin etkisi
azalabilir.

- Kortikosteroidler (alerjik hastaliklarda veya romatizmal hastaliklarda kullanilir): Vitamin D benzeri
ilaclarin etkilerini azaltabilir.

- Tiazid diiiretikleri (idrar atilimini arttiran ilaglar): hiperkalsemi (serum kalsiyum diizeyinde artis)
riskini arttirabilir.

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

3. TEORY nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
TEORY dozu her hasta i¢in degismektedir. Sizin i¢in uygun olan doza doktorunuz karar verecektir.

TEORY yaklasik giin asir1 olmak iizere haftada {i¢ kez diyalizin sonunda muhtemelen katater aracilig ile
damariniza enjekte edilecektir. TEORY ’nin ¢aligmasi i¢in diyetinizde kalsiyum olmas1 gerektiginden, size
kalsiyum tableti verilebilir veya hangi yiyeceklerden daha fazla yenmesi gerektigi soylenebilir.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:
TEORY, doktorunuz tarafindan muhtemelen katater araciligi ile damariniza enjekte edilecektir.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
TEORY ’nin ¢ocuklardaki giivenliligi ve etkililigi heniiz belirlenmemistir, bu nedenle 6nerilmemektedir.
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Yashlarda kullanima:

Genel olarak yaslh hastalarda doz se¢imi; bu kisilerde karaciger, bobrek veya kalp ile ilgili fonksiyon
azalmasinin ve eszamanli bagka hastalik ya da bagka ilag tedavilerinin daha sik oldugu g6z oniine alinarak
dikkatle yapilmali, genellikle dozaj araliginin alt sinirindan baglanmalidir.

e Ozel kullanim durumlari:

Karaciger/Bobrek yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda TEORY ile tedavi sirasinda 6zel bir doz ayarlamasi gerekli degildir.
Ancak bobrek yetmezligi olan hastalarin hiperkalsemiye (serum kalsiyum diizeyinde artig) yatkin olmalari
sebebiyle yakindan takip edilmelidir.

Eger TEORY 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TEORY kullandiysaniz:
TEORY 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla TEORY kullanmaniz, kanda ve bazen de idrarda zararli olabilecek yliksek
kalsiyum seviyelerine neden olabilir. Bunu 6nlemeye yardimci olmak i¢in tedavinin erken donemlerinde
kaniniz haftada iki veya ii¢ kez test edilecektir ve boylece doktorunuz size uyan TEORY dozunu
ayarlayabilecektir.

TEORY’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TEORY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Kemik zayiflifi uzun siireli tedavi gerektirdiginden doktorunuza danismadan TEORY kullanmay1
birakmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, TEORY 'nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler sikliklarina gore asagidaki sekilde siniflandirilmistir.

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle sikligi tahmin edilemiyor.

4/7



Asagidakilerden biri olursa, TEORY’i kullanmayi1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz

veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

TEORY asagidaki ciddi yan etkilere sebep olabilir.

- Alerjik sok (anaflaksi) (Yaygin belirtiler, ciltte kizarma, kaginma, iirtiker (kurdesen), yutmada zorluk,
nefes alip vermede zorluk, kan basincinda diisiis, diizensiz veya hizli kalp atimi, bayilma hissi,
anksiyete ve biling kaybi)

- Enjeksiyon bolgesinde agr1 ve kizariklik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TEORY’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Cok yaygin:
- Basagnsi
- Agn

Yaygin:

- Idrar yolu enfeksiyonu (Idrariniz1 yaparken agr1 veya yanma; siklikla idrar yapmaniz gerektigi hissi,
ancak idrarimizi yaptiginizda ¢ok fazla idrarin gelmemesi, gobekte agirlik ve duyarhilik hissi; idrar
bulaniktir veya kotii kokar; sirtinizin bir tarafinda kaburgalarinizin altinda agri; ates ve titreme; bulanti
ve kusma.)

- Asirt duyarhilik

- Swvi kayb1

- Istah azalmasi

- Parestezi (his kayb1)

- Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)

- Karin agrisi

- Uyku hali

- Mide bulantist

- Kusma

- Agiz kurulugu

- Kabizlik

- Dispepsi (hazimsizlik)

- Kagint1 (pruritus)

- Kas agris1 (miyalji)

- Enjeksiyon yerinde agri

- Halsizlik

Yaygin olmayan:
- Pankreas iltihab1 (pankreatit) (sirtta ve karinda ciddi agriya neden olabilen pankreas iltihaplanmasi)
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- Kemik agrisi1

- Enjeksiyon bolgesinde kizariklik

- Kalsinoz (kireglenme olusumu)

- Kilo kayb1

- Karaciger enzimlerinde artis (aspartat aminotransferaz ve alanin aminotransferazin artmasi)
- Kas zayifligs

- Burun akintisi (rinore)

- Disguzi (tat alma duyusunda bozukluk)

Bilinmiyor:

- Asiri idrar olugmasi (poliiiri)

- Asiri susama (polidipsi)

- Isiga asir1 duyarlilik (fotofobi)

- Viicut 1s1sinin artmast (hipertermi)

- Cinsel istekte azalma (libido azalmast)

- Nadiren belirgin ruhsal bozukluk (psikoz)

- Kolestrol yiiksekligi (hiperkolesterolemi) (Kanda olusan yagin ¢ok fazla miktarda olmasi kolesterol
olarak adlandirilmaktadir.)

- G0z zan iltihab1 (konjonktivit konjonktivada birikme)

- Kalp atim ritminde bozukluk (kardiyak aritmiler)

- Idrarda albiimin bulunmasi (albiiminiiri) (Proteinin kii¢iik miktarlarda idrara gecmesi gibi bobrek
islevine dair problemler)

- Gece idrara kalkma (noktiiri)

- Viicut 1s1sinin artmast (hipertermi)

- Serum iire/nitrojen artmast

- Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)

- Kanda magnezyum seviyesinde artis (hipermagnezemi)

Bunlar TEORY 'nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya
eczacinizt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri www.titck.gov.tr
sitesinde yer alan ‘Ila¢ Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki
bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne bildiriniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksiniz.

6/7


http://www.titck.gov.tr/

5. TEORY ’nin saklanmasi

TEORY'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
TEORY’i 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz. Dondurmayiniz.
Ampuller tek dozluktur. Kullanilmayan kismi1 atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TEORY'’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TEORY i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢dpe atmaymniz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Ergene/TEKIRDAG
Tel: 0282 675 14 04

Uretim yeri: AROMA ILAC SAN. LTD. STI.
Ergene/ TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.

717



