Darman vasitasinin istifadasi Gzra talimat (xastalar Gglin)

KALSEROL 0,25 mkg yumsag kapsullar
CALCEROL

Beynalxalq patentlasdirilmamis adi: Calcitriol

Tarkibi

Tasiredici madda: 1kapsulun tarkibinda 0,25 mkqg Kalserol vardir.

Kémakgi maddalar: yerfindidi yagd, d-alfa tokoferil asetat, jelatin, gliserin, maye sorbitol 70%
(kristallasmauyan), natrium metilhidroksibenzoat, natriumpropilhidroksi-
bennzoat, titan dioksid, Ponse 4R, famizlanmis su.

Tasviri
icarisinda saffaf yagl maye olan girmizi rangli, oval formali, saffaf yumsag jelatin kapsullardir.

Farmakoterapevtik grupu
Vitaminlar. Vitamin D va onun analoglari.
ATC kodu: A11CCO4.

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Kalseral, bagirsagda kalsiumun dasinmasini stimullasdiran D3 vitamininin an aktiv malum formasidir. Normada bdyraklarda onun
bilavasita salafi olan 25-hidroksixolekalsiferoldan yaranir. Fizioloji migdarda kalsium va fosfatin bagirsagda sorulmasini artirir va
stimuk minerallasmasinin tanzimlanmasinda mihum rol oynayir. Xroniki boyrak ¢atismazligi zamani Kalserolun yaranamasinin
pozgunlugu bu xastalikda askar olunan mineral metabolizminin pozulmasina sabab olur.

Kalseraol preparati Kalserolun sintetik preparatidir. Kalserol preparatinin xroniki boyrak ¢atismazligi olan pasiyentlarda peroral
gabulu yumagciq filtrasiya strati 30 ml/dag-dan asadi diisdikds azalan endogen Kalserol istehsalinin pozulmasini kampensasi-
ya edir. Naticads, bagirsagda kalsium va fosfatin malabsorbsiyasini va bunun naticasinda hipokalsiemiyani aradan galdir va
bununla da simuk xastaliklarinin alamatlari va simptomlari geri donur.

Postmenaopauza osteoparozu olan pasiyentlarda Kalseral preparati kalsiumun sorulmasini artirir, ganda Kalserol saviyyasini
artirir va onurga sttunu siniglarinin basverma tezliyini azaldir.

istifadasina gostarislar

Kalseral preparati boyrak osteodistrafiyasi olan pasiyentlarda kalsium va fosfat mibadilasinin pozulmasinin karreksiyasi t¢tin
gostarilir.

Kalseral preparati hamcinin postmenopauza osteoporozun mualicasi Gglin gostarilir.

oks gostarislar

Kalseral preparatinin istifadasi asagidaki hallarda aks gostaisdir:

hiperkalsiemiya ila alagali bitin xastaliklar,

metastatik kalsifikasiya alamatlari olan pasiyentlards,

Kalserala (va ya eyni sinifdan olan preparatlara) va onun tarkibindaki komakgi maddalardan har hansi birina garsi malum
hiperhassaslgi olan pasiyentlards,

D vitaminin toksikliyinin alamatlari oldugda.

Xiisusi gostarislar va ehtiyat tadbirlari

Kalseraol preparati ila mualica va hiperkalsiemiyanin inkisafi arasinda six korrelyasiya vardr.

Butln digar D vitaminin birlasmalari va onlarin téramalari, o ciimladan D vitamini ila "zanginlasdirila" bilan xisusi birlasmalar va
ya gida mahsullarinin istifadasi, Kalserol preparati ila mialica zamani dayandiriimalidir.

