KULLANMA TALIMATI

CALTRIOJECT® 2 mcg/ml i.v. ampul
Damar icine uygulanir.

* Etkin madde: Her bir ampul 2 mikrogram kalsitriol igerir.

* Yardimct maddeler: Polisorbat 20, sodyum kloriir, sodyum askorbat, disodyum fosfat
anhidroz, sodyum dihidrojen fosfat monohidrat, sodyum edetat, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii 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 igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*Bu ilacin kullanmimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

*Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CALTRIOJECT® nedir ve ne icin kullanilir?

2. CALTRIOJECT®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CALTRIOJECT® nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CALTRIOJECT®’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadur.
1. CALTRIOJECT?® nedir ve ne i¢in kullanilir?

CALTRIOJECT®, etkin madde olarak kalsitriol igerir. Kalsitriol D3 vitamininin aktif
formudur. CALTRIOJECT® her biri steril enjeksiyonluk ¢dzelti iceren 1 ml’lik amber renkli
cam (Tip I) ampullerde sunulmaktadir. Bir kutuda 25 ampul bulunmaktadir.

CALTRIOJECT®, kronik (uzun donemli) bobrek bozuklugu igin diyalize giren hastalarda
hipokalsemi (kanda diisiik kalsiyum seviyesi) tedavisi icin 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 ¢ogu kez, dogal olarak iiretilen kalsitriol eksikligi bulunmaktadir. Bu durum da
kanda dislik kalsiyum seviyelerine ve yliksek PTH seviyelerine neden olabilmektedir.
Kalsitriol viicudun dogal kalsitrioliiniin yerine ge¢cmek ic¢in kullanilir. Kalsitriol kandaki
kalsiyum seviyelerini artirir ve PTH seviyelerini diistirtir.
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2. CALTRIOJECT®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CALTRIOJECT®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- CALTRIOJECT®e veya bu ilacin i¢indeki yardimc1 maddelerden birine kars: agirt duyarlt
(alerjik) iseniz,

-Kaniizda yiiksek seviyelerde kalsiyum veya vitamin D var ise,

-Barsakdan emilim bozuklugu (malabsorbsiyon sendromu) var ise.

CALTRIOJECT®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

-Dijital (kalp yetmezligi i¢in ilag) tedavisi goriiyor iseniz,

-Serum fosfor diizeyiniz yiiksek ise,

-Hiperkalsemi (kanda yiiksek seviyede kalsiyum bulunmasi) veya hiperkalsiiiri (idrardan
atilan kalsiyum miktarinin artmasi) gelisir ise,

-Kalsiyum kaynakli fosfat baglayici alintyor ise

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CALTRIOJECT®in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
CALTRIOJECT® igin gebe kadinlarda yeterli ve iyi kontrollii calismalar yoktur

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CALTRIOJECT®in insan siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arac¢ ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkileriyle ilgili calismalar yapilmamistir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

-Magnezyum igeren antiasitler (mide ilaglari): hipermagnezemi (kandaki magnezyum
seviyesinde artig) gelisebilir.

-Vitamin D analoglar1 ve kardiyak glikozitler, dijitaller: kardiyak aritmilere (kalp ritm
bozuklugu) neden olabilir.
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-Kolestiramin ve kolestipol: kalsitriol absorbsiyonunu ve etkisini azaltabilir.
-Barbitiirat veya antikonviilsan: vitamin D etkisi azalabilir.
-Kortikosteroidler: vitamin D analoglarinin etkilerini azaltabilir.

-Tiazid diiiretikleri: hiperkalsemi riskini artirabilir.

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

3. CALTRIOJECT® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

CALTRIOJECT® dozu her hasta i¢in degismektedir. Sizin i¢in uygun olan doza doktorunuz
karar verecektir. CALTRIOJECT®, yaklasik 3 haftada bir diyalizin sonunda muhtemelen
katater araciligi ile damariniza enjekte edilecektir. CALTRIOJECT®in ¢alismasi igin
diyetinizde kalsiyum olmasi gerektiginden, size kalsiyum tableti verilebilir veya hangi
yiyeceklerden daha fazla yenmesi gerektigi sdylenebilir.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullamm: CALTRIOJECT®in cocuklardaki giivenilirlik ve etkinligi heniiz
belirlenmemistir.

Ostrojen azalmasina bagh sekonder menapozal osteoporoz: Bu hasta grubundaki etkinligi
heniiz belirlenmemistir.

Ozel kullamim durumlari:

Transplantasyon (doku nakli): Doku nakli sonrast kemik kayiplarmin kalsitriol ile
tedavisine yonelik tavsiyeler heniiz belirlenmemistir.

Eger CALTRIOJECT® in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CALTRIOJECT® kullandiysaniz

CALTRIOJECT® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz, bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla CALTRIOJECT® kullanmaniz, kanda ve bazen de idrarda
zararl olabilecek yiiksek kalsiyum seviyelerine neden olabilir. Bunu 6nlemeye yardimei
olmak i¢in tedavinin erken donemlerinde kaniniz haftada iki veya ii¢ kez test edilecektir ve
boylece doktorunuz size uyan CALTRIOJECT® dozunu ayarlayabilecektir.

CALTRIOJECT®’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CALTRIOJECT®’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa CALTRIOJECT® kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

-Allerjik sok (anaflaksi)
-Enjeksiyon bolgesinde agr1 ve kizariklik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CALTRIOJECT®’e 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, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

-Asiri idrar olugmasi (poliiiri)

-Asir1 susama (polidipsi)

-Istah azalmas1

-Kilo kayb1

-Gece idrara kalkma (noktiiri)

-Gz zar iltihab1 (konjonktivit)

-Pankreas iltihab1 (pankreatit)

-Is18a asir1 duyarlilik (fotofobi)

-Kasint1 (pruritus)

-Viicut 1s1sinin artmasi (hipertermi)

-Cinsel istekte azalma (libido azalmasi)

-Serum iire/nitrojen artmasi (BUN artisi1)

-Idrarda albiimin bulunmasi (albiiminiiri)

-Kolestrol yiiksekligi (hiperkolesterolemi)
-Karaciger enzimlerinde artis (SGOT ve SGPT artisi)
-Ektopik kalsifikasyon

-Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)

-Kalp atim ritminde bozukluk (kardiyak aritmiler)
-Nadiren belirgin ruhsal bozukluk (psikoz)

-Kanda magnezyum seviyesinde artis (hipermagnezemi)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

-Burun akintisi (rinore)
-Halsizlik

-Bas agris1
-Uyku hali
-Bulant1
-Kusma

-Ag1z kurulugu
-Kabizlik

-Kas agrisi
-Kemik agrist
-Metalik tat

Bunlar CALTRIOJECT®in hafif yan etkileridir.

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

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 “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.

5. CALTRIOJECT®’in saklanmasi

CALTRIOJECT®i ¢ocuklarin gbremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

CALTRIOJECT®i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymz. Isiktan koruyunuz.
Dondurmayiniz.

Ampuller tek dozluktur. Kullanilmayan kismi1 atilmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CALTRIOJECT®i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CALTRIOJECT®’i
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.

Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59
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Uretim Yeri: PH&T S.p.A., Milano, Italya adina
Kern Pharma, Barselona, Ispanya

Bu kullanma talimati 27/05/2015 tarihinde onaylanmigtir.
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