
Gebrauchsinformation: Information für den Anwender

One-Alpha® 0,25 mcg Kapseln
Weichkapseln
Alfacalcidol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
zz HebenzSiezdiezPackungsbeilagezauf.zVielleichtzmöchtenzSiezdiesezspäterznochmalszlesen.
zz WennzSiezweiterezFragenzhaben,zwendenzSiezsichzanzIhrenzArztzoderzApotheker.
zz DieseszArzneimittelzwurdezIhnenzpersönlichzverschrieben.zGebenzSiezesznichtzanzDrittezweiter.zEszkannzanderenzMenschenzschaden,zauchzwennz

diesezdieselbenzSymptomezhabenzwiezSie.
zz WennzeinezderzaufgeführtenzNebenwirkungenzSiezerheblichzbeeinträchtigtzoderzSiezNebenwirkungenzbemerken,zdieznichtzinzdieserzPackungs-

beilagezangegebenzsind,zinformierenzSiezbittezIhrenzArztzoderzApotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was sind One-Alpha® 0,25 mcg Kapseln und wofür werden sie angewendet?
2. Was müssen Sie vor der Einnahme von One-Alpha® 0,25 mcg Kapseln beachten?
3. Wie sind One-Alpha® 0,25 mcg Kapseln einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie sind One-Alpha® 0,25 mcg Kapseln aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was sind One-Alpha® 0,25 mcg Kapseln und wofür werden sie angewendet?
One-Alpha®z0,25zmcgzKapselnzenthaltenzeinzVitaminzD3-Derivatzundzwerdenzangewendetz

z– beizErkrankungen,zbeizdenenzimzVitaminzD-Metabolismuszdiez1α-HydroxylierungzinzderzNierezbeeinträchtigtzist,zwiezrenalezOsteodystrophiez
mitzverminderterzKalziumresorptionzundzeinemzSerumkalziumspiegelz<z2,2zmmol/lz(<z8,8zmg/100zml),zwiezsiezalszFolgezvonzNierenfunktions-
störungenzohnezoderzmitzDialysebehandlungzsowiezanfangszbeizZuständenznachzNierentransplantationenzauftretenzkönnen.

z– zurzunterstützendenzTherapiezderzpostmenopausalenzOsteoporosezundzderzOsteoporoseznachzGlucocorticoidbehandlung,zwennzimzVitaminz
D-Metabolismuszdiez1a-Hydroxylierungzbeeinträchtigtzist.

z– beizVitaminzD-resistenterzRachitiszundzKnochenerweichungenzimzErwachsenenalterz(Osteomalazie)zinfolgezunzureichenderzResorption,zwiez
beimzMalabsorptions-zundzPostgastrektomie-Syndrom.

z– Beiz Hypoparathyreoidismusz oderz hypophosphatämischerz Osteodystrophiez kannz einez Zusatztherapiez mitz demz aktivenz Metabolitenz
1α-Hydroxycholecalciferolz(Alfacalcidol)zdannzindiziertzsein,zwennzeinzSerumkalziumspiegelz<z2,2zmmol/lzvorliegt.

2. Was müssen Sie vor der Einnahme von One-Alpha® 0,25 mcg Kapseln beachten?
One-Alpha® 0,25 mcg Kapseln dürfen nicht eingenommen werden,

z– wennzSiezüberempfindlichz(allergisch)zgegenüberzAlfacalcidol,zSesamölzoderzeinemzderzsonstigenzBestandteilezvonzOne-Alpha®z0,25zmcgz
Kapselnzsind.

z– beizeinemzSerumkalziumspiegelzüberz2,6zmmol/l,zeinemzCazxzP-Produktzüberz3,7z(mmol/l)2zundzeinerzAlkalosezmitzvenösenzBlut-pH-Wertenz
überz7,44z(Milch-Alkali-Syndrom,zBurnett-Syndrom).

