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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Alfacalcidol STADA 1 pg méikké kapsuly
alfakalcidol

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

o Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

o Tento liek bol predpisany iba vadm. 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, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Alfacalcidol STADA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Alfacalcidol STADA
Ako uzivat’ Alfacalcidol STADA

Mozné vedrlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Alfacalcidol STADA

Obsah balenia a d’alSie informéacie

R

1. Co je Alfacaldidol STADA a na o sa pouZiva

Alfacalcidol STADA obsahuje lieCivo alfakalcidol. Alfacalcidol STADA patri do skupiny liekov
nazyvanych analdgy vitaminu D. Je to druh vitaminu D.

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

Alfacalcidol STADA tucinkuje tak, Ze zvySuje mnoZstvo vitaminu D vo vaSom tele. To znamena, ze sa
zvysi aj hladina vapnika a fosfatu vo vasom tele.

Alfacalcidol STADA sa pouZziva na lie¢bu chordb, pri ktorych je potrebné zmenit’ mnozstvo vapnika

vo vaSom tele. Pouziva sa na lieCbu:

. Zmien v kostiach sposobenych stredne zavaznym az zavaznym zlyhavanim obli¢iek (oblickova
osteodystrofia) u dospelych; tieto zmeny st vysledkom zavaznych alebo progresivnych zmien
pristitnych teliesok (malych Zliaz na krku), ktoré vedu k zvysenej produkcii parathormonu.

. Hypokalciémie (nizka hladina vapnika) v désledku hypoparatyreoidizmu (nizka aktivita
pristitnych teliesok) u dospelych. Tento stav sa mdze vyskytnut’ po operacii (pooperaény) alebo
bez akejkol'vek rozpoznatel'nej priciny (idiopaticky).

. Zmiékcenia a deformacii kosti v dosledku nedostatku vapnika (krivica z pseudonedostatku a
osteomaldacia a hypofosfatemicka krivica rezistentna na vitamin D a osteomalacia) u deti
starSich ako 6 rokov a s telesnou hmotnost'ou > 20 kg, dospievajucich a dospelych.

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

Neuzivajte Alfacalcidol STADA:

. Ak ste alergicky na alfakalcidol alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

. Ak viete, ze mate stav nazyvany hyperkalciémia. To znamena, ze mate vysoké hladiny vapnika vo
vasej krvi.
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. Ak viete, ze mate stav nazyvany hyperkalcitiria. To znamen4, Ze mate vysoké hladiny vapnika v
moci.
° Ak viete, Ze mate ochorenie nazyvané nefrolitidza. To znamen4, Ze mate oblickové kamene.

Ak viete, Ze mate stav nazyvany nefrokalcindza. To znamend, Ze mate privela vapnika
ulozeného v obli¢kéch.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vysSie uvedencho tyka, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako
zacnete uzivat’ Alfacalcidol STADA.

Upozornenia a opatrenia:
Predtym, ako zaénete uzivat’ Alfacalcidol STADA, obrat’te sa na svojho lekara:

. Ak uzivate niektory z liekov uvedenych v Casti ,,UZivanie inych liekov* niZsie.

. Ak mate akékol'vek problémy s oblickami.

. Ak mate ateroskler6zu (abnormality vyvinuté v stene tepny).

. Ak mate sklerozu srdcovych chlopni alebo plicneho tkaniva. Ak mate drobné hrcky, nazgvané

granulomy, ktoré sa vyvinl v organoch celého tela v dosledku zapalu (sarkoidoza). Mozete byt
citlivej$i na Alfacalcidol STADA.

Ked’ uzijete tento liek, méze sa vam do krvi dostat’ privel’a vapnika alebo fosfatu. Precitajte si, prosim,
Cast’ 4 tejto pisomnej informacie, aby ste si v§imli akékol'vek prejavy, ktoré sa u vas mozu vyskytntt'.
Vas lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku.

Pocas uzivania Alfacalcidolu STADA, vas lekar vam bude pravidelne robit’ krvné testy. To je vel'mi
dolezité u deti, pacientov s problémami s oblickami alebo pacientov uzivajucich vysoké davky lieku.
Toto slizi na kontrolu hladiny vapnika a fosfatu v krvi pocas uzivania lieku.

