Priloha ¢. 1 k notifik4cii o zmene, ev. ¢.: 2024/01172-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Medirazin 1 mikrogram mékké kapsuly
alfakalcidol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Medirazin a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Medirazin
Ako uzivat’ Medirazin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Medirazin

Obsah balenia a dalsie informécie
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Co je Medirazin a na ¢o sa pouziva

Medirazin obsahuje lieCivo alfakalcidol. Medirazin patri do skupiny liekov nazyvanych analogy
vitaminu D. Je to typ vitaminu D.

Vitamin D reguluje hladiny dvoch latok vo vasom tele. Tieto latky sa nazyvaju vapnik a fosfat. Vase
telo potrebuje obe tieto latky pre zdravé kosti a zuby.

Medirazin ucinkuje tak, zZe zvySuje mnozstvo vitaminu D vo vasom tele. To znamena, Ze sa zvysia aj
hladiny vapnika a fosfatu vo vasom tele.

Medirazin sa pouZiva na lieCbu ochorent, pri ktorych je potrebné upravit’ mnozstvo vapnika v tele
u deti starsich ako 6 rokov, dospievajucich a dospelych. Pouziva sa na liecbu:

o zmien v kostiach sposobenych zlyhanim obli¢iek (renalna osteodystrofia a sekundarna
hyperparatyre6za).
o zmien v pristitnych telieskach. To st malé ZI'azy nachadzajtce sa v krku. Vytvaraju latku

nazyvanu parathormén. Ta meni mnoZstvo vapnika v tele.
o Tieto zZl'azy mozu spdsobit’, Ze mnozstvo vapnika v krvi bude prili§ nizke (hypoparatyredza).
. méknutia a deformacie kosti z ddvodu nedostatku vapnika (krivica alebo osteomalacia).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Medirazin

NeuzZivajte Medirazin

e Ak ste alergicky na alfakalcidol, arasidy, soju alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

e Ak mate prejavy toxicity vitaminu D.

e Ak viete, Ze mate stav nazyvany hyperkalciémia. Priznaky mézu byt’ tnava, nevolnost’, vracanie,
Casté mocenie a bolest’ hlavy. To znamena, ze mate zvySenu hladinu vapnika v krvi.

e Ak viete, ze mate hyperfosfatémiu (zvysent hladinu fosfatov v krvi) (okrem hypoparatyredzy),
hypermagneziémiu (zvySenu hladinu horcika v krvi).
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e Ak sinie ste isty, i sa vas nieco z vyssie uveden¢ho tyka, obratte sa na svojho lekara predtym, ako
uzijete Medirazin.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Medirazin, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

e akuzivate niektory z liekov uvedenych nizsie v Casti ,,Iné lieky a Medirazin®.

e ak mate akékol'vek problémy s oblickami. To plati aj v pripade, ak mate oblickové kamene.
e  ak mate granulomy alebo sarkoidozu. Mozete byt citlivejsi na alfakalcidol.

e ak mate ateroskler6zu (stav, pri ktorom sa zuzuje vnitro tepny).

Ked uzivate tento liek, mozete mat’ v krvi privel’a vapnika alebo fosfatov. Precitajte si Cast’ 4 tejto
pisomnej informécie, aby ste si mohli v§imnut’ akékol'vek prejavy, Ktoré sa moézu u vas vyskytnat. Vas
lekar mozno bude musiet’ upravit’ davku.

Pocas uzivania Medirazinu vam bude lekar pravidelne robit’ krvné testy a testy mocu. To je vel'mi
dolezité u deti, pacientov s problémami s oblickami alebo u pacientov uzivajucich vysokua davku
lieku. Toto sluzi na kontrolu hladiny vépnika, fosfatu a inych parametrov v krvi, kym uzivate tento
liek.

Vas lekar vam moze predpisat’ iny liek, nazyvany liek viazuci fosfaty, ktory budete uzivat spolu s
Medirazinom. To pomdze udrzat’ spravne mnozstvo fosfatu v krvi.

Vas lekar vam moze predpisat’ doplnok vapnika, ktory budete uzivat’ spolu s Medirazinom. Je to na
udrzanie spravneho mnozstva vapnika v tele.

Iné lieky a Medirazin

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To zahina aj akékol'vek lieky, ktoré ste si kupili bez lekarskeho
predpisu.

Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, musite to povedat’ svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:
Antikonvulziva: na epilepsiu alebo zachvaty. Mozno budete potrebovat’ vacsiu davku Medirazinu.

o Barbituraty: pri poruchach spanku. Mozno budete potrebovat’ vac¢siu davku alfakalcidolu.
Srdcové glykozidy, ako je digoxin: na problémy so srdcom. Mo6zete mat’ prili§ vel'a vapnika v
krvi. To méze spdsobit’ neobvykly srdcovy rytmus.

o Cholestyramin: na zniZenie hladiny cholesterolu alebo na zastavenie niektorych typov hnacky alebo
svrbenia. Medirazin sa nemusi dostat’ do krvi ako zvyc¢ajne.
o Tiazidové diuretika, ¢asto nazyvané ,,lieky na odvodnenie®: na zvySenie mnozstva vody (mocu),

ktoré telo vytvara. Mozete mat prilis vel'a vapnika v krvi.
Antacida a laxativa obsahujuce horc¢ik: mézete mat’ prili§ vel'a horcika v krvi.

o Lieky obsahujuce hlinik. M&zu znizovat’ absorpciu Medirazinu v creve.

o Vitamin D alebo jeho analdgy a vapnik alebo pripravky obsahujtice vapnik: na nedostatok vapnika.
Mobzete mat’ prilis vel'a vapnika v krvi.

o Orlistat: na zniZenie telesnej hmotnosti. M6Ze zniZovat’ absorpciu vitminu D.