z– beizNierenstein-AnamnesezundzSarkoidose;zeszbestehtzeinzerhöhteszRisiko.
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von One-Alpha® 0,25 mcg Kapseln ist erforderlich:
KalziumablagerungenzanzuntypischenzStellenz(HornhautzdeszAugeszundzGefäße)zsindzunterzAlfacalcidolzbisherzäußerstzseltenzaufgetretenzundzwarenz
vorübergehenderzNatur.z
ZurzVermeidungzderartigerzKomplikationenzmüssenzwährendzderzBehandlungzmitzOne-Alpha®z0,25zmcgzKapselnzregelmäßigezKontrollenzdeszSerum-
kalziumspiegelsz-znebenzPhosphat-zundzBlutgasanalysenz–zvorgenommenzwerden.zDiesezKontrollenzsolltenzinzwöchentlichenzbiszmonatlichenzAbständenz
durchgeführtzwerden;zzuzBeginnzderzBehandlungzkönnenzhäufigerezBestimmungenznotwendigzsein.
NachzdenzbisherigenzErfahrungenzistzeszunterzAlfacalcidolznurzseltenzzuzleichtenzundzvorübergehendenzPhosphaterhöhungenzgekommen.zEinemzevtl.z
PhosphatanstiegzistzdurchzGabezvonzPhosphatresorptionshemmernzzuzbegegnen.
BeizDialyse-Patientenzmusszeinzevtl.zKalzium-EinstromzauszderzDialyseflüssigkeitzberücksichtigtzwerden.
Bei Einnahme von One-Alpha® 0,25 mcg Kapseln mit anderen Arzneimitteln:
Bittez informierenzSiez IhrenzArztzoderzApotheker,zwennzSiezanderezArzneimittelzeinnehmen/anwendenzbzw.zvorzkurzemzeingenommen/angewendetz
haben,zauchzwennzeszsichzumznichtzverschreibungspflichtigezArzneimittelzhandelt.
NachzdenzvorliegendenzklinischenzErfahrungenzsindzbeizgleichzeitigerzGabezvonzAntikonvulsivazundzBarbituratenzhöherezDosenzvonzAlfacalcidolzzurz
ErzielungzdeszgewünschtenztherapeutischenzEffekteszerforderlich.zEbensozkannzDiphenylhydantoinzdiezWirkungzvonzAlfacalcidolzhemmen.
AuchzGlucocorticoidezkönnenzmöglicherweisezdiezWirkungzvonzOne-Alpha®z0,25zmcgzKapselnzbeeinträchtigen.
DazdiezGallensalzezvonzBedeutungzfürzdiezResorptionzvonzAlfacalcidolzsind,zkannzauchzeinez längerezBehandlungzmitzgallensäurebindendenzMittelnz
(Cholestyramin)znachteiligzsein.z
VerstärktzdagegenzwirdzdiezAlfacalcidol-WirkungzdurchzgleichzeitigezGabezvonzöstrogenenzHormonenz(Ethinylestradiol,zNorethisteron)zbeizunzureichenderz
KnochengewebsbildungzinzderzPostmenopausez(klimakterischezOsteoporose).
BeizgleichzeitigerzGabezvonzThiazidenzistzdaszHyperkalzämie-Risikozerhöht.
BeachtenzSiezbitte,zdasszdiesezAngabenzauchzfürzvorzkurzemzangewandtezArzneimittelzgeltenzkönnen.
Schwangerschaft und Stillzeit
ObwohlzbiszheutezkeinezBeobachtungenzüberzeinezfruchtschädigendezWirkungzvorliegen,zsolltenzOne-Alpha®z0,25zmcgzKapselnzwährendzderzSchwanger-
schaftzundzStillzeitznurzbeizstrengerzIndikationsstellungzangewendetzwerden.
Verkehrstüchtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
One-Alpha®z0,25zmcgzKapselnzhabenzkeinenzEinflusszaufzdiezVerkehrstüchtigkeitzundzdaszBedieznenzvonzMaschinen.