Vas lekar vam moze predpisat’ okrem Alfakalcidolu STADA aj d’al$i liek nazyvany liek viazuci
fosfaty. Ten vam pomoze udrzat’ spravnu hladinu fosfatov v krvi. Dodato¢né podavanie vapnika sa ma
vykonavat’ len pod lekarskym dohl'adom.

Deti
Kapsuly nie su vhodné pre deti do 6 rokov z dovodu rizika udusenia.

Uzivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu

lekarovi alebo lekarnikovi. To zahiia aj vsetky lieky, ktoré ste si kuipili bez lekarskeho predpisu.

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

. Antikonvulziva (napriklad barbituraty, fenytoin, karbamazepin alebo primidon): na epilepsiu
alebo kf¢e. MoZno budete potrebovat’ vicsiu davku Alfacalcidolu STADA.
. Srdcové glykozidy, ako je digoxin: na srdcové problémy. MoZete dostat’ privel'a vapnika do vasej

krvi. To moze spdsobit’ abnormalny srdcovy tep. Ak spolu s Alfacalcidolom STADA uZzivate
srdcové glykozidy, vas lekar moze sledovat’ vase hladiny vapnika v krvi a moze vyzadovat

elektrokardiogram.

° Tiazidové diuretika, Casto nazyvané ,tablety na odvodnenie®: na zvySenie mnozstva vody
(mocu), ktoré vytvara vase telo. MoZete mat’ privel'a vapnika v krvi.

. Rifampicin a izoniazid, t.j. lieky pouzivané na liecbu tuberkul6zy. Liecba rifampicinom a
izoniazidom moze zmenit’ stav alfakalcidolu.

. Orlistat (liek pouzivany na lie¢bu obezity). Absorpcia vitaminov rozpustnych v tukoch, ako je
napriklad alfakalcidol, t.j analdgu vitaminu D rozpustného v tukoch, moze byt orlistatom zniZena.

. Parafinovy olej/mineralny olej (pouzivany ako laxativa, t.j. na liecbu a prevenciu zépchy).

Absorpcia Alfacalcidolu STADA z ¢reva sa moze znizit'. Vas lekar vam moze odporucit’ iny typ
laxativ alebo aspon odstupfiované davky.

° Iné lieky, ktoré obsahuju vitamin D alebo iné analdgy alebo metabolity vitaminu D. M6Zete mat’
privela vapnika v krvi.
. Antacida s obsahom horcika: na palenie zahy alebo poruchy travenia. Mozete dostat’ privel’a
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hor¢ika do vasej krvi.

. Lieky obsahujuce hlinik. Prili§ vela hlinika je toxickeé.

o Sekvestranty zI€ovych kyselin, ako je cholestyramin, na zniZenie hladiny cholesterolu alebo na
zastavenie niektorych typov hnacky alebo svrbenia. Va§ Alfacalcidol STADA sa nemusi dostat’
do vasej krvi ako zvycajne.

Alfacalcidol STADA a jedlo a napoje
Kapsuly sa maju prehltnat’ a najlepsie zapit’ vodou. Kapsuly sa nesmu zuvat ani drvit'.

Tehotenstvo a dojcenie
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 zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo
Ak ste tehotnd, neuzivajte Alfacalcidol STADA, pokial’ vam to nepredpisal vas lekar.

Dojcenie
Vas lekar rozhodne, ¢i mate uzivat’ Alfacalcidol STADA, ak dojcite. Porozpravajte sa so svojim
lekarom.

Plodnost’
Nie je zname, ¢i Alfacalcidol STADA ovplyvni vasu plodnost’. Treba byt opatrny. Porozpravajte sa so
svojim lekarom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Alfacalcidol STADA nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Mali by ste vSak byt’ informovany o tom, Ze pocas liecby sa mézu objavit’ zavraty a
vziat’ tuto informaciu do Gvahy pri vedeni vozidla alebo obsluhe strojov. Porad’te sa so svojim
lekarom, ak mate pocit, ze ktorykol'vek z vedl'ajsich u¢inkov vam méze branit’ v riadeni vozidla alebo
obsluhe strojov.

