GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

One-Alpha® 2 Mikrogramm/ml Injektionslésung
1 ml

Alfacalcidol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimit-
tels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten
BC Sie diese spater nochmals lesen.

X7 |+ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.
* Dieses Arzneimittel wurde |hnen personlich

verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist One-Alpha Injektionslésung und woflr wird sie
angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von One-Alpha Injektions-
I6sung beachten?

Wie ist One-Alpha Injektionslésung anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist One-Alpha Injektionsldsung aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist One-Alpha Injektionslésung und wofiir wird sie
angewendet?

One-Alpha Injektionslésung enthalt ein Vitamin-D3-Derivat und wird
angewendet bei Stérungen des Vitamin-D3-Metabolismus durch
Beeintrachtigung der 1a-Hydroxylierung bei Patienten unter Lang-
zeit-Hamodialyse.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von One-Alpha Injekti-
onslosung beachten?

One-Alpha Injektionslésung darf nicht angewendet werden,

« wenn Sie allergisch gegen Alfacalcidol oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile von One-Alpha
Injektionslosung sind.

» bei erhdhtem Kalzium-Spiegel des Blutes (Hyperkalzamie).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Wahrend der Behandlung mit One-Alpha Injektionslésung
sollen regelmafige Kontrollen des Serumkalzium- und Serum-
phosphat-Spiegels erfolgen. Diese Kontrollen sollen in wéchentli-
chen bis monatlichen Abstanden durchgefiihrt werden; zu Beginn
der Behandlung kénnen haufigere Bestimmungen notwendig sein.

Sofern klinisch noétig kénnen auch weitere Blutwerte (das
Parathormon, die alkalische Phosphatase und das Kalzi-
um-Phosphat-Produkt) kontrolliert werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

One-Alpha Injektionslésung anwenden, wenn

» lhre Arterien oder Ihre Herzklappen verkalkt sind.

» Sie Nierensteine haben.

» sich Kalkablagerungen in lhrem Lungengewebe befinden. Die
Anwendung von One-Alpha Injektionslésung kann bei solchen
Patienten zu Herzerkrankungen fuhren.

» lhre Knochen aufgrund von erhéhtem Phosphat-Spiegel des Blutes
(verursacht durch renale Osteopathie bzw. erhohten Parathor-
mon-Spiegel) weich geworden sind. Sie sollen One-Alpha Injek-
tionslésung nur zusammen mit einem Mittel einnehmen, welches
das Uberschiissige Phosphat in Ihrem Blut bindet.

» lhre Nierenfunktion stark eingeschrankt ist.

< wenn Sie unter einer entziindlichen Kndtchenbildung des
Gewebes (Granulomatose, wie z.B. Sarcoidose) leiden.

Kinder
One-Alpha Injektionslésung kann bei Kindern angewendet werden.

Anwendung von One-Alpha Injektionslésung zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen / anwenden, vor kurzem eingenommen
/ angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen / anzuwenden.

One-Alpha Injektionslésung soll nicht zusammen mit

* bestimmten Herzmedikamenten (Digitalisglykosiden) eingenommen
werden, da die Wahrscheinlichkeit von Herzrhythmusstérungen
steigt.

+ entwassernden Medikamenten (sog. Thiazid-Diuretika), kalzi-
umhaltigen Préparaten oder anderen Vitamin-D-haltigen
Praparaten angewendet werden, da dies das Risiko eines zu
hohen Blutkalzium-Spiegels erhéht.

* magnesiumhaltigen, saurebindenden Mitteln  (Antazida)
angewendet werden, da der Magnesium-Spiegel des Blutes zu
hoch werden kdnnte.

* aluminiumhaltigen Medikamenten (z.B. Aluminiumhydroxid,
Sucralfat) angewendet werden, da die Gefahr einer Alumini-
umvergiftung besteht. Wird One-Alpha zusammen mit alumi-
niumhaltigen Medikamenten verabreicht, soll Ihr Arzt Sie auf
Anzeichen einer Aluminiumvergiftung medizinisch beobachten.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit One-Alpha Injektionslésung
krampflésende Mittel (z.B. Barbiturate, Phenytoin, Carbamazepin
oder Primidon) einnehmen, benétigen Sie unter Umstanden eine
héhere Dosierung von One-Alpha Injektionslosung.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Bisher liegen nur begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von

Alfacalcidol bei Schwangeren vor. Tierstudien haben eine frucht-
schadigende Wirkung gezeigt.