Pahrizdaki dayisikliklar (masalan, siid mahsullarinin gabulunun artmasi) va ya kalsium preparatlarinin nazaratsiz gabulu
naticasinda kalsium gabulunun kaskin artmasi hiperkalsiemiyaya sabab ola bilar. Pasiyentra va onlarin aila Gzvlarina tayin
edilmis pahriza ciddi riayat edilmasinin macburi olmasi barada malumat verilmali va hiperkalsiemiya alamatlarini neca tanimag
barada talimatlandirmaq lazimdir.

Qan zardabinda kalsium saviyyasi normadan 1 mg/100 ml (250 mkmol/l) yuxari galxdigda (3-11 mg/100 ml va ya 2250-2750
mkmaol/l) va ya zardab kreatinini >120 mkmol/I-a ytksaldikda, normokalsiemiya yaranana gadar Kalserol preparati ila mualica
darhal dayandirimalidir (“istifada gaydasi va dozas!” béimasina baxin).

immobilizasiya olunmus pasiyentlar, masalan, carrahiyya amaliyyati kegiranlar xiisusila hiperkalsiemiya riskina maruz qalirlar.
Kalseral zardabda geyri-tzvi fosfatlarin saviyyasini artirir. Hipofosfatemiyasi olan pasiyentlarda bu arzuolunan olsa da, boyrak
catismazligi olan pasiyentlarda ektopik kalsifikasiya tahlikasi sabahindan ehtiyatli olmag lazimdir. Bela hallarda, muvafig fosfat
baglayici maddalarin peroral gabulu va asagdi fosfat pahrizi ila plazma fosfat saviyyasini normal saviyyada (2-5 mg/100 ml va ya
0,65-1,62 mmol/l) saxlamaq lazimdir.

Zardabda kalsiumla fosfat (Ca x P) g@staricisi 70 mg2/dl2-dan ¢ox olmasina icaza verilmamalidir.

Kalseral preparati ila mualica olunan, D vitaminina davaml, raxit (ailavi hipofosfatemiya) olan pasiyentlar peroral fosfat
terapiyasini davam etdirmalidirlar. Bununla bels, Kalserol preparatinin fosfatin bagirsagda sorulmasinin mimkun stimullasdiril-
masi nazara alinmalidir, ¢linki bu tasir fosfat alavasina ehtiyaci dayisdira bilar.

Kalseral movcud olan an tasirli D vitaminin metaboliti oldugundan, Kalserol preparati ila mualica zamani heg bir basga D vitamini
preparati tayin edilmamalidir va bununla da D hipervitaminozunun inkisafinin garsisini almag olar.

Pasiyent uzunmiddatli tasirli D vitamini preparatindan (masalan, erqokalsiferol (vitamin D2) va ya kolekalsiferol) Kalserola
kecdikda, ganda ergokalsiferal saviyyasinin ilkin dayara gayitmasi bir ne¢a ay ¢aka bilar ki, bu da hiperkalsiemiya riskini artirir
(“Doza haddinin asilmasi” bolmasina baxin).

Kalseral prepartini gabul edan normal boyrak funksiyasi olan pasiyentlar susuzlasmadan ¢akinmalidirlar. Adekvat maye gabulu
tamin edilmalidir.

Normal boyrak funksiyasi olan pasiyentlarda xroniki hiperkalsiemiya gan zardabinda kreatinin saviyyasinin artmasi ila
alagalandirila bilar.

Kémakgi maddalar haqqinda xtisusi malumat

Kalseral prepartinin tarkibinda sorbitol vardir. Nadir irsi fruktoza d6zimsuzltyU problemlari olan pasiyentlar Kalseral prepartini
gabul etmamalidirlar.

Digar darman vasitalari ila qarsiligl tasiri

Xususila kalsium alavalariila bagh pahriz talimatlarina ciddi amal edilmali va alava kalsium tarkibli preparatlarin nazaratsiz
gabulundan ¢akinmak lazimdir.

