Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/04655-REG a 2023/04656-REG
Pisomna informacia pre pouzivatela

Alfacalcidol Medreg 0,5 mikrogramu
Alfacalcidol Medreg 1 mikrogram
méikké kapsuly

alfakalcidol

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas doélezité informacie.

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

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Alfacalcidol Medreg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Alfacalcidol Medreg
Ako uzivat’ Alfacalcidol Medreg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Alfacalcidol Medreg

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Alfacalcidol Medreg a na &o sa pouZiva

Alfacalcidol Medreg obsahuje lie¢ivo alfakalcidol. Alfacalcidol Medreg 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.

Alfacalcidol Medreg t¢inkuje tak, Ze zvy$uje mnozstvo vitaminu D vo vaSom tele. To znamena, Ze sa
zvysia aj hladiny vapnika a fosfatu vo vasom tele.

Alfacalcidol Medreg sa pouziva na lieCbu ochoreni, pri ktorych je potrebné upravit’ mnozstvo vapnika
v tele dospelych, dospievajucich a u deti starSich ako 6 rokov.
Pouziva sa na liecbu:
o Zmien v kostiach spdsobenych zlyhanim obli¢iek (renalna osteodystrofia).
o Zmien v priStitnych telieskach. To st malé zl'azy nachadzajice sa v krku. Vytvaraju latku
nazyvanu parathormén. T4 meni mnozstvo vapnika v tele.
o Tieto zZl'azy mdzu sposobit’, Ze mnozstvo vapnika v krvi bude prilis vysoké

(hyperparatyre6za).
e Tieto zZlazy mozu spdsobit, ze mnozstvo vapnika v krvi bude prili§ nizke
(hypoparatyredza).
. Méknutia a deformacie kosti z dovodu nedostatku vapnika (krivica alebo osteomalacia).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Alfacalcidol Medreg

NeuZivajte Alfacalcidol Medreg
- Ak ste alergicky na alfakalcidol alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).
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- Ak viete, Zze mate stav nazyvany hyperkalciémia. To znamend, Ze mate zvySenu hladinu vapnika
v krvi.

- Ak viete, Zze mate stav nazyvany kalcifikacia. To znamena, mate zvySenu hladinu vapnika v
niektorych tkanivach.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako
zaCnete uzivat’ Alfacalcidol Medreg.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Alfacalcidol Medreg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

e Ak uZivate niektory z lickov uvedenych nizsie v Casti ,,Iné lieky a Alfacalcidol Medreg™.

e Ak mate nejaké problémy s obli¢kami. To zahinia aj oblickové kamene.

o Ak maéte artériosklerozu (zuZenie krvnych ciev) alebo skler6zu srdcovej chlopne (zhrubnutie
srdcovej chlopne) alebo kalcifikaciu pl'icneho tkaniva.

e Ak mate ochorenie, ktoré vedie k tvorbe zhlukov zapalovych buniek v r6znych organoch
(granulomy alebo sarkoiddza). M6zZete byt citlivejsi na Alfacalcidol Medreg.

Pri uzivani tohto lieku sa moze 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 naznacujtce, ze K
tomu dochddza. Vas lekar vam mozno bude musiet’ upravit’ davku.

Pocas uzivania Alfacalcidolu Medreg vam bude lekar pravidelne robit’ krvné testy. To je vel'mi
dolezité u deti, u pacientov s problémami s oblickami alebo u pacientov uzivajicich vysoku davku
lieku. Pomocou tychto testov sa budi kontrolovat’ hladiny vapnika a fosfatu v krvi, kym uZivate tento
liek.

Vas lekar vam moze spolu s Alfacalcidolom Medreg predpisat’ iny liek, nazyvany liek viazuci fosfaty.
To pomdze udrzat’ spravne mnozstvo fosfatu vo vasej krvi.

Vas lekar vam moze spolu s Alfacalcidolom Medreg predpisat’ doplnok vapnika. Je to na udrzanie
spravneho mnozstva vapnika v tele.

Deti
Alfacalcidol Medreg sa nema pouZivat’ u deti mladsich ako 6 rokov veku z dovodu nevhodnej liekove;j
formy.

Iné lieky a Alfacalcidol Medreg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Musite povedat’ svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektory z tychto liekov:

o Antikonvulziva (napriklad barbituraty, fenytoin, karbamazepin alebo primidén): na epilepsiu
alebo kf¢e. Mozno budete potrebovat’ vacsiu davku Alfacalcidolu Medreg.
o Srdcové glykozidy, ako je digoxin: na srdcové problémy. Mo6zete dostat’ privel’a vapnika do

vasej krvi. To moze spOsobit’ abnormalny srdcovy tep. Ak spolu s Alfacalcidolom Medreg
uzivate srdcové glykozidy, vas lekar moéze sledovat’ vase hladiny vapnika v krvi a moze
vyzadovat’ elektrokardiogram.

