Priloha ¢. 1 k notifik4cii o zmene, ev. ¢.: 2024/01126-Z1A

Pisomna informéacia pre pouZzivatela

ALPHA D3 0,25 pg
ALPHA D3 0,5 pg
ALPHA D31 png
mikké kapsuly

alfakalcidol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ALPHA Dj3 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet pretym, ako uzijete ALPHA D3
Ako uzivat ALPHA D3

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat ALPHA D3

Obsah balenia a d’al$ie informacie

ISR

1. Co je ALPHA D; a na &o sa pouZiva

Alfakalcidol je derivat vitaminu Ds, ktory zvySuje hladinu vapnika a fosfatov v krvi a pouziva sa pri
roznych ochoreniach vyvolanych nedostatkom alebo nedostatocnou ti€¢innost’ou vitaminu D, a to
najma pri suCasnom ochoreni obliciek.

Liek sa pouziva pri poruchach tvorby a rastu kosti vyvolanych poruchami funkcie obli¢iek, u
dialyzovanych pacientov alebo pri transplantacii oblicky. Ako doplnkova lie¢ba sa ALPHA Ds uziva
pri znizenej funkeii pristitnych teliesok alebo hypofosfatovej krivici (z nedostatku fosfatov) alebo
osteomalacii, kde nie je G€inné uzivanie bezného vitaminu D.

Dalej sa liek pouzZiva pri lie¢be osteopordzy (rednutie kosti), a to predovietkym v obdobi po prechode,
v starobe a pri osteoporoze v dosledku lie¢by glukokortikoidmi, pri osteomalacii (maknuti kosti v
dospelosti) v dosledku nedostato¢ného vstrebavania vapnika z roznych pricin.

Liek mo6zu uzivat’ dospeli i deti s telesnou hmotnost'ou nad 20 kg.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ALPHA D3

Neuzivajte ALPHA D3

- ak ste alergicky na alfakalcidol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6),

- pri predavkovani vitaminom D,

- ak sa u vas vyskytne zvySena hladina vapnika alebo hor¢ika v Krvi,

- ak je hmotnost’ novorodenca alebo dietat’a nizsia ako 20 kg,

- ak mate sarkoiddzu (tvorba uzlin v réznych tkanivach),
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- ak ste mali alebo mate oblickové kamene, mozete liek uzivat, len ak st na to obzvlast’ zavazné
dovody,
- ak ste tehotna alebo dojcite, mozete liek uzivat, len ak su na to zavazné dovody.

Liek obsahuje podzemnicovy olej (arasidovy olej). Ak ste alergicky na araSidy alebo so6ju, neuzivajte
tento liek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ ALPHA Ds, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pocas liecby lickom ALPHA D3 vam ma lekar pravidelne robit’ kontroly hladiny vapnika a fosforu
v krvi. Tieto kontroly sa maju vykonavat’ v tyzdennych az mesacnych intervaloch. Na zaciatku liecby
je vacsinou potrebné vykonavat’ tieto vySetrenia Castejsie.

Iné lieky a APLHA D3
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uginky lieku ALPHA Ds a u¢inky inych subezne podavanych liekov sa mozu navzajom ovplyviiovat’.
Bez porady s lekarom neuZivajte subezne s liekom ALPHA D3 ziaden vol'nopredajny liek.

Stubezne s alfakalcidolom sa nesmie uzivat’ vitamin D a jeho derivaty, pretoze by sa vyrazne zvysilo
riziko hyperkalciémie (zvysenie hladiny vapnika v krvi). Hyperkalciémia mdze u pacientov lieCenych
srdcovymi glykozidmi vyvolat’ poruchy srdcového rytmu. Ak budete uzivat’ subezne lieky s obsahom
srdcovych glykozidov a ALPHA D3, ma u vas lekar vykonavat’ astejsie kontroly zdravotného stavu.
Antikonvulziva (lieky, ktoré miernia ki¢e kostrového svalstva) vratane barbituratov a fenytoinu
ucinnost’ alfakalcidolu znizuj.

Utinok alfakalcidolu médzu ovplyvnit takisto glukokortikoidy (hormoény nadobligiek).

Dlhodobé subezné uzivanie ALPHA Dj a liekov, ktoré obsahuju cholestyramin, sukralfat alebo
antacida (lieky znizujtce kyslost’ zalidoénej §tavy) s vysokym obsahom hlinika takisto nie je vhodné,
pretoze tieto lieky moézu znizovat’ vstrebavanie a G¢inok alfakalcidolu.

ALPHA Ds sa nesmie uzivat’ v rovnakej dennej dobe ako antacida obsahujuce hlinik; tieto lieky a
ALPHA D3 sa musia uzivat’ s odstupom minimalne 2 hodin.

Ak ALPHA D; a antacida alebo prehanadla obsahujtice horéik subezne uzivaju dialyzovani pacienti,
hrozi vznik hypermagneziémie (zvy$ena hladina hor¢ika v krvi).

Uginok alfakalcidolu zvysuje stibeZné uZivanie estrogénov v obdobi prechodu a po prechode.

Uginok uzivania ALPHA Ds a tiazidov (mo&opudné lieky) alebo liekov obsahujucich vapnik zvysuje
riziko vzniku hyperkalciémie.

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

Nie st zname ziadne skusenosti s podavanim lieku pocas tehotenstva alebo v obdobi doj¢enia u l'udi.
Takisto nie je zndme, Ci lie¢ivo prenikd do materského mlieka. Aj ked’ sa nedokazal negativny vplyv
lieku, ma sa pocas tehotenstva a dojéenia pouzivat len v nevyhnutych pripadoch.