Tiazid diuretiklari ila eyni vaxtda mualica hiperkalsiemiya riskini artirir. Uskiikotu preparatlari il mialica olunan pasiyentlarda
Kalseral ehtiyatla tayin olunmalidir, ¢linki bela pasiyentlarda hiperkalsiemiya trak aritmiyasina sabab ola bilar ("XUsusi
gostarislar va ehtiyat tadbirlari” bolmasina baxin).

Kalsiumun sorulmasina sabab olan D vitamini analoglari ila onu inhiba edan kortikosteroidlar arasinda funksional antagonizm
alagasi mavcuddur.

Tarkibinda magnezium olan preparatlar (masalan, antasidlar) hipermagnezemiyaya sabab ola bilar va bu sababdan Kalserol
preparati ila mualica gabul edan xroniki bdyrak dializinda olan pasiyentlar tarafindan gabul edilmamalidir.

Kalseral preparati bagirsagda, boyraklarda va siimuklarda fosfat dasinmasina da tasir gdstardiyindan, fosfat baglayan
maddalarin dozasi zardabda fosfat konsentrasiyasina uygun olaraq tanzimlanmalidir (normal dayarlar: 2-5 mg/100 ml va ya
0,65- 1,62 mmaoal/l).

D vitaminina davamli raxit (ailavi hipofosfatemiya) olan pasiyentlar peroral fosfat mualicasini davam etdirmalidirlar. Bununla
bels, bagirsaqda fosfatin sorulmasinin Kalserol tarafindan mimkdn stimullasdiriimasi nazara alinmalidir, ¢clnki bu tasir fosfat
alavalarina olan talabati dayisdira bilar.

Xolestiramin va sevelamer daxil olmagla 6d tursusunun sekvestrantlari yagda hall olunan vitaminlarin bagirsagda sorulmasini
azalda bilar va bu sababdan da Kalserolun badirsagda sorulmasi zaiflaya bilar.

Hamilalik va laktasiya dévriinda istifadasi

Hamilalik dévriinda Kalserol prepartinin tahlikasizliyi mtayyan edilmamisdir.

Hamila dovsanlarda D vitamininin élimcil dozalarinin peroral gabulu naticasinda dollarda supravalvular aorta stenozu
yaranmisdir. D vitamininin insanlarda hatta ¢ox yuksak dozalarda istifadasi zamani teratogenliyi gdstaran heg bir stibut yoxdur.
Kalseral preparati hamilalik dovrinda yalniz preparatin faydasi dol Ggin potensial riskdan artig oldugda istifada edilmalidir.
Ekzogen Kalserolun ana stdiina kegma ehtimalini nazara almaq lazimdir. Anada hiperkalsiemiya potensialini va ana sidu ila
gidalandirilan korpalarda Kalserol prepartinin alava tasirlarini nazara alarag, ana va kdrpanin gan zardabinda kalsium saviyyasina
nazarat etmak sarti ila, Kalserol prepartinin gabulu zamani ana sidu ila gidalandirmag olar.

Nagliyyat vasitasini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma gabiliyyatina tasiri
Bildirilan alava tasirlarin farmakadinamik profilina asasan, bu preparatin tahlikasiz oldugu va ya bu cir faaliyyat ndvlarila masgul
olmaga manfi tasiri az ehtimal olunur.

istifada gaydasi va dozasi

Kalseral preparatinin dozasi hiperkalsiemiyadan gaginmag tgiin har bir pasiyent tgtn bioloji reaksiyaya uygun olaraq diggatla
secilmalidir.

Mualicanin effektivliyi gisman glindalik adekvat kalsium gabulundan asilidir, bu da lazim oldugda pahriz dayisikliklari va ya
alavalarin gabulu ila artinimalidir. Kapsullar az migdarda su ila udulmalidir.