3. Wie sind One-Alpha® 0,25 mcg Kapseln einzunehmen?
NehmenzSiezOne-Alpha®z0,25zmcgzKapselnzimmerzgenauznachzderzAnweisungzdeszArzteszein.zBittezfragenzSiezbeizIhremzArztzoderzApothekerznach,z
wennzSiezsichznichtzganzzsicherzsind.z
DiezfolgendenzAngabenzgelten,zsoweitzIhnenzIhrzArztzOne-Alpha®z0,25zmcgzKapselnznichtzanderszverordnetzhat.zBittezhaltenzSiezsichzanzdiezAnwendungs-
vorschriften,zdazOne-Alpha®z0,25zmcgzKapselnzsonstznichtzdiezgewünschtezWirkungzzeigen!
Wie viel und wie oft sollten Sie One-Alpha® 0,25 mcg Kapseln anwenden?
Soweitznichtzanderszverordnet,zbeträgtzdiezAnfangsdosiszfürzErwachsenezundzKinderzvonzmehrzalsz20zkgzKörpergewichtz1zmcgzAlfacalcidolz(=z4zWeich-
kapseln)ztäglich.zFürzKinderzmitzeinemzKörpergewichtzvonzwenigerzalsz20zkgzbeträgtzdiezTagesdosisz0,05zmcgzAlfacalcidol/kgzKG.
BeizfortlaufenderzBehandlungzistzdiezDosiszentsprechendzdemzHeilungsverlaufzundzzurzVermeidungzerhöhterzSerumkalziumspiegelzoderzCazxzP-Produktez
zuzverringern.zPatientenzmitzstärkerzausgeprägtenzKnochenerkrankungenzbenötigenzundztolerierenzhöherezDosenz(1 – 3zmcgzAlfacalcidolz=z4 – 12zWeich-
kapselnztäglich).
Beiz Patientenz mitz Unterfunktionz derz Nebenschilddrüsenz (Hypoparathyreoidismus)z mussz diez Dosisz beiz Erreichenz normalerz Serumkalziumwertez
(2,2 –z 2,6zmmol/l;z8,8 – 10,4zmg/100zml)zoderzeineszCazxzP-Produkteszvonz3,5 – 3,7z(mmol/l)2zvermindertzwerden.
DiezEinnahmezderzindividuellenzTagesdosiszsolltez1-malzamzTagzerfolgen.zDiezWeichkapselnzsolltenzmöglichstzimmerzzurzgleichenzTageszeitzeinge-
nommenzwerden.
Wie lange sollten Sie One-Alpha® 0,25 mcg Kapseln anwenden?
DiezDauerzderzAnwendungzwirdzindividuellzvomzArztzbestimmt.
Wenn Sie eine größere Menge One-Alpha® 0,25 mcg Kapseln eingenommen haben, als Sie sollten
BeizlängererzÜberdosierungzkannzeszzuzeinerzHyperkalzämiezmitzfolgendenzuncharakteristischenzSymptomenzkommen:zMüdigkeit,zMagenbeschwerden,z
DurstgefühlzoderzJuckreiz.
BeizversehentlicherzoralerzEinnahmezeinerzÜberdosiszAlfacalcidolz(25 – 30zmcg)zwurdenzkeinezschwerwiegendenzNebenwirkungenzbeobachtet.zBeiz
längererzÜberdosierungztretenzerhöhtezSerumkalziumspiegelzauf.zDiezBehandlungzerfolgtzdurchzzeitweiligeszAbsetzenzvonzOne-Alpha®z0,25zmcgzKapseln.z
BeizstarkerzErhöhungzderzKalziumspiegelzistzdiezzusätzlichezBehandlungzmitzSchleifendiuretika,zInfusionslösungenzoderzCorticosteroidenzangezeigt.
WennzSiezzuzvielezOne-Alpha®z0,25zmcgzKapselnzeingenommenzhaben,zinformierenzSiezIhrenzArzt,zderzggf.zerforderlichezMaßnahmenzeinleitenzwird.
Wenn Sie die Einnahme von One-Alpha® 0,25 mcg Kapseln vergessen haben
BittezsetzenzSiezdiezBehandlungzmitzderzvorgeschriebenenzMengezOne-Alpha®z0,25zmcgzKapselnzfort.
WennzSiezweiterezFragenzzurzAnwendungzdeszArzneimittelszhaben,zfragenzSiezIhrenzArztzoderzApotheker.

206731
52090.00.02

0 1 1

One-Alpha®zistzeinezeingetragenezMarkezderzLEOzPHARMAzA/S.