3. Ako uzivat’ Alfacalcidol STADA

Vzdy uzivajte Alfakalcidol STADA presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty,
overte sito u svojho lekara alebo lekarnika.
Alfacalcidol STADA je na peroralne pouzitie.

Dospeli, dospievajuci a deti starSie ako 6 rokov a s telesnou hmotnost’ou viac ako 20 kg:
Zvycajna zaciato¢na davka je 1 mikrogram kazdy den.

Vs lekar bude sledovat’ mnozstvo vapnika a fosforu v tyZdennych intervaloch, aby upravil davku.
Vas lekar vam moze zvysit’ dennu davku o 0,25 az 0,5 mikrogramu. Vacsina dospelych pacientov
reaguje na davky medzi 1 a 3 mikrogramami kazdy den.

Ked’ existuju biochemické alebo radiografické dokazy hojenia kosti (a u pacientov s
hypoparatyroidom (nizka aktivita pristitnej zl'azy), ked’ sa dosiahli normalne hladiny vapnika v
plazme), davka sa spravidla znizuje. Udrziavacie davky su vo vSeobecnosti v rozmedzi 0,25 az 1
mikrogram denne.

Ak mate vel'mi nizke hladiny vapnika v krvi, vas lekar vdm moze predpisat’ medzi 3 a 5 mikrogramami
kazdy den. Vas lekar vam moze predpisat’ d’alsi liek nazyvany doplnok véapnika, ktory budete uzivat
spolu s Alfacalcidolom STADA. Pomdze to udrzat’ spravnu hladinu vapnika v krvi.

Stars$i Pudia
Zvycajna pociato¢na davka je 0,5 mikrogramu kazdy den.
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Sposob podavania:
Kapsula sa ma prehltnat’ a najlepsie zapit’ vodou. Kapsuly sa nesmt zuvat’ ani drvit’.

Pouzitie u deti

Alfacalcidol STADA nie je ureny na pouzitie u deti mladsich ako 6 rokov. Kapsula nesmie zut’ ani
rozdrvit. Malé deti nemusia byt schopné kapsulu prehltnit’ a je potrebné zvazit alternativnu formu
podavania, napr. peroralne kvapky.

Ak uZijete viac Alfacalcidolu STADA, ako mate
Ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. Mozno budete musiet’ prestat’ uzivat tento liek.

Mozete dostat’ privel'a vapnika alebo fosfatu do krvi a mozete mat’ ktorykol'vek (alebo kombinaciu) z
nasledujucich priznakov: bolest’ svalov a kosti, svalova slabost’, zmétenost,, dehydratacia (strata vody z
tela), kovova pachut’, anorexia (strata chuti do jedla), inava (pocit slabosti), nevol'nost’ a vracanie,
zapcha alebo hnacka, polyuria (zvySend tvorba a vylucovanie mocu), potenie, bolest’ hlavy, polydipsia
(nadmerny smad), hypertenzia (vysoky krvny tlak), vertigo a somnolencia (pocit ospalosti). Neskoré
priznaky a prejavy hyperkalciémie zahfiiaji polyuriu, polydipsiu, anorexiu, ubytok hmotnosti,
pankreatitidu, pruritus (pocit svrbenia), hypertermiu (zvySenu telesnu teplotu), znizené libido, zvySeny
dusik mocoviny v krvi, albumintiriu, zvySené hladiny cholesterolu, zvy$ené transaminazy, ektopicka
kalcifikaciu (usadzovanie vapnika v tkanivach), ukladanie vapenatych soli v oblickach, vysoky krvny
tlak a srdcové arytmie.

Ak zabudnete uzit’ Alfacalcidol STADA
Ak zabudnete uzit’ svoj liek, uzite ho hned’, len ¢o si spomeniete. Potom uzite d’alsiu davku vo
zvyCajnom Case. NeuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate d’alsie otazky tykajlice sa uzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
AK prestanete uzivat’ Alfacalcidol STADA
Normaélne by lie¢ba mala trvat’ dlha dobu. Alfacalcidol STADA sa musi uzivat’ pravidelne. Opytajte sa

svojho lekara, ak chcete prestat’ uzivat’ kapsuly.

