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Pisomna informéacia pre pouZivatela

GRANAL
1 mikrogram
méikké kapsuly

alfakalcidol

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuto pisomnt 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.

o 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 ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je GRANAL a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete GRANAL
Ako uzivat GRANAL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat GRANAL

Obsah balenia a d’alsie informacie

SuhrwdE

1. Co je GRANAL a na &o sa pouZiva

GRANAL obsahuje lie¢ivo alfacalcidol a patri do skupiny lieckov nazyvanych analégy 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.

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

GRANAL sa pouziva u deti starSich ako 6 rokov, dospievajtcich a dospelych na lie¢bu ochoreni,
pri ktorych je potrebné upravit’ mnozstvo vapnika v tele.
Pouziva sa na liecbu:
e zmien v kostiach spésobenych zlyhavanim obli¢iek (osteodystrofia).
e zmien v pristitnych telieskach. To st malé zl'azy nachadzajuce sa v krku. Vytvaraju latku nazyvana
parathormén (hormon pristitnych teliesok). T4 meni mnozstvo vapnika v tele.
Tieto zl'azy mdzu sposobit, ze:
- mnozstvo vapnika vo vasej krvi bude prili§ vysoké (hyperparatyre6za)
alebo
- mnozstvo vapnika vo vasej krvi bude prili§ nizke (hypoparatyredza).
e miknutia a deformacie kosti z dévodu nedostatku vapnika (krivica alebo osteomalacia).
e 0Osteoporozy (rednutia kosti), postmenopauzalnej osteopordzy, osteopordzy spdsobenej vyssim
vekom a osteoporozy vyvolanej lie¢bou glukokortikoidmi.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete GRANAL

Neuzivajte GRANAL:

o ak ste alergicky na alfakalcidol, podzemnicovy olej (araSidovy olej), lecitin (s6jovy lecitin) alebo
na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

e ak viete, Ze mate stav nazyvany hyperkalciémia. To znamena, Ze mate zvySenu hladinu vapnika
Vv Krvi.

e ak viete, Ze mate stav nazyvany metastaticka kalcifikdcia. To znamena, ze sa vam do niektorych
tkaniv v organizme ukladé vapnik, pretoze mate v krvi zvysSent hladinu vapenatych soli.

Ak si nie ste isty, ¢i sa niektoré z hore uvedenych bodov vztahuju na vas, porad’te sa so svojim
lekarom skor, ako za¢nete uzivatt GRANAL.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat GRANAL, obrat'te sa na svojho lekara:

e ak uzivate niektoré d’alSie lieky uvedené nizsie v Casti ,,Iné licky a GRANAL*.

o ak mate akékol'vek problémy s oblickami. To zahfa aj oblickové kamene.

e ak mate artériosklerozu (zaZenie krvnych ciev) alebo sklerdzu srdcovej chlopne (zhrubnutie
srdcovej chlopne) alebo pl'icneho tkaniva.

e Ak sa vam v dosledku zapalu (sarkoidozy) v organoch po celom tele vytvoria drobné hréky,
nazyvané granulomy. M6Zete byt’ citlivejsi na alfakalcidol.

Pri uzivani tohto lieku sa méze stat’, ze budete mat’ v krvi prili§ vel'a vapnika alebo fosfatu. Precitajte
si Cast’ 4 tejto pisomnej informacie, aby ste si mohli v§imnut’ akékol'vek prejavy naznacujuce, ze
k tomu dochadza. Vas lekar vam mozno bude musiet’ upravit’ davku.

Pocas uzivania licku GRANAL vam bude lekar pravidelne robit’ krvné testy. To je vel'mi do6lezité
u deti, U pacientov s problémami s oblickami alebo u pacientov uzivajucich vysoku davku lieku.
Pomocou tychto testov sa budu kontrolovat’ hladiny vapnika a fosfatu v krvi, kym uzivate tento liek.

Vas lekar vam moze spolu s lickom GRANAL predpisat’ iny liek, nazyvany liek viazuci fosfaty. To
pomdze udrzat’ spravne mnozstvo fosfatu vo vasej Krvi.