4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
WiezallezArzneimittelzkönnenzOne-Alpha®z0,25zmcgzKapselnzNebenwirkungenzhaben,zdiezaberznichtzbeizjedemzauftretenzmüssen.
BeizderzBewertungzvonzNebenwirkungenzwerdenzfolgendezHäufigkeitsangabenzzugrundezgelegt:
Sehrzhäufig:z mehrzalsz1zvonz10zBehandelten
Häufig:z wenigerzalsz1zvonz10,zaberzmehrzalsz1zvonz100zBehandelten
Gelegentlich:z wenigerzalsz1zvonz100,zaberzmehrzalsz1zvonz1000zBehandelten
Selten:z wenigerzalsz1zvonz1000,zaberzmehrzalsz1zvonz10z000zBehandelten
Sehrzselten:z wenigerzalsz1zvonz10z000zBehandelten,zeinschließlichzEinzelfälle

DiezHäufigkeitzdeszAuftretenszsämtlicherzNebenwirkungen,zdiezimzRahmenzderzAnwendungzbisherzgemeldetzwurden,zistzseltenzbzw.zsehrzseltenz(einz
Ereigniszinz10.000zPatientenjahren).
Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und Maßnahmen, wenn Sie betroffen sind:
DiezhauptsächlichzberichtetenzNebenwirkungenzsindzeinzAnstiegzdeszSerumkalziumspiegelszsowiezverschiedenezHautreaktionenzwiezz. B.zHautaus-
schlag.
SymptomezinzVerbindungzmitzeinemzAnstiegzdeszSerumkalziumspiegelszkönnenzsein:z
Durchfall,zVerstopfung,zÜbelkeit,zErbrechen,zMundtrockenheit,zmetallischerzGeschmackzimzMund,zerhöhtezKalziumausscheidungzimzHarn,zübermäßigez
Harnausscheidung,zgesteigerteszDurstgefühl,zKopfschmerzen,zSchwindelgefühl,zVerwirrtheit,zMuskel-zoderzKnochenschmerzen,zHerzrhythmusstörungen,z
JuckreizzsowiezMüdigkeit.
SesamölzkannzseltenzschwerezallergischezReaktionenzhervorrufen.
InformierenzSiezbittezIhrenzArztzoderzApotheker,zwennzeinezderzaufgeführtenzNebenwirkungenzSiezerheblichzbeeinträchtigtzoderzSiezNebenwirkungenz
bemerken,zdieznichtzinzdieserzGebrauchsinformationzangegebenzsind.

5. Wie sind One-Alpha® 0,25 mcg Kapseln aufzubewahren?
ArzneimittelzfürzKinderzunzugänglichzaufbewahren.z
SiezdürfenzdaszArzneimittelznachzdemzaufzdemzBlisterzundzderzFaltschachtelzangegebenenzVerfallsdatumznichtzmehrzverwenden.zDaszVerfallsdatumz
beziehtzsichzaufzdenzletztenzTagzdeszMonats.
Aufbewahrungsbedingungen:
Nichtzüberz25 °Czlagern,zdazbeizTemperaturenzabz25 °CzFarbveränderungenzauftretenzundzdiezKapselnzweichzwerdenzkönnen.

6. WEITERE INfORMATIONEN
Was One-Alpha® 0,25 mcg Kapseln enthalten:
DerzWirkstoffzist:zAlfacalcidol
1zWeichkapselzenthältz0,25zmcgzAlfacalcidol.
DiezsonstigenzBestandteilezsind:zall-rac-alpha-Tocopherol,zSesamöl,zGelatine,zGlycerol,zKaliumsorbat,zTitandioxidz(E171)
Wie One-Alpha®z0,25 mcg Kapseln aussehen und Inhalt der Packung:
30zWeichkapseln,z100zWeichkapseln
Kapselfarbezweiß
Pharmazeutischer Unternehmer:
EMRAmedzArzneimittelzGmbH,zD-22946zTrittau,zTelefonz04154/806-0,zTelefaxz04154/806-354
FürzdaszInverkehrbringenzinzderzBundesrepublikzDeutschlandzfreigegebenzdurch
MPAzPharmazGmbH,zD-22946zTrittau

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt überarbeitet im Januar 2012.
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