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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

ALFAMED 1,0 mikrogram
méikké kapsuly
alfakalcidol

Pozorne si precitajte celt pisomni informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité 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. M6Ze mu uSkodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ALFAMED a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete ALFAMED
Ako uzivat ALFAMED

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ALFAMED

Obsah balenia a d’alSie informacie

oL E

1. Co je ALFAMED a na ¢o sa pouZiva
ALFAMED patri do skupiny liekov 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.

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

ALFAMED je indikovany pre deti starSie ako 4 roky, dospievajtcich a dospelych.

ALFAMED sa pouziva na liecbu ochoreni, pri ktorych je potrebné upravit mnozstvo vapnika v tele. Pouziva
sa na liecbu:
. Zmien v kostiach sposobenych zlyhanim obliciek (osteodystrofia).
. Zmien v pristitnych telieskach. To st malé zl'azy nachddzajuce sa v krku. Vytvaraju latku nazyvani
parathormén. T4 meni mnoZstvo vapnika v tele.
- tieto zl'azy mozu sposobit, ze mnozstvo vapnika v krvi bude prili§ vysoké (hyperparatyre6za).
- tieto zl'azy m6zu spOsobit’, 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 ALFAMED
Neuzivajte ALFAMED:

e ak ste alergicky na alfakalcidol, podzemnicovy olej (arasidovy olej) alebo na ktorukol'vek z d’al§ich
zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6).
o ak viete, ze mate stav nazyvany hyperkalciémia. To znamena, ze mate zvySent hladinu vapnika v Krvi.
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o ak si nie ste isty, ¢i sa niektoré z hore uvedenych bodov vzt'ahuji na vas, porad’te sa so svojim lekarom
skor, ako zaénete uzivatt ALFAMED.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivatt ALFAMED, obrat’te sa na svojho lekara:

e akuzivate iny typ lieku nazyvany srdcovy glykozid, napriklad digoxin. Tieto lieky sa pouzivaja
na liecbu problémov so srdcom.

e ak mate akékol'vek problémy s oblickami. To zahfiia aj oblickové kamene.

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 vS§imnut’ akékol'vek prejavy naznacujuce, ze k tomu
dochédza. Vas lekar vam mozno bude musiet’ upravit’ davku.

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

Vas lekar vam moze spolu s liekom ALFAMED predpisat’ iny liek, nazyvany liek viazuci fosfaty. To
pomdze udrzat’ spravne mnozstvo fosfatu v krvi.

Deti a dospievajci
Dalsie lickové formy alfakalcidolu st dostupné pre deti, ktorym treba podat’ davku niz§iu ako
0,25 mikrogramov alebo pre deti mladsie ako 4 roky, alebo pre deti, ktoré nedokazu prehltniat’ kapsuly.

Iné lieky a ALFAMED
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu

lekarovi alebo lekarnikovi.

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

o antikonvulziva: na epilepsiu alebo zachvaty. Mozno budete potrebovat’ vacsiu davku alfakalcidolu.
barbituraty: pri poruchach spanku. Mozno budete potrebovat’ va¢siu davku alfakalcidolu.

. srdcové glykozidy, ako je digoxin: na problémy so srdcom. Mdzete mat’ zvySené hladiny vapnika
v krvi. To moZe spdsobit’ neobvykly srdcovy rytmus.

. Cholestyramin: na zniZenie hladiny cholesterolu alebo na zastavenie niektorych typov hnacky alebo
svrbenia. ALFAMED sa nemusi dostat’ do krvi ako zvycajne.

. tiazidové diuretika, Casto nazyvané ,,tablety na odvodnenie*: na zvySenie mnozstva vody (mocu),
ktoré telo vytvara. MozZete mat’ zvySené hladiny vapnika v Krvi.

. antacida a laxativa obsahujuce hor¢ik: mozete mat’ zvySené hladiny hor¢ika v Krvi.

. vitamin D alebo jeho analogy a vapnik alebo pripravky obsahujice vapnik: na nedostatok vapnika.

MobzZete mat’ zvySené hladiny vapnika v Krvi.

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

Ak otehotniete v ¢ase uzivania tohto lieku, povedzte to vasmu lekarovi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek ma zvyc€ajne vel'mi maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Porad’te sa
S0 svojim lekarom, ak mate pocit, Ze ktorykol'vek vedl'ajsi i¢inok moze byt prekazkou pri vedeni vozidiel
alebo obsluhovani strojov.

ALFAMED obsahuje podzemnicovy olej (arasidovy olej), lecitin (s6jovy lecitin), etanol a sorbitol:
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ALFAMED kapsuly obsahuju podzemnicovy olej (arasidovy olej) a lecitin (sojovy lecitin). Ak ste alergicky
na araSidy alebo séju, tento lick neuzivajte.

Tento liek obsahuje ako pomocnt latku aj sorbitol a nesmie sa pouzivat’ u pacientov so zriedkavou dedi¢nou
neznasanlivostou fruktozy. Ak vam lekar oznamil, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte ho este

pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje malé mnozstvo etanolu (alkoholu), menej ako 100 mg v kapsule.
3. Ako uzivatt ALFAMED

Vzdy pouzivajte 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’ (kapsuly prehltnite — peroralne pouzitie) alebo dat’ svojmu
dietatu.

Najskor vam budu robit’ krvné testy na kontrolu hladiny niektorych latok v krvi kazdy tyzden. Tymito
testami sa skontