KULLANMA TALIMATI

QALYVIZ 0,5 mcg yumusak kapsiil
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her bir yumusak kapsiil 0,5 mikrogram kalsitriol (koyun yiintinden tiretilir)
icerir.

o Yardimct madde(ler): Butilhidroksianisol, butilhidroksitoluen, orta zincirli trigliserit,
jelatin (sigir jelatini), gliserin, sorbitol sivi (E420), titanyum dioksit (E171), sar1 demir
oksit (E172), kirmizi demir oksit (E172)

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. 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 kullamimu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. QALYVIZ nedir ve ne icin kullanilir?

2. QALYVIZ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. QALYVIZ nasil kullanilir?
4
5

Olast yan etkiler nelerdir?
. QALYVIZ’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. QALYVIZ nedir ve ne icin kullamlir?
e QALYVIiZ etkin madde olarak her bir kapsiilde 0,5 mikrogram Kalsitriol igerir.
e QALYVIZ kahverengi-turuncu ile kirmizi-turuncu, opak yumusak jelatin kapsiildiir.
e 30 ve 100 adet kapsiil igeren blister ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.
e QALYVIZ’in etkin maddesi olan Kalsitriol, vitamin D ve analoglar1 olarak adlandirilan bir
ilag grubuna dahildir. Kalsitriol koyun yiiniinden tiretilmektedir.
e QALYVIZ asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:
- Menopoz sonras1 donemde kemik yogunlugunun azalmasi ve kirik riskinin artmasiyla
karakterize bir hastaligi tedavi etmek i¢in (postmenopozal osteoporoz)
- Kronik bobrek yetmezligi olan, 6zellikle hemodiyaliz yapilan hastalarda goriilen kemik
hastaligini (renal osteodistrofi) tedavi etmek igin
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2.

- Orta ila agir kronik bobrek yetmezligi (diyaliz ile tedavi edilmeyen) bulunan hastalarda
boyun bolgesinde bulunan bir salgi bezi olan paratiroid bezlerinin artmis islevselligine
bagli bir hastalig1 tedavi etmek icin (diyaliz dncesi orta ila agir bobrek yetmezligi olan
hastalarda ikincil hiperparatiroidi)

- Hipoparatiroidi (paratiroid hormonunun (PTH) yetersiz salgilanmasina bagli olarak
kandaki kalsiyum seviyesinin diismesi ile karakterize bir hastalik) ve
psodohipoparatiroidi (paratiroid hormonu (PTH) yeterli diizeyde salgilansa da viicudun
bu hormona yanit verememesi sonucu ortaya ¢ikan, diisiik kalsiyum ve yiiksek fosfor
seviyeleri ile karakterize genetik bir hastalik) tedavisinde

- Kemiklerin olusumunda ve gelisiminde bir bozukluk ile karakterize olan ragitizmi
tedavi etmek i¢in (D vitaminine bagimli ragitizm, D vitaminine direngli rasitizm,
hipofosfatemik rasitizm)

QALYViZ’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

QALYVIZ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Kalsitriole, QALYViZ’in bilesiminde bulunan yardimc1 maddelerden birine kars1 ya da
diger D vitamini analogu olan ilaglara (kemik hastaliklarinin tedavisinde kullanilan
alfakalsidol ve kolekalsiferol gibi) kars1 alerjiniz varsa,

Kaninizda kalsiyum diizeyi yiliksekse (hiperkalsemi),

Viicudunuzda fazladan kalsiyum depolanmasi varsa (metastatik kalsifikasyon),
Viicudunuzda D vitamininin fazla olmasi nedeniyle kendinizi iyi hissetmiyorsaniz.

QALYViZ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Hareketsizseniz, Ornegin bir cerrahi operasyon ge¢irdiyseniz, bu durumda kaninizda
kalsiyum seviyesinin artmast (hiperkalsemi) riski yiikselir.

Bobrek fonksiyonlariniz azalmissa (bobrek yetmezligi), clinkii bu durumda viicudun
thtiya¢ duymadig bolgelerinde kalsiyum birikme riski artar (ektopik kalsifikasyon).

D vitaminine direngli hipofosfatemi ile birlikte rasitizm (kemik olusum bozuklugu)
yastyorsaniz ve fosfat iceren ilaclarla tedavi goriiyorsaniz.

Halihazirda ergokalsiferol (D vitamini) ile tedavi goriiyorsaniz (bkz. “Diger ilaglar ile
birlikte kullanim1™).

Bobrek rahatsizliginiz yoksa, doktorunuz bu ilagla tedavi sirasinda dehidrasyonu
(viicuttan asir1 s1vi kaybi) dnlemek i¢in bol su igmenizi dnerecektir.