° Tiazidové diuretika, ¢asto nazyvané ,.tablety na odvodnenie*: na zvySenie mnozstva vody
(mocu), ktoré vytvara vase telo. MozZete dostat’ privela vapnika do Krvi.

o Lieky obsahujtce vapnik. Mozete dostat’ privel'a vapnika do krvi.

o Iné lieky, ktoré obsahujt vitamin D. Mézete dostat’ privel’a vapnika do krvi.

o Antacida s obsahom hor¢ika: na palenie zahy alebo poruchy travenia. M6zZete mat’ privela

horcika v krvi.
o Lieky obsahujuce hlinik (napr. hydroxid hlinity, sukralfat). Prili§ vel'a hlinika je toxické.
o Lieky zvysujuce hladinu fosfatov. Mozete dostat privel’a fosfatov do krvi.
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o Sekvestranty ZI¢ovych kyselin, ako je cholestyramin, na zniZenie hladiny cholesterolu alebo na
zastavenie niektorych typov hnacky alebo svrbenia. Alfacalcidol Medreg sa nemusi dostat’ do
vaSej krvi ako zvycajne.

o Lieky obsahujuce danazol. Mézete dostat’ privel'a vapnika do krvi.

o Lieky obsahujuce orlistat, lieck pouzivany na liecbu obezity. Alfacalcidol Medreg sa nemusi
dostat’ do vasej krvi ako zvycajne.

o Kortikoidy (napr. prednizon). MozZno budete potrebovat’ vel’ka davku Alfacalcidolu Medreg.

o Estrogénové hormony. Moze zvysit’ Gcinok Alfacalcidolu Medreg v peri- a postmenopauze.

o Laxativa na baze parafinového oleja/mineralneho oleja. Absorpcia Alfacalcidolu Medreg sa
moze znizit'.

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

Alfacalcidol Medreg sa neodportca v tehotenstve.

Alfacalcidol Medreg sa vylucuje do materského mlieka. Vas lekar rozhodne tom, ¢i mate prerusit’
dojcenie alebo uzivanie Alfacalcidolu Medreg.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vas liek moze mat’ zvy€ajne vel'mi maly G¢inok na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje. Porad’te sa so svojim lekdrom, ak mate pocit, ze ktorykol'vek z vedl'ajsich ucinkov, napriklad
zavrat vam moze branit’ vo vedeni vozidla alebo obsluhe strojov.

3. Ako uzivat’ Alfacalcidol Medreg

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

Vas lekar vam povie, kol'ko kapstl mate uzit’ alebo dat’ svojmu diet’at’u.
Kapsuly prehltnite vcelku po jedle a zapite dostatoénym mnoztvom vody.

Najskor vam budu robit’ kazdy tyzden krvné testy na kontrolu hladiny niektorych latok v krvi. Tymito
testami sa kontroluju hladiny vapnika, enzymu nazyvaného alkalicka fosfataza alebo parathorménu.
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.

Mozu vam byt urobené aj iné vySetrenia, ako napriklad rontgen. Aj to sa robi preto, aby vas lekar
vedel, ¢i davka, ktor(i uzivate, je pre vas spravna.

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

Pri uzivani tohto lieku sa mdze stat’, ze budete mat’ v krvi prili§ vela vapnika alebo fosfatu. Precitajte
si Cast’ 4 tejto pisomnej informacie, aby ste si mohli vSimnat’ akékol'vek priznaky, ktoré sa u vas mézu
prejavit. Vas lekar vam povie, aby ste liek uz neuzivali. Budete musiet’ absolvovat’ urcité krvné testy.
Ked’ budu vysledky krvnych testov v rozmedzi normalnych hodndt, vas lekar vam povie, aby ste liek
opat’ zacali uzivat. Je dolezité, aby ste uzivali len polovicn davku, nez aka ste mali predtym.

Dospeli, dospievajici a deti s telesnou hmotnost’ou viac ako 20 kilogramov
Zvycajna zaciatocna davka je 1 mikrogram kazdy den. VacSina 'udi zvycajne uziva 1 az 3
mikrogramy kazdy den.

Ak mate vel'mi nizke hladiny vapnika v krvi, vas lekar vam moze predpisat’ davku 3 az 5
mikrogramov kazdy den. Lekar vam moze tiez predpisat’ aj iny liek na doplnenie vapnika, ktory
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budete tiez uzivat’ rovnako ako Alfacalcidol Medreg. Poméze vam to udrzat’ spravnu hladinu vapnika
v krvi.

Starsi pacienti
Zvycajna zaciatoCna davka je 0,5 mikrogramu kazdy den.

Pouzitie u deti od veku 6 rokov a s telesnou hmotnost’ou menej ako 20 kilogramov
Davka zavisi od telesnej hnotnosti diet’at’a.

Zvycajna zaciato¢na davka je 0,05 mikrogramu/kilogram hmotnosti kazdy den.