Medirazin sa ma podavat’ najmenej 1 hodinu pred alebo 4 az 6 hodin po uziti cholestyraminu,
kolestipolu, sukralfatu, hydroxidu hlinitého a antacid na baze hlinika (adsorbenty zl¢ovych kyselin),
aby sa minimalizovalo potencialne riziko interakcie.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Dojcenie
Medirazin sa vyluc¢uje do materského mlieka, rozhodnutie ukoncit’ alebo zdrzat’ sa dojéenia sa ma
prekonzultovat’ s lekarom.



Priloha ¢. 1 k notifik4cii o zmene, ev. ¢.: 2024/01172-Z1A

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vas liek ma zvycajne vel'mi maly G¢inok na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Ked'Ze zavrat je mozny vedl'ajsi i€inok, mate to vziat’ do tivahy pri vedeni vozidla alebo obsluhe
strojov. Porad’te sa so svojim lekarom, ak mate pocit, ze ktorykol'vek z vedl'ajsich ucinkov vam moze
branit’ vo vedeni vozidla alebo obsluhe strojov.

Medirazin obsahuje podzemnicovy olej (arasidovy olej), lecitin (sojovy lecitin), etanol a sorbitol
Medirazin obsahuje podzemnicovy olej (arasidovy olej) a lecitin (s6jovy lecitin). Ak ste alergicky na
ara$idy alebo soju, neuZzivajte tento liek.

Tento liek obsahuje ako pomocnt latku aj sorbitol. Tento liek obsahuje 10 mg sorbitolu v kazdej
kapsule.

Tento liek obsahuje 1 mg etanolu (alkohol) v kazdej kapsule. Mnozstvo davky tohto lieku zodpoveda
menej ako 0,5 ml piva alebo 0,01 ml vina.

Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

3. AKko uzivat Medirazin

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je uvedena nizsie:

Dospeli:
Zvycajna zaciato¢na davka je 0,25 - 0,50 mikrogramov kazdy de.

Vaésina 'udi uziva davku medzi 0,25 a 1 mikrogramom kazdy den, ked’ vysledky krvnych testov
ukazu, ze liek G¢inkuje. Ak mate vel'mi nizke hladiny vapnika v krvi, lekar vam moze predpisat’
davku od 3 do 5 mikrogramov kazdy deni. Lekar vam moze tiez predpisat’ aj iny liek nazyvany
doplnok vapnika, ktory budete tiez uzivat. Pomo6ze vam to udrzat’ spravnu hladinu vapnika v krvi.

StarSi pacienti:
Zvyc¢ajna zacCiato¢na davka je 0,25 — 0,50 mikrogramov kazdy den.

Pouzitie u deti starsich ako 6 rokov a s telesnou hmotnost’ou nad 20 kg:
Zvyc¢ajna zaciato¢na davka je 0,25 - 0,50 mikrogramov kazdy den.

Dalsie liekové formy alfakalcidolu st dostupné pre pripady, Ze sa musi podat davka nizsia ako 0,25
mikrogramov detom mlads$im ako 6 rokov a <20 kg, alebo ak deti nedokazu prehltat’ kapsuly.

Je potrebné, aby sa mnoZstvo vapnika a fosforu v krvi sledovalo krvnymi testami. Porozpravajte sa so
svojim lekarom.

Sposob podivania
Peroralne pouzitie (ustami)
Kapsulu nezujte ani nedrvte.

Ak uzijete viac Medirazinu, ako mate
Povedzte to okamzite svojmu lekarovi. Mozno bude potrebné, aby ste tento liek prestali uzivat’.

Mozete mat prili§ vel'a vapnika alebo fosfatov v krvi. Precitajte si Cast’ 4 tejto pisomnej informacie,
aby ste si vS§imli akékol'vek prejavy, ktoré sa u vas mozu vyskytnut’.
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Ak zabudnete uzit’ Medirazin
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak zabudnete uzit’ svoj liek, uzite ho hned’ ako si spomeniete. Potom uzite d’alSiu davku vo zvycajnom
case.