Deti
Kapsuly nie st urcené pre deti mladsie ako 6 rokov.

Iné lieky a GRANAL
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To zahfna aj lieky ktoré nie su viazané na lekarsky predpis.

Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, musite to povedat’ svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

e antikonvulziva: na epilepsiu alebo zachvaty. Mozno budete potrebovat’ vyssiu davku alfakalcidolu.

e Dbarbituraty: pri poruchach spanku. Mozno budete potrebovat’ vyssiu davku alfakalcidolu.

e srdcové glykozidy, ako je digoxin: na problémy so srdcom. M6zu sa vam nadmerne zvysit’ hladiny
vapnika v krvi. To moze sposobit’ neobvykly srdcovy rytmus. Vas lekar moze sledovat hladinu
vapnika v krvi a moZe vyzadovat elektrokardiogram, ak uzivate stibezne s alfakalcidolom srdcové
glykozidy.

o sekvestranty zl¢ovych kyselin (napr.: cholestyramin): na zniZenie hladiny cholesterolu alebo
na zastavenie niektorych typov hnac¢ky alebo svrbenia. Alfakalcidol sa nemusi dostat’ do vasej krvi
ako zvycajne.

o tiazidové diuretika, ¢asto nazyvané ,,lieky na odvodnenie®: na zvySenie mnozstva vody (mocu),
ktoré telo vyluci. M6zu sa vam nadmerne zvysit” hladiny vapnika v krvi.

o lieky neutralizujuce zaludo¢né kyseliny obsahujtice hor¢ik (antacida) na priznaky ako st palenie
zahy alebo zaludo¢né t'azkosti: moze sa vam nadmerne zvysit’ hladina horéika v krvi.
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¢ iné licky obsahujuce vitamin D alebo jeho analdgy a vapnik alebo lieky obsahujice vapnik, urcené
na liecbu pri nedostatku vapnika. M6zu sa vam nadmerne zvysit’ hladiny vapnika v krvi.

e Subezné podavanie estrogénovych hormoénov moéze zvysit’ ucinok alfakalcidolu v peri- a post-
menopauze.

e lieky obsahujtce hlinik. Do tela sa vam moze dostat’ prili§ vela hlinika.

o lieky obsahujuce danazol. Do tela sa vam moze dostat’ prili$ vel’a vapnika.

e lieky obsahujuce orlistat (lick na lieCbu obezity). Alfakalcidol sa nemusi dostat’ do krvi ako
zvycajne.

o lieky zvySujuce hladiny fosfatov. Do krvi sa vam moze dostat’ prili§ vel'a fosfatov.

o Kortikosteroidy (napr. prednizoén). Mozno budete potrebovat’ velka davku alfakalcidolu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd, alebo ak pladnujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Ak ste tehotna, neuzivajte GRANAL, pokial’ vam ho nepredpisal lekar.

Dojcenie
Vs lekar rozhodne, ¢i mate uzivat’ GRANAL, ak dojcite. Porad’te sa so svojim lekarom.

Plodnost’
Neexistuji tdaje o ucinku alfakalcidolu na plodnost’. Porad’te sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek ma zvy¢ajne vel'mi maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Pocas
liecby sa ale mozu vyskytnat’ zavraty, preto je potrebné vziat’ tito informaciu do Gvahy pri vedeni
vozidiel alebo obsluhovani strojov.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

GRANAL obsahuje podzemnicovy olej (arasidovy olej), lecitin (s6jovy lecitin), etanol a sorbitol:
Podzemnicovy olej a lecitin (sbéjovy lecitin)

Tento liek obsahuje podzemnicovy olej (araSidovy olej). Ak ste alergicky na araSidy alebo soju,
neuzivajte tento liek.

Sorbitol
Tento liek obsahuje 10 mg sorbitolu v jednej kapsule.

Etanol

Tento liek obsahuje 1 mg etanolu (alkohol) v jednej kapsule.

Mnozstvo v jednej kapsule tohto lieku zodpoveda menej ako 1 ml piva alebo 1 ml vina. Malé
mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatelny vplyv.

3. Ako uzivatt GRANAL

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekéara alebo lekérnika.