Menopoz donemindeyseniz ve bu ilag size osteoporoz tedavisi icin regete edildiyse,
doktorunuz tedaviye baslamadan once ve tedavi siiresince diizenli araliklarla bobrek
fonksiyonlarinizi ve kaninizdaki kalsiyum seviyelerini dikkatle takip edecektir.
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Kaninizdaki kalsiyum ve fosfat seviyelerinin kontrolii

Bu ilagla tedavi ile kandaki kalsiyum ve fosfat seviyelerinin artmasi arasinda yakin bir iliski

vardir. Bu nedenle:

e QALYVIZ ile tedavi sirasinda, doktorunuzun kalsiyum ve fosfat seviyelerinin artmasini
onlemek igin oOnerdigi diyete uyunuz (bkz. “QALYVIiZ’in yiyecek ve igecek ile
kullanilmas1™).

e Tedavi Oncesinde ve tedavi sirasinda, doktorunuz kalsiyum ve kreatinin (bobrek
fonksiyonlarin1 degerlendiren bir protein) seviyelerini kontrol etmek ic¢in kan testi
yapmanizi isteyecektir. Bu degerler c¢ok yiiksekse, doktorunuz tedaviyi derhal
durdurmanizi sdyleyecektir ve kalsiyum seviyeleri normale donene kadar tedaviyi askiya
alacaktir (bkz. Boliim 4).

e Doktorunuz kaninizdaki fosfat seviyelerini kontrol edecektir.

e Doktorunuz, kanmizdaki kalsiyum ve fosfat seviyelerinin artisina dair olasi belirtiler
konusunda sizi bilgilendirecektir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gecerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

QALYVIiZ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmast:

e QALYVIZ kullanirken D vitamini iceren vitamin ya da gida destegi almayiniz.

e QALYVIZ kullanirken D vitamini eklenmis yiyecekler yemeyiniz (D vitamini ile
giiclendirilmis yiyecekler).

e Doktorunuzun 6nerdigi diyeti uygulamaniz ¢ok énemlidir.

e Diyetinizdeki kalsiyum veya D vitamini miktarin1 degistirirseniz, yan etki riski artabilir
(6rn., siit ve peynir gibi siit liriinlerini daha fazla tiiketir ya da doktorunuzun bilgisi disinda
vitamin alirsaniz).

e QALYVIZ kullanirken ¢ok siv1 tiiketiniz (su gibi); viicudun asir1 su kaybetmemesi
(dehidratasyon) 6nemlidir. Bobrek sorununuz varsa bu gegerli degildir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, doktorunuz QALYVIZ’i yalnizca size saglayacag: yararlar fetiise yonelik
potansiyel riskten daha agir basiyorsa regete edecektir.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisliniyorsaniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz
QALY VIiZ kullanmadan énce doktorunuzla konusunuz.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirirken QALY ViZ kullanabilirsiniz. Bununla birlikte, doktorunuz sizden ve bebeginizden
kan 6rnegi alarak istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikip ¢ikmadigini kontrol edecektir.
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Arac¢ ve makine kullanim
QALY VIZ ara¢ ya da makine kullanmanizi etkilemez.

QALYVIiZ’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
QALYVIZ her bir yumusak kapsiil basina 14 mg sorbitol igerir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

QALYVIZ alirken &zellikle asagidaki ilaclar1 kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza

sOyleyiniz.

e ilaglar veya kalsiyum takviyeleri de dahil olmak iizere D vitamini iceren diger preparatlar.
QALYVIZ ile tedavi sirasinda bagka bir D vitamini preparati almaymiz (ayrica bkz.
“QALYVIZ’in yiyecek ve igecek ile kullanilmas1”).

e Tiyazid ditiretikler (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar), ¢linkii hiperkalsemi
(kan kalsiyum seviyesinin artisi) riski artar.

e Aritmileri (diizensiz kalp atislar1) 6nlemek i¢in digoksin (kalp ritim bozukluklarini tedavi
eden ilag).

e Magnezyum igeren ilaglar (6rnegin antasitler). Diyaliz hastastysaniz, QALY VIZ tedavisi
sirasinda bu ilaglar kullanmaktan kagininiz.

e Karaciger aktivitesini artiran ilaglar, 6rnegin fenitoin (epilepsi tedavisinde kullanilir) veya
fenobarbital (bir barbitiirat).

e Kortikosteroidler (iltithap tedavisinde kullanilan ilaglar).

e Fosfat emilimini azaltmak igin kullanilan ilaglar; D vitaminine direngli hipofosfatemi veya
bozulmus bobrek fonksiyonu (bobrek yetmezligi) ile birlikte rasitizm durumunda,
doktorunuz oral fosfat tedavisine devam edecektir.

e Kolestiramin ve sevelamer dahil olmak {izere safra asidi baglayicilar gibi kan yag
seviyelerini diisiiren ilaglar.

e Ergokalsiferol (D2 vitamini), ¢iinkii kaniizdaki kalsiyum seviyelerinde asir1 artis olabilir.
Bu durumda, doktorunuz ergokalsiferol seviyeleri uygun oldugunda size QALY VIZ regete
edecektir. Ergokalsiferol seviyelerinin normale donmesi birkag ay siirebilir.