Bdyliklar

Bdyrak osteodistrofiyasi

ilkin gtindalik doza 0,25 mkq Kalserol taskil edir. Kalsiumun saviyyasi normal va ya shamiyyatsiz daracada azalmis olan
pasiyentlarda bir glindan bir 0,25 mkq doza kifayat edir. 2-4 hafta arzinda biokimyavi parametrlarda va xastaliyin kliniki
tazahurlarinda ganaathaxs reaksiya misahida olunmadiqda, glindalik doza 2-4 haftalik fasilalarla 0,25 mkq artirila bilar. Bu
dovrda zardabda kalsiumun saviyyalari haftada an azi iki dafa miayyan edilmalidir. Zardabda kalsium saviyyasi normadan 1
mg/100 ml (250 mkmal/l) yuxari artdigda (3-11 mg/100 ml va ya 2250-2750 mkmaol/l) va ya zardabda kreatinin saviyyasi > 120
mkmol/l-a yiiksaldikda, normokalsiemiya baslayana gadar Kalserol preparati ila mualica darhal dayandiriimalidir. 9ksar
pasiyentlar giinda 0,5-1,0 mkg dozaya cavab verirlar.Darman vasitalarinin garsiligli tasiri ila alagadar doza diuzalislarinin tgiin
“Digar darman vasitalariila garsiligh tasiri” bélmasina baxin.

Dializin sonunda verilan iki va ya Ug barabar dozaya bolinmis 0,1 mkag/kg/haftada ilkin dozada Kalserol preparati ila peroral
puls-terapiya refrakter terapiyaya davaml osteodistrofiyasi olan pasiyentlarda effektiv oldugu gostarilmisdir. Haftada 12 mkq
maksimal Gmumi dozani asmaq tévsiya olunmur.

Postmenopauza osteoporozu

Kalseral preparatinin tdvsiya olunan dozasi giinda iki dafa 0,25 mkq taskil edir.

Zardabda kalsium va kreatinin saviyyalari 1, 3 va 6 ayda va bundan sonra 6 ayliq fasilalarla miayyan edilmalidir.

Yashlar

Yasli pasiyentlarda Kalserol preparatiila klinik tacriiba gdstarir ki, ganc yetkinlarda istifada Gc¢ln tovsiya olunan doza xosagalmaz
naticalar olmadan istifada edila bilar.

Pediatrik populyasiya

Usaglarda Kalseral preparatinin tahlikasizliyi va effektivliyi doza tdvsiyalarini tamin etmak tgtn kifayat gadar tadgig
edilmamisdir. Pediatrik pasiyentlarda Kalserol preparatinin istifadasi ila bagli mahdud malumatlar mévcuddur.

istifada qaydas:

Kalseral preparati yalniz peroral gabul Gglin nazarda tutulub.

olava tasirlari

Asagida sadalanan alava tasirlar Klasitriol preparati ila aparilan tadgigatlarin tacriibasini va marketingdan sonraki tacriibani aks
etdirir.

an ¢ox bildirilan alava tasir hiperkalsiemiya olmusdur.

Cadval 1-da sadalanan alava tasirlar sistem organ sinfi va asadidaki parametrlardan istifada etmakla miayyan edilmis tezlik
kateqoriyalari Uzra tagdim olunur: cox tez-tez (> 1/10); tez-tez (> 1/100 - < 1/10); bazan (= 1/1000 - < 1/100); nadir hallarda (>
1/10000 - < 1/1000); cox nadir hallarda (< 1/10000); malum deyil (alda olan malumatlara gora tezliyi giymatlandirmak mimkin
deuil). Har bir tezlik grupu daxilinda alava tasirlar ciddiliyin azalmasi sirasi ila tagdim olunur.