Ak mate d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj Alfacalcidol STADA moze spdsobit’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Dolezité vedlajsie ucinky, na ktoré si treba davat’ pozor:
Ak mate niektory z nasledujticich priznakov, musite okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc. Mézete mat’
alergicku reakciu:

. Mate tazkosti s dychanim
. Mate opuchnutt tvar alebo hrdlo
. Na vasej kozi sa objavi silna vyrazka

Okamzite informujte svojho lekara, ak spozorujete akykol'vek prejav, ktory moze byt’ spésobeny
privysokym obsahom véapnika alebo fosfatu vo vasej krvi. (Priznaky, pozri Cast’,,Ak uZijete viac
Alfacalcidolu STADA, ako mate). Tieto vedl'ajSie u¢inky mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb.

alSie Casté vedlajsie uCinky, ktoré mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob:
Bolest’ alebo nepohodlie brucha/zaltidka
Privel’a vapnika v moci
Kozné problémy:
o Svrbenie koze
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o Vyrazka

Menegj casté vedl'ajsie u€inky, ktoré mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb su:
Bolest hlavy
Hnacka, vracanie, zapcha, nevol'nost’
Bolest’ svalov
Vycerpanost’ (pocit inavy), asténia (pocit slabosti), malatnost’ (celkovy pocit ochorenia)
Ukladanie vapnika do tela
Problémy s oblickami:
o Potreba vylucovat’ tekutiny (moc¢) menej Casto.
o Opuch akejkol'vek ¢asti vasho tela.
o Horucka s bolestou v boku.

Toto st prejavy, Ze mézu nastat’ problémy s vaSimi oblickami. M6zu sa tvorit’ oblickové kamene.
Oblickové kamene mozu spdsobit’ ostry kf¢ na jednej strane dolnej Casti chrbta.

Zriedkavé vedlajsie u€inky, ktoré mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b su:
. Zavraty.

Nezname vedlajsie u€inky (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
o Zmitok
o Zihlavka (urtikéria)

Ak sa ktorykol'vek z vedl'aj$ich ucinkov stane zdvaznym alebo ak spozorujete akékol'vek vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

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

5. Ako uchovavat’ Alfacalcidol STADA

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Kapsuly neuzivajte po uplynuti ¢asu pouziteI'nosti datum na skatulke. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co obsahuje Alfacalcidol STADA
. Liecivo je alfakalcidol.
Alfacalcidol STADA 1 pg mikké kapsuly obsahuje 1 mikrogram alfakalcidolu v kazdej kapsule.

Triacylglyceroly, so stredne dlhym retazcom
Butylhydroxyanizol

Dalsie zlozky su
[ ]
[ ]
° Butylhydroxytoluén


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Obal kapsuly obsahuje

. Zelatina

. glycerol

. Cerveny oxid Zelezity
. ¢ierny oxid Zelezity

. Cistena voda

Kapsula obsahuje tieto farbiva:
cerveny oxid zelezity (E172) a Cierny oxid zelezity (E172)

Ako vyzera Alfacalcidol STADA a obsah balenia
Hneda matna mékka Zelatinova kapsula ovalneho tvaru obsahujtica ¢iru bezfarebnu tekutinu. Velkost
je priblizne 9,5 + 1 mm x 5,5 + 1 mm.

Alfacalcidol STADA 1 pg mékké kapsuly su balené do ALU/PVC/PVAC blistrov a blistrov s
jednotlivymi davkami v Skatulke.
Kazdé balenie obsahuje 30, 50, 90, 100 kapsul alebo 30x1, 50x1, 90x1, 100x1 kapsulu.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca:
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

Centrafarm Services B.V., Van de Reijtstraat 31E, 4814 NE Breda, Holandsko
Qualimetrix S.A., 579 Mesogeion Avenue, 15343 Agia Paraskevi, Atény, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Holandsko: Alfacalcidol CF 1 microgram, zachte capsules
Nemecko: Alfacalcidol AL 1 Mikrogramm Weichkapseln
Rumunsko: Alfacalcidol STADA 1 micrograme capsule moi
Slovensko: Alfacalcidol STADA 1 pg mékké kapsuly

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2023.