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

3. QALYVIZ nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@i icin talimatlar:

QALYVIZ’i daima doktorunuzun sdyledigi gibi aliniz. Emin olmadigimz durumlarda
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Doz, doktorunuz tarafindan kilonuza ve saglik durumunuza gore belirlenecektir. Ayrica

doktorunuz, tedavinin baslangicinda size uygun dozu belirlemek ve tedavi sirasinda
kaninizdaki kalsiyum seviyelerini (kalsemi) kontrol etmek i¢in sik sik kan testi yapacaktir.
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Bobrek sorunlari olan Kisilerdeki kemik hastahiginda (renal osteodistrofi)

Tedavinin etkililigi, es zamanl olarak kalsiyum alimina baghdir: Yetigkinlerde giinde 600-

1000 mg kalsiyum ek olarak alinmalidir.

e Eriskinlerde ve yaslilarda genel olarak baslangic dozu giinde bir kez alinan 0,25
mikrogramlik kapsiildiir.

e Kaninizdaki kalsiyum seviyeleri normal ya da biraz diisiikse, baslangi¢c dozu her iki giinde
bir 0,25 mikrogramdir.

e Eger 2-4 hafta sonra iyilesme goriilmezse, doktorunuz dozu her 2-4 haftada bir 0,25
mikrogram olmak tizere yavasca artirabilir.

e Tedavi sirasinda doktorunuz dozu giinde 0,5 mikrogram ile 1 mikrogram arasinda
ayarlayacaktir.

Diyaliz oncesi Orta ila siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda artmis paratiroid
fonksiyonu (sekonder hiperparatiroidizm) ile ilgili bir hastaliginiz varsa:

e Tavsiye edilen baslangi¢ dozu yetiskinlerde giinliik 0,25 mikrogramdir.

e Gerektiginde doz, giinliikk 0,5 mikrograma ¢ikarilabilir.

Eger paratiroid bezlerinin azalmis fonksiyonuna bagh bir hastaliginiz (hipoparatiroidizm) ya
da ragsitizm hastaliginiz varsa:

e Tavsiye edilen doz, sabahlar1 alinmak tizere giinliik 0,25 mikrogramdir.

e Eger herhangi bir iyilesme goriilmezse, doktorunuz dozu her 2-4 haftada bir artirabilir.

Menopoz déonemindeki kadinlar

Eger kemikleri zayiflatan ve kemik kiriklar: riskini artiran bir hastaliginiz varsa (teshis

edilmis postmenopozal osteoporoz):

e Eriskin ve yaslh kadinlarda genel olarak baslangic dozu gilinde iki kez alinan 0,25
mikrogramlik kapsiildiir.

e Kalsiyum seviyelerinde oOnemli bir degisiklik olmazsa, doktorunuz dozu
degistirmeyecektir. Bu durumda doktorunuz ek kalsiyum tedavisi regete etmeyecektir.

Kalsiyum seviyelerinin kontrolii

Doktorunuz en uygun dozu belirledikten sonra, kaninizdaki kalsiyum seviyelerini ayda bir
kontrol edecektir. Bu kontrollerin sonucuna gore, doktorunuz tedavi dozunu degistirebilir
veya tedaviye gecici olarak ara verebilir (bkz. Boliim 4). Tedavinin durduruldugu dénemde
kaninizdaki kalsiyum ve fosfat seviyelerinin giinliik olarak izlenmesi gerekmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
QALY VIZ kapsiiller tercihen bir miktar su ile biitiin olarak yutulur.
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Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Cocuk hastalar (pediyatrik popiilasyon) iizerindeki giivenliligi ve etkilili§i yeterince
aragtirtlmamistir.  Bu nedenle doz Onerileri yapilamaz. Cocuk hastalarda Kalsitriol
kapsiillerinin kullanimi hakkinda sinirli veri mevcuttur.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Doktorunuz tarafindan serum kalsiyum ve
kreatinin diizeyleriniz izlenmelidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

QALYVIZ’in bébrek yetmezligi olan hastalarda kullamim dozuna iliskin bilgiler yukarida
verilmistir.