Cadval 1 Kalserol preparatini gabul edan pasiyentlarda bas veran alava tasirlarin xiilasasi

Sistem organ sinfi Cox tez-tez Tez-tez Bazan Malum deuyil
Immun Hiperhassasliq,
sisteminin -
Ovra

pozgunluglan
Metabolizm va Hiperkalsiemiya istahin azalmasi Polidipsiya,
gidalanma Dehidratasiya,
pozgunluglari Badan ¢akisinin

azalmasi
Psixiatrik Apatiya,
pozgunluglar Psixiatrik

pozgunluglar

Sinir sisteminin Bas agrisi 9zala zaifliyi,

pozgunluglan hassasliggin
pozgunlugu,
Yuxululug

Urak Urak aritmiyalari

pozgunluglan

Mada-bagdirsaq Abdominal agn, Qusma Qabizlik,
sisteminin Urakbulanma Yuxari abdominal
pozgunluglari agr,

Paralitik bagirsaq
ke¢gmamazliyi

Dari va darialti Sapgi Eritema,
toxumalarin Qasinma
pozgunluglan

9dzala-skelet Boylumanin
sistemi va langimasi
birlasdirici

toxumanin

pozgunluglari

Boyrak va sidik Sidik yollarinin Poliuriya,
yollarinin infeksiyasi Nikturiya
pozgunluglan

Umumi va Kalsinoz,
yeridilma Pireksiya,
nahiyasinda Susuzlasma

pozgunluglar

Tadgigatlar Qanda kreatininin
yuksalmasi

Kalseral D vitamini aktivliyina malik oldugundan, D vitamininin haddindan artig dozasi gabul edildikda misahida olunanlara
banzar alava tasirlar bas vera bilar, masalan, hiperkalsiemiya sindromu va ya kalsium intaksikasiyasi (hiperkalsiemiyanin
agirhgindan va miiddatindan asili olaraq) (“istifada gaydasi va dozasi” va “Xiisusi gistarislar va ehtiyat tadbirlari” béimalarina
baxin). Bazan kaskin simptomlara istahin azalmasi, bas adrisi, drakbulanma, gusma, abdoinal agri va ya garinin yuxari hissasinda
agn va gabizlik daxildir.

Kalseralun gisa bioloji yarimxaricolma dovri sababindan, farmakakinetik tadgigatlar mdalicanin dayandiriimasindan sonra bir
ne¢a glin arzinda yiksak zardab kalsiumunun normallasdigini, yani vitamin D3 preparatlari ila mualica ila mugayisada daha
suratli oldugunu gostarmisdir.

Xroniki tasirlara azala zaifliyi, ¢akinin azalmasi, hissiyat pozgunluglari, pireksiya, susuzlug, polidipsiya, poliuriya, susuzlasma,
apatiya, boyumanin langimasi va sidik yallarinin infeksiyalar aid ola bilar.

Hiperkalsemiya va hiperfosfatemiya (>6 mg/100 ml va ya > 1,9 mmoal/l) zamani kalsinoz bas vera bilar; bunu rentgen vasitasila
gormak olar.

Hassas insanlarda sapgi, eritema, gasinma va ovra daxil almagla, hiperhassasliq reaksiyalari bas vera hilar.

Labarator gdstaricilarin dayisiklikiari

Normal boyrak funksiyasi olan pasiyentlarda xroniki hiperkalsiemiya ganda kreatinin artimi ila alagalandirila bilar.
Marketingdan sonraki dévr

Kalseral preparatinin 15 il arzinda kliniki istifadasi zamani butln gdstarislar Gzra bildirilan alava tasirlarin sayi cox asagdidir, bu
zaman hiperkalsemiya da daxil olmagla, har bir fardi alava tasir 0,001% va ya daha az tezlikla bas verir.

Siibhali alava tasirlar barada malumatin verilmasi

Preparatin geydiyyatindan sonra stibhali alava tasirlar barada malumat vermak vacibdir. Bu, darman vasitasinin fayda/risk
balansinin davamli manitaringina imkan verir. Tibb iscilarina pasiyentda ciddi alava tasir va ya bu bdlmada geyd edilmayan yeni
alava tasir bas verdikda, Milli farmakonazarat sistemina uygun olarag malumat vermak tdvsiya olunur.