Ak prestanete uzivat’ Medirazin

Bezne ma liecba trvat’ dlhu dobu. Medirazin sa musi uzivat’ pravidelne. Ak chcete prerusit’ uzivanie
kapsul, opytajte sa svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia U kazdého.
Dolezité vedlajsie ucinky, na ktoré si treba dat’ pozor:

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, budete potrebovat’ okamzitt lekarsku
pomoc. Mdzete mat’ alergicku reakciu:

o mate tazkosti s dychanim
o opuchne vam tvar alebo hrdlo
o na koZi sa vam objavi zavazna vyrazka.

Ak si v§imnete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov, ktoré mézu byt’ sposobené prili§ vel'kym
mnozstvom vapnika alebo fosfatu v krvi, okamzite to oznamte svojmu lekérovi:
citite sa slaby alebo mate bolest’ svalov alebo kosti

potrebujete CastejSie mocit

mate pocit smadu

citite unavu

mate pocit na vracanie, vraciate, mate zapchu alebo ste stratili chut’ do jedla
vel'mi sa potite

mate bolest’ hlavy

mate pocit zmétenosti

citite sa ospaly

mate sucho v ustach alebo kovovi chut’.

Ak si v§imnete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov, ktoré mozu byt spésobené vznikom problémov
s oblickami, o najskor to oznamte svojmu lekarovi.

Obli¢kové problémy:

o potreba mocit’ menej Casto.

o opuch ktorejkol'vek Casti tela.
o horticka s bolestou v boku.

Mobzu sa tvorit’ oblickové kamene. Oblickové kamene moZu sposobovat’ ostry ki€ na jednej strane v
dolnej cCasti chrbta.

alSie mozné vedlajsie ucinky si:
asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
bolest’ alebo nepohodlie v bruchu/zaltidku
vyrazka
hyperkalciuria (bolestivé mocenie, bolest’ brucha, Casté/nalichavé mocenie)
svrbenie
hyperkalciémia (vysoka hladina vapnika v krvi)
hyperfosfatémia (vysoka hladina fosfatu v krvi)
pruritus (svrbenie)

.......O(U<
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Menej Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 100 0sdb)

bolest’ hlavy

hnacka, vracanie, zapcha, nevol'nost’

bolest’ svalov

unava

kalcindza (ukladanie vapnika v tele, tvrdé hrboléeky podobné pupienkom alebo uzliky na kozi)
stav zmétenosti

pocit slabosti alebo choroby

problém s obli¢kami

nefrolitiaza (oblickové kamene)

nefrokalcindza (tvorba vapenatych usadenin v oblickach)

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b):
o zavrat.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajSich ti¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Medirazin

Tento liek uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

e  Neuzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny deil v danom mesiaci.

e  Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

e  Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Medirazin obsahuje
e Liecivo je alfakalcidol. Kazda mikka kapsula obsahuje 1 mikrogram alfakalcidolu.

e Dalsie pomocné latky su: bezvoda kyselina citronova (E330), all-rac-a-tokoferol (E307), propyl-
galat (E310), bezvody etanol a rafinovany podzemnicovy olej (arasidovy olej) v naplni kapsule; a
Zelatina (E441), glycerol (E422), ¢iastocne dehydrovany roztok sorbitolu (E420),
triacylglyceroly so stredne dlhym ret'azcom, lecitin (s6jovy lecitin) a oxid zelezity (E171) v
obale kapsuly.

Obal kapsuly tiez obsahuje nasledujtce farbiva:
1 mikrogram kapsuly: zlty oxid zelezity (E172)

AKko vyzera Medirazin a obsah balenia

Medirazin 1 mikrogram kapsuly: BledozIté mikké Zelatinové kapsuly ovalneho tvaru, obsahujuce
svetlozlta ¢iru olejovith kvapalinu. Velkost’ je priblizne 10,4 mm x 5,6 mm.

Medirazin sa dodava v bielej neprichl'adnej HDPE fTasi s bielym nepriechl'adnym HDPE skrutkovacim
uzaverom a vnutornym tesnenim v baleni po 30 a 50 kapsul

Biela nepriehl'adna HDPE fT'asa s bielym nepriehl'adnym PP skrutkovacim uzaverom a vnatornym
tesnenim v baleni po 90 a 100 kapsul


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mé&cholupy
Ceska republika

Vyrobca

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Strafie 3
23562 Lubeck, Nemecko

Santa SA

Str. Panselelor, nr.25, nr.27 si nr.29,
Municipiul Brasov,

Judet Brasov, 500419 Rumunsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Cesko: Enzola

Estonsko: Alfacalcidol Strides Pharma

Finsko: Alfacalcidol Strides 1.0 micrograms kapseli, pechmea
Francuzsko:  Alfacalcidol SUN 1 mcg gélule

Litva: Alfacalcidol Strides Pharma 1 mikrogramas minkstosios kapsulés
Lotyssko: Alfacalcidol Strides Pharma 1 mikrograms mikstas kapsulas
Norsko: Alfacalcidol Strides

Rumunsko Alfacalcidol Zentiva 1 micrograme capsule moi

Slovensko: Medirazin 1 mikrogram makké kapsuly

Svédsko: Alfacalcidol Strides 1.0 micrograms kapsel, mjuk
Taliansko: Alfacalcidolo Zentiva

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.