Karaciger yetmezligi:
QALYVIiZ’in karaciger yetmezligi olan hastalarda giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir.
Doktorunuz tarafindan, almaniz gereken doz ve kapsiil sayis1 belirtilecektir.

Eger QALYVIZ’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla QALY VIZ kullandiysaniz:

Kullanmamz gerekenden daha fazla QALY VIZ kullanirsaniz kanmizda kalsiyum seviyesi
yiikselir (hiperkalsemi). Bu durumun belirtileri istah kaybi, kilo kaybi, bulanti, kusma,
kabizlik, bas agrisi, halsizlik, sersemlik ya da gli¢siizliktiir.

Belirtiler

Yiiksek dozlarda kalsiyum ve fosfat alimi QALYVIZ ile birlikte kullanildiginda asagidaki
yan etkilere neden olabilir:

Akut semptomlar:

Istahsizlik (anoreksi)

Bas agrisi (sefalji)

Kusma

Kabizlik (konstipasyon)
Kronik semptomlar:

- Halsizlik, kilo kaybi (distrofi)
- Duyusal bozukluklar

- Asir1 susama ve ates

- Sik idrara ¢ikma (poliiiri)

- Sivi kayb1 (dehidrasyon)

- Tlgisizlik (apati)
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- Biiylime durmasi

- Idrar yolu enfeksiyonlar

- Kalsiyum birikimi ile saglikli dokularda kalsiyum depolanmasi (bobrekler, kalp,
akcigerler ve pankreasta)

Tedavi

Doktorunuz QALY VIZ tedavisini durduracak ve durumunuza uygun destekleyici énlemleri
belirleyecektir (6rnegin, ilacin daha fazla emilimini dnlemek icin mide yikamasi yapabilir
veya kusmayi tetikleyebilir ya da diski ile atilimi artirmak amaciyla size sivi parafin
verebilir).

Doktorunuz kalsiyum seviyelerinin tekrarli Olglimlerini Onerecektir. Eger kanimizdaki
kalsiyum seviyeleri yiiksek kalirsa (hiperkalsemi), yeterli idrar ¢ikigini saglamak i¢in fosfatlar
ve kortikosteroidler verilebilir.

QALYVIZ den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

QALYVIiZ’i kullanmay1 unutursanz:
QALYViZ’i kullanmay1 unutursaniz atladigmiz dozu almaymiz. Bir sonraki dozunuzu normal
zamaninda aliniz ve tedavinize devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

QALYVIZ ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan tedavinizi sonlandirmayimiz. Kemik giigsiizligii uzun siireli tedavi
gerektirir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, QALYVIZ’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Eger su durumlardan herhangi biriyle karsilagirsaniz:

- Kandaki kalsiyum veya kreatinin seviyelerinin ylikselmesi durumunda, tedavi derhal
durdurulacak ve kandaki kalsiyum seviyeleri normale donene kadar tedavi edilmeyecektir.

- Kanda anormal kalsiyum ve fosfor seviyeleri varsa, tedavi durdurulacaktir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

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 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 tahmin edilemiyor.
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Cok yaygin
e Kandaki kalsiyum seviyesinin artmas1 (hiperkalsemi), bu da kalsiyum zehirlenmesine yol
acabilir.

Yaygin

e Bas agris1 (sefalji)

e Bulanti

o Karn agrisi

o Idrar yolu enfeksiyonlar
e Deri dokiintiileri

Yaygin olmayan

e Istah azalmasi

e Kusma

e Kanda kreatinin seviyesinin artmasi

Bilinmiyor

o Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik)

e Kurdesen

o Sik su i¢gme ihtiyact (polidipsi)

¢ Sivi kayb1 (dehidrasyon)

¢ Kilo kayb1

o Ilgisizlik (apati)

o Kas giigsiizliigii

e Duyusal bozukluklar

o Kabizlik (konstipasyon)

e Mide agrist

o Kasiti

o C(iltte kizarikliklar (eritem)

e Biiyiime geriligi

e Sik idrara ¢ikma (politiri)

o Ates

o Susuzluk

e (iltte, deri altindaki dokularda ve daha nadir olarak tendonlarda, eklemler ¢evresindeki
dokularda ve kaslarda kalsiyum tuzlarinin birikmesi (kalsinozis)

Yan etkilerin raporlanmasi

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

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

5.QALYViZ’in saklanmasi
QALYVIZ’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra QALYVIZ’i kullanmayin:z.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz QALY VIZ’i kullanmaymiz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

SABA Ilag San. ve Tic. A.S.
Kiiciikgekmece-Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

E-mail: saba@sabailac.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati ...1...1... tarihinde onaylanmigstir.
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