Darman vasitalarinin istifadasi zamani yaranan alava fasirlar hagginda malumatlar Azarbaycan Respublikasi Sahiyya Nazirliyi
Analitik Ekspertiza Markazina verilmalidir (Unvan: AZ1065, Azarbaycan Respublikasi; Baki sah., Cafar Cabbarli kiic., 34.; Faks:
(99412) 596-07-16 ; e-mail: adr@pharma.az; Tel..(99412)596-05-20 Qaynar xatt (39412) 596-07-12).

Doza haddinin asiimasi

Asimptomatik hiperkalsiemiyanin miialicasi (istifada qaydasi va dozas!” bdlmasina baxin).

Kalseral D vitamininin t6ramasi oldugundan, doza haddinin asilmasinin simpftaomlari D vitamini ila doza haddinin asilmasinin
alamatlari ila eynidir. Kalserol preparati ila birlikda ytksak dozada kalsium va fosfat gabulu oxsar simptomlara sabab ola bilar.
Zardab kalsiumla fosfat (Ca x P) gostaricisinin 70 mg2/dI2-dan ¢ox olmasina icaza verilmamalidir. Dializatda yuksak kalsium
saviyyasi hiperkalsiemiyanin inkisafina sabab ola bilar.

D vitamini ila intoksikasiyasinin kaskin simpftaomlari: anoreksiya, bas agrisi, qusma, gabizlik.

Xroniki simptamlar: distrofiya (zaiflik, ¢cakinin itkisi), hassasligin pozgunluglari, susuzlugla gizdirma, poliuriya, susuzlasma,
apatiya, boyumanin dayandiriimasi va sidik yollarinin infeksiyalar ehtimal olunur. Hiperkalsiemiya boyrak gabiginin, miokardin,
agciyarlarin va madaalti vazinin metastatik kalsifikasiyasi ila bas verir.

Doza haddinin tasadifan asilmasi halinda asagidaki tadbirlar nazara alinmalidir: madanin yuyulmasi va ya daha ¢ox sarulmanin
garsisini almag Ggln gusmanin yaradilmasi. Nacisin ifrazini artirmag Ug¢lin maye parafinin tathigi. Zardabda kalsiumun
saviyyasinin takrar tayin edilmasi magsadauygundur. Zardabda yuksak kalsium saviyyalari davam etdikda, fosfatlar va
kartikosteroidlar tayin oluna hilar va adekvat diurez yaratmaq Uc¢tn tadhbirlar gardla bilar.

Yiksak saviyyalarda hiperkalsiemiya (>3,2 mmol/l) boyrak catismazhigina gatirib ¢ixara bilar, xtiisusan ganda fosfat saviyyasi
normal oldugda va ya boyrak funksiyasinin pozulmasi sababindan yuksak oldugda.

Uzunmuddatli mialicadan sonra hiperkalsiemiya bas verdikda, plazmada kalsiumun saviyyasi narmallasana gadar Kalserol
preparatinin gabulu dayandiriimalidir. Asagi kalsiumlu pahrizin tayini bunu siratlandira bilar. Daha sonra Kalserol preparati asadi
dozada va ya eyni dozada, lakin avvalkindan daha qgisa fasilalarla takrar tayin edila bilar.

Fasilali hemadializla mualica olunan pasiyentlarda dializatda kalsiumun asagi konsentrasiyasi da istifada oluna bilar. Bununla
bels, dializatda kalsiumun yiiksak kansentrasiyasi hiperkalsiemiyanin inkisafina sabab ola bilar.

Buraxilis formasi
10 kapsul ALU/PVX blisterda. 3 blister i¢lik varaga ila birlikda karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma saraiti
25°C temperaturdan ytksak almayan, isigdan gorunan, orijinal gablasmasinda va usaglarin ali catmayan yerda saxlamag
lazimdir.

Yararlilig miiddati
2il.
Yararlihg muddati bitdikdan sonra istifada etmak clmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.
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