Hoci to nie je definitivne potvrdené, je pravdepodobné, Ze zvySena hodnota 1,25-dihydroxyvitaminu
D3 sa bude nachadzat’ v materskom mlieku zien lieCenych alfakalcidolom. Tento fakt méze mat’ vplyv
na metabolizmus vapnika u dojcenych deti.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Ovplyvnenie pozornosti pri podavani lieku nebolo zistené.
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3. Ako uzivat ALPHA D3

Davkovanie a dizku lie¢by vzdy stanovi lekar. Ak lekar neuréi inak, je ivodna davka pre dospelych

a deti s hmotnostou nad 20 kg 1 mikrogram (ug) alfakalcidolu.

Pocas liecby moze lekéar podla potreby ddvkovanie znizit’ alebo zvysit'. Pacienti s vyrazne rozvinutym
ochorenim kosti potrebuju a znasaji vyssie davky, a to 1 - 3 mikrogramy (ug) alfakalcidolu denne.
Pacientom trpiacim znizenou funkciou pristitnych teliesok (hypoparatyre6za) naopak moze lekar
pocas lieCby davkovanie znizit.

Jednorazovu dennu davku lieku je vhodné uzit’ vecer. Ak je davka rozdelena na dve Ciastkové davky,
odporuca sa liek uzivat’ rano a vecer. Kapsuly sa uzivaju celé, nerozhryzené a zapijaju sa dostato¢nym
mnozstvom tekutiny.

Ak uZijete viac ALPHA D3, ako mate

Pri jednorazovom predavkovani (25 - 30 mikrogramov alfakalcidolu) sa nevyskytlo ziadne poSkodenie
pacientov. Pri dlhodobom predavkovani ALPHA Ds sa za ur€itych podmienok moze vyskytnat’ az
Zivot ohrozujuca hyperkalciémia (zvySena hladina vapnika v Krvi). Tato hyperkalciémia sa prejavuje
slabost’'ou, inavou, malatnost’ou, bolest’ou hlavy, traviacimi tazkostami (nevolnost’, vracanie, zapcha
alebo hnacka, palenie zahy), suchostou v tstach, bolestou svalov a kibov, svrbenim alebo
palpitaciami (busenie srdca). Podévanie alfakalcidolu mé byt ukoncené, ak sa objavia priznaky
hyperkalciémie. Pri zniZzenej schopnosti obli¢iek sa moze este vyskytnit’ nadmerné mocenie,
nadmerny sméad, ¢asté mocenie v noci a pritomnost’ bielkoviny v moc¢i. Ak sa tieto priznaky vyskytni
u dietat’a po poziti vacSieho mnozstva kapsul, porad’te sa bezodkladne s lekdrom.

Zavazna hyperkaciémia moéze vyzadovat’ pouzitie celkovych podpornych opatreni, podavanie tekutin
intravendzne, podanie slu¢kovych diuretik alebo kortikosteroidov.

Ak zabudnete uzit ALPHA Ds
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4. Mozné vedlajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri nevhodne vysokom davkovani lieku sa moze vyskytnit’ neziaduci vzostup hladiny vapnika v krvi.
Priznaky eventualneho vzostupu hladiny vapnika v krvi st tinava, tazkosti v oblasti traviaceho traktu
(nutkanie na vracanie, vracanie, hnacka, nechutenstvo), pocit sméadu alebo svrbenia. Pri vyskyte tychto
tazkosti sa bezodkladne porad’te s lekarom, ktory by mal skontrolovat’ hladinu vapnika v krvi a
upravit’ neziaduci vzostup tejto hladiny znizenim davky alebo prechodnym vysadenim lieku.

Zvysené hladiny fosfatov v plazme.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedrlajsi uc¢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
vedl'ajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ALPHA D3

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte v povodnom obale pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte liecky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co ALPHA D; obsahuje

- Liecivo je alfacalcidolum (alfakalcidol).

- Dalsie zlozky s: kyselina citrénova, propylgalat, alfa-tokoferol, etanol, podzemnicovy olej,
zelatina, glycerol, zmes sorbitol-sorbitan-manitol-polyol (Anidrisorb 85/70), farbiva - ALPHA
D3 0,25 pug: Cerveny oxid zelezity; ALPHA D3 0,5 pg: Cerveny oxid Zelezity, oxid titanicity;
ALPHA Ds 1 pug: zlIty oxid zelezity, oxid titanicity.

AKko vyzera ALPHA Ds a obsah balenia

ALPHA D3 0,25 ng:  ovalne mékké Zelatinové kapsuly hnedocervenej farby s vytlacenou
hodnotou 0,25
ALPHA D3 0,5 ug:  ovalne mékké Zelatinové kapsuly ruzovej farby s vytlaéenou hodnotou ,,0,5“

ALPHA Dz 1 pg: ovalne mikké zelatinové kapsuly bézovej farby s vytlacenou hodnotou ,,1,0*

Balenie
30, 90 alebo 100 kapsul.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Theramex Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House

Park Lane, Spencer Dock
Dublin 1, DO1YEG64

frsko

Vyrobca )
SWISSCAPS ROMANIA SRL

Str. Carol, I nr.20

Comuna Cornu, Judet Prahova
107180

Rumunsko

Millmount Healthcare limited
Block-7, City North Business Campus
Stamullen

Co.Meath

K32 YD60

frsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.