Pre deti mladsie ako 6 rokov veku st dostupné lieky v inych liekovych formam.

AK uzijete viac Alfacalcidolu Medreg, ako mate

Povedzte to okamzite svojmu lek4rovi. Mozno bude potrebné, aby ste tento liek prestali uzivat’.

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

Ak zabudnete uzit’Alfacalcidol Medreg

Ak zabudnete uzit’ svoj liek, uzite ho hned’, ako si spomeniete. Potom si zoberte nasledujiicu davku
VO zvyCajnom Case. Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak prestanete uzivat’ Alfacalcidol Medreg

Zvycajne ma liecba trvat’ dlhsiu dobu. Alfacalcidol Medreg sa ma uzivat’ pravidelne. Ak chcete
prerusit’ uzivanie Alfacalcidolu Medreg, 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 ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Dolezité vedlajsie u€inky, na ktoré si treba dat’ pozor:

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, musite vyhadat’ okamzita lekarsku
pomoc. MoZno mate alergicki reakciu, ak:

o mate tazkosti s dychanim,
o u vas dochadza k opuchu tvare alebo hrdla,
o sa vam na pokozke objavi vyrazna vyrazka.

Ak spozorujete ktorykol’vek z nasledujucich prejavov, ktoré moézu byt’ sposobené prili§ vePkym
mnoZstvom vapnika alebo fosfatu v krvi, okamzZite kontaktujte svojho lekara.
Frekvencia tychto vedlajsich ti€inkov je Casta (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov):
citite sa slaby alebo mate bolesti svalov alebo kosti,

potrebujete CastejSie mocit’,

mate pocit smédu,

citite unavu,

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

vel’a sa potite,

mate bolest’ hlavy,

mate pocit zmétenosti,

citite sa ospaly,

mate sucho alebo kovovu chut v tstach.

Ak spozorujete ktorykol’vek z nasledujucich prejavov, ktoré mozZu byt’ spésobené vznikom
problémov s oblickami, okamzZite kontaktujte svojho lekara.
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Frekvencia tychto neznymych tc¢inkov je neznama (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

. potreba mo¢it’ menej ¢asto,
° opuch ktorejkol'vek casti tela,
. horucka s bolest’ou v boku.

Mo6zu sa tvorit’ oblickové kamene. Oblickové kamene moézu sposobovat’ ostré kice v jednom boku
V spodne;j Casti chrbta.

DalSie mozné vedl’ajSie u¢inky su:

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov):
bolest” alebo nepohodlie v bruchu/zaludku,
vyrazka,
svrbenie.

o o o

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov):
stav zmétenosti,

bolest’ hlavy,

hnacka, vracanie, zapcha, nevolnost’,

bolest’ svalov,

Unava,

pocit slabosti alebo choroby,

kalcindza (ukladanie vapnika v tele).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov):
. zavrat.

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov):
. kalcifikacie (rohovky a ciev).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Alfacalcidol Medreg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny denl v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Alfacalcidol Medreg obsahuje

- Liecivo je alfakalcidol. Kazda kapsula obsahuje 0,5 mikrogramu alebo 1 mikrogram
alfakalcidolu.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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- Dalsie zlozky si: triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom, butylhydroxyanizol (E320),
butylhydroxytoluén (E321).
Obal kapsuly obsahuje: Zelatinu, glycerol, ¢erveny oxid zelezity (E172), ¢istent vodu, oxid
titanicity (E171) (iba 0,5 mikrogramu) a ¢ierny oxid zelezity (E172) (iba 1 mikrogram).

Ako vyzera Alfacalcidol Medreg a obsah balenia

Alfacalcidol Medreg 0,5 mikrogramu

RuZova nepriechladna mékka zelatinova kapsula ovalneho tvaru obsahujice ¢iru kvapalinu (9,5 +
1 mm dizka a 5,5 + 1 mm 8irka).

Alfacalcidol Medreg 1 mikrogram
Hneda neprichl'adna makka zelatinova kapsula ovalneho tvaru obsahujuce ¢iru kvapalinu (9,5 + 1 mm
dlzka a 5,5 + 1 mm 8irka).

Kapsuly su dodavané v bielom nepriechladnom PVC/PVVDC//AI blistri v Skatul’ke.

Velkost balenia: 28, 30, 56, 60, 90, 98 alebo 100 kapsul.
Na trhu nemusia byt vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca:

Qualimetrix S.A.

579 Mesogeion Avenue
Agia Paraskevi

15343 Atény

Grécko

Pharmazet Group s.r.o.
Tttinova 260/1
Cakovice

196 00 Praha 9

Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Slovenska republika Alfacalcidol Medreg 0,5 mikrogramu
Alfacalcidol Medreg 1 mikrogram
Rumunsko Alfacalcidol Gemax Pharma 0,5 micrograme capsule moi

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2024.