One-Alpha Injektionslésung sollen wahrend der Schwangerschaft
nicht angewendet werden, es sei denn, dies ist aus medizinischer
Sicht eindeutig erforderlich, da eine Hyperkalzamie (erhdhte
Kalziumkonzentration im Blut) wahrend der Schwangerschaft
angeborene Fehlbildungen beim Neugeborenen hervorrufen kann.
Fir Frauen im gebarfahigen Alter ist besondere Vorsicht geboten.

Stillzeit

Der Wirkstoff von One-Alpha wird in die Muttermilch ausgeschieden.
Stillende Muitter sollen entweder das Stillen unterbrechen oder auf
die Behandlung mit One-Alpha verzichten bzw. die Behandlung
unterbrechen. Dabei soll sowohl der Nutzen des Stillens fiir das
Kind als auch der Nutzen der Therapie flir die Frau bericksichtigt
werden.

Gestillte Sauglinge, deren Miutter Alfacalcidol anwenden, sollen
aufgrund der Gefahr einer bestehenden Hyperkalzamie engmaschig
beobachtet werden. Sollte Ihr Saugling Vitamin-D-Praparate
erhalten, so besprechen Sie bitte die notwendige Dosierung mit
dem Kinderarzt. Weisen Sie dabei auf jeden Fall darauf hin, dass
Sie ein Vitamin-D-Praparat eingenommen haben.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
Maschinen

Wahrend der Behandlung mit One-Alpha Injektionslésung kann
in seltenen Fallen Schwindel auftreten. Dies ist wahrend des
Autofahrens und wahrend des Bedienens von Maschinen zu
beriicksichtigen.

zum Bedienen von

One-Alpha Injektionslésung enthalt Alkohol, Natrium und
Propylenglycol

One-Alpha Injektionsldsung enthalt 10 Vol-%, entsprechend bis zu
160 mg Ethanol pro Dosis (entsprechend 4 Mikrogramm Alfacal-
cidol).

Die Menge an Ethanol pro Dosis in One-Alpha Injektionslésung
entspricht weniger als 4 ml Bier oder 1,7 ml Wein.

Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahr-
nehmbaren Auswirkungen.

One-Alpha Injektionslésung enthalt 0,14 mmol Natrium pro Dosis
(entsprechend 4 pg Alfacalcidol).

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro
Dosis, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei”.

Dieses Arzneimittel enthalt 415 mg Propylenglycol pro 1ml-Ampulle
entsprechend 415 mg/ml Injektionslosung.

Wenn ihr Baby weniger als 4 Wochen alt ist, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt oder Apotheker bevor Sie ihm One-Alpha Injektionslésung
geben, insbesondere, wenn ihr Baby gleichzeitig andere Arznei-
mittel erhalt, die Propylenglycol oder Alkohol enthalten.

3. Wie ist One-Alpha Injektionslésung anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.
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One-Alpha Injektionsldsung ist eine Injektionslésung zur intrave-
ndsen Anwendung.
Vor Gebrauch gut schitteln.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet ist die Ubliche Dosis:

* Wenn One-Alpha Injektionslésung unter Hamodialyse
verabreicht wird, betragt die Anfangsdosis 1 pg Alfacalcidol (1/2
Ampulle) pro Dialyse.

* Im Verlauf der Behandlung mit One-Alpha Injektionsldsung
ist zur Vermeidung erhdhter Serumkalzium-Spiegel oder
Ca x P-Produkte die Dosis anzupassen. Die pro Dialyse
zu verabreichende Hoéchstdosis betragt 6 pg Alfacalcidol (3
Ampullen One-Alpha 1 ml Injektionslésung). Die wdchentliche
Dosis von 12 ug Alfacalcidol (6 Ampullen One-Alpha 1 ml Injek-
tionslésung) solle nicht Uberschritten werden.

* One-Alpha Injektionslésung wird ausschlief3lich zur intravendsen
Therapie eingesetzt. In der Hdmodialyse solle die intravendse
Therapie am Ende jeder Dialysebehandlung durch die Riickfih-
rungslinie der Hamodialysemaschine erfolgen.

» Die Dauer der Anwendung bestimmt der behandelnde Arzt.