Vas lekar vam povie, kol’ko kapsul mate uzit’ alebo dat’ svojmu dietat'u. Kapsuly prehltnite vcelku
(peroralne pouzitie) a zapite vodou.

Odporacana davka
Dospeli, dospievajuci a deti star§ie ako 6 rokov a s hmotnost'ou > 20 kg
Zvyc¢ajna uvodna davka je 1 mikrogram denne.
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Najskor vam budu robit’ kazdy tyzden krvné testy na kontrolu hladiny niektorych latok v krvi. Tymito
testami sa kontroluju hladiny vapnika, enzymu nazyvaného alkalickd fosfataza alebo parathormonu.
Robia sa preto, aby vas lekar vedel, ¢i davka, ktora uzivate, je pre vas spravna. Ked’ budete dostavat’
spravnu davku, nebude potrebné robit’ krvné testy tak Casto.

Mo6zu vadm byt urobené aj iné vySetrenia, ako napriklad rontgen. Aj to sa robi preto, aby vas lekar
vedel, ¢i davka, ktort uZivate, je pre vas spravna.

V4as lekar moze vaSu davku upravit. Podl'a vysledkov testov vas moze lekar poziadat,, aby ste uzivali
viac, ¢i menej kapsul.

Pri uzivani tohto lieku sa méze stat’, ze budete mat’ v krvi prili§ vel'a vapnika alebo fosfatu. Precitajte
si Cast’ 4 tejto pisomnej informacie, aby ste si mohli v§imnut’ akékol'vek priznaky, ktoré sa u vas mézu
prejavit’.

Vs lekar vam povie, aby ste liek uz neuzivali. Budete musiet’ absolvovat’ urcité krvné testy. Ked’
budu vysledky krvnych testov v rozmedzi normélnych hodnét, vas lekar vdm povie, aby ste liek opat’
zacali uzivat’. Davka potom bude polovi¢na, nez aku ste mali predtym. Je dolezité, aby ste uzivali len
polovicnu davku, nez aku ste mali predtym.

Ak mate vel'mi nizke hladiny vapnika v krvi, vas lekar vam moze predpisat’ davku
od 3 do 5 mikrogramov denne. Lekar vam moZe tieZ predpisat’ aj iny liek nazyvany doplnok vyZivy
s obsahom vapnika, ktory budete tiez uzivat. Poméze vam to udrzat’ spravnu hladinu vapnika v krvi.

Stars$i pacienti
Zvyc¢ajna uvodna davka je 0,50 mikrogramu denne.

Pouzitie u deti starSich ako 6 rokov a s hmotnost'ou < 20 kg
Lekar ur¢i spravnu davku na zaklade hmotnosti dietata. Zvy¢ajna ivodna davka je
0,05 mikrogramu/kg denne.

PouZzitie u deti

Tento liek nie je vhodny pre deti do 6 rokov. V pripade, Ze je potrebné podat’ nizsiu davku ako

1 mikrogram alebo pre deti, ktoré nedokazu prehltnat’ kapsuly, su na trhu dostupné iné lickové formy
alfakalcidolu.

Ak uZijete viac GRANALU, ako maite
Povedzte to okamzite svojmu lekarovi. Mozno bude potrebné, aby ste tento liek prestali uzivat’.

Do krvi by sa vam mohlo dostat’ prili§ vel'a vapnika alebo fosfatu. Precitajte si Cast’ 4 tejto pisomne;j
informadcie, aby ste si mohli v§Simnut’ akékol'vek priznaky, ktoré sa u vas mézu prejavit’.

Ak zabudnete uzitt GRANAL
Ak zabudnete uzit’ svoj liek, uzite ho hned’, ako si spomeniete. Potom si zoberte nasledujtiicu davku
VO zvyCajnom Case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu kapsulu.