Wenn Sie eine groRere Menge von One-Alpha Injektionslésung
angewendet haben, als Sie sollten

Bei Verdacht einer Uberdosierung, informieren Sie lhren Arzt, der
ggf. erforderliche MaRhahmen einleiten wird.

Bei langerer Uberdosierung kann es zu erhéhten Blutkalzium-Spie-
geln (Hyperkalzdmie) kommen. Anzeichen einer Hyperkalzémie sind
Appetitlosigkeit, Midigkeit, Ubelkeit und Erbrechen, Verstopfung
oder Durchfall, vermehrter Harndrang, Schwitzen, Kopfschmerzen,
gesteigertes  Durstgefuhl, Bluthochdruck, Schlafrigkeit und
Schwindel.

Die Behandlung einer Hyperkalzamie erfolgt durch zeitweiliges
Absetzen von One-Alpha, bis sich die Kalzium-Spiegel des Blutes
wieder normalisiert haben (etwa eine Woche). Die Behandlung kann
dann mit einer reduzierten Dosis unter Uberwachung des Blutkalzi-
um-Spiegels fortgesetzt werden.

Bei starker Erhéhung der Kalzium-Spiegel solle eine zusatzliche
Behandlung mit Infusionslésungen erfolgen. Darlber hinaus solle
der Elektrolyt- und Kalzium-Spiegel sowie die Nierenfunktion
des Patienten kontrolliert werden. Bei Patienten, die Digitalis als
Herzmedikament verwenden, ist auf Auffalligkeiten im EKG zu
achten.

Wenn Sie die Anwendung von One-Alpha Injektionslésung
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie eine vorherige
Anwendung vergessen haben. Bitte setzen Sie die Behandlung mit
der vorgeschriebenen Menge One-Alpha Injektionslésung fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen sind verschiedene
Hautreaktionen wie Juckreiz und Hautausschlag, Ablagerung von
Kalzium im Gewebe, Beschwerden des Magen- / Darmtrakts und
erhdhte Blutphosphat- und Blutkalzium-Spiegel. Erhéhte Kalzi-
um-Spiegel des Blutes (Hyperkalzamie) kénnen Verkalkungen der
Nieren, sowie Nierensteine und eingeschrankte Nierenfunktion
verursachen.

Folgende weitere Nebenwirkungen wurden beobachtet

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

» erhohter Kalzium-Spiegel des Blutes (Hyperkalzémie)
* Beschwerden des Magen-Darm-Traktes

» Hautausschlag, Juckreiz

» verstarkte Ausscheidung von Kalzium in den Urin

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

erhohter Phosphat-Spiegel des Blutes (Hyperphosphatamie)
Verwirrung

Kopfschmerzen B

Durchfall, Erbrechen, Verstopfung, Ubelkeit
Nierenfunktionsstorungen (einschlieRlich akutes Nierenversagen),
Nierensteine und Nierenverkalkung

» Mudigkeit, Schwache, Unwohlsein

e Muskelschmerzen

* Ablagerung von Kalzium im Gewebe

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)
e Schwindel

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu [ BC
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit [7x7
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist One-Alpha Injektionslosung aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Ampulle und der
Faltschachtel nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Im Kihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).

Die Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Die Ampullen sind nach Anbruch zu verwerfen. Restmengen aus
einmal angebrochenen Ampullen durfen nicht aufbewahrt und
wieder verwendet werden sondern sind zu entsorgen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals uber das Abwasser (z.B. nicht
Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer
Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was One-Alpha Injektionslosung enthalt
Der Wirkstoff ist Alfacalcidol.
1 ml Injektionslésung enthalt 2 ug Alfacalcidol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Propylenglycol, Citronensaure-Monohydrat, Ethanol, Natriumcitrat,
Wasser fur Injektionszwecke.

Wie One-Alpha Injektionslésung aussieht und Inhalt der
Packung

10 Ampullen zu je 1 ml Injektionslosung

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
ACA Miuller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Dieses Arzneimittelistin den Mitgliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen

zugelassen:

EinsAlpha in Deutschland

Etalpha in Osterreich, Spanien, Norwegen, Finnland,
Danemark

One-Alpha in Deutschland, Griechenland, GroRbritannien,
Rumanien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Marz 2021.

ONE-ALPHA 2MCG/ML ILO/032021-2
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