Ak prestanete uzivatt GRANAL
Za normalnych okolnosti by liecba mala trvat’ dlh§ie obdobie. GRANAL sa ma uzivat’ pravidelne. Ak

chcete prestat’ uzivat’ kapsuly, obrat'te sa na svojho lekara.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajsie ucinky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Délezité vedPlajsie ucinky, na ktoré si treba dat’ pozor:

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, budete potrebovat’ okamzita lekarsku
pomoc. Mozno mate alergicku reakciu, ak:

e mate tazkosti s dychanim,

e U vas dochadza k opuchu tvare alebo hrdla,

e sa vam na pokozke objavi vyrazna vyrazka.

Ak si v§imnete ktorykol'vek z nasledujtcich prejavov, ktoré mozu byt spdsobené s prili§ velkym
mnozstvom vapnika alebo fosfatu v krvi, okamzite kontaktujte svojho lekara:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

e citite sa slaby alebo mate bolesti svalov alebo kosti

e potrebujete CastejSie mocit’

e mate pocit smédu a vela sa potite

e citite tnavu

e pocitujete nevolnost’, vraciate, mate zapchu alebo ste stratili chut’ do jedla
e mate bolest’ hlavy

e mate pocit zmétenosti

e citite sa ospaly

e mate sucho alebo kovovu chut’ v ustach

Ak si vSimnete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov, ktoré mézu byt spésobené vznikom problémov
s oblickami, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Menej casté (mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
Problémy s oblickami:

e potreba mocit’ menej Casto

e opuch ktorejkol'vek Casti tela

e horucka s bolestou v boku

Moézu sa tvorit’ oblickové kamene. Oblickové kamene mbzu spdsobovat’ ostré kic¢e v jednom boku
V spodne;j Casti chrbta.

DalSie moZné vedlajsie G&inky si:

asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 o0sdb):
bolest’ alebo nepohodlie v bruchu/Zaltidku
zvy$ené hladiny vapnika v moci
vyrazka
svrbenie

e o o o

Menej ¢asté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
bolest’ hlavy

hnacka, vracanie, zapcha, nevolnost’

bolest’ svalov

Uunava

ukladanie vapnika v tele

stav zmitenosti

pocit slabosti alebo choroby

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
e zavrat

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
5
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e kalcifikacie (rohovky a ciev)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u 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. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uéinkov mozete prispiet’ K ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat GRANAL
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fT'asi po EXP. Datum exspirécie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

GRANAL sa ma spotrebovat’ v priebehu 90 dni od otvorenia fl'ase.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co GRANAL obsahuje
Liecivo je alfakalcidol. Kazda méikka kapsula obsahuje 1 mikrogram alfakalcidolu.

Dalsie zlozky su: bezvoda kyselina citronova (E330), all-rac-a-tokoferol (E307), propylgalat (E310),
bezvody etanol a rafinovany podzemnicovy olej (arasidovy olej) v naplni kapsuly a Zelatina (E441),
glycerol (E422), ¢iastoéne dehydratovany roztok sorbitolu (E420), ¢istena voda, triacylglyceroly

so stredne dlhym ret’azcom, lecitin (s6jovy lecitin), oxid titanicity (E171) a ZIty oxid zelezity (E172) v
obale kapsuly.

Dalsie informacie o podzemnicovom oleji (arasidovom oleji), lecitine (s6jovom lecitine), bezvodom
etanole a sorbitole najdete v Casti 2.

Ako vyzera GRANAL a obsah balenia
BledozIté, ovalne, mikké zelatinové kapsuly obsahujuce svetlozIta, ¢iru, olejoviti kvapalinu. Velkost
je priblizne 10,4 mm x 5,6 mm.

GRANAL sa dodéava na trh v:

- bielej nepriehl'adnej HDPE fT'asi s bielym nepriehl'adnym HDPE skrutkovacim uzaverom
a indukénym tesnenim: 30 a 50 kapsul,

- bielej nepriehl'adnej HDPE fTasi s bielym nepriehl'adnym PP skrutkovacim uzaverom

a indukénym tesnenim: 90 a 100 kapsl.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

CANDE s.r.0.
E. Bellusa 6752/4



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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921 01 Piestany
Slovenska republika

Vyrobca
SANTA S.A.

Str. Panselelor nr. 25, nr. 27, nr. 29

Municipiul Bragov, Judet Brasov
500419
Rumunsko

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Stralie 3
23562 Libeck

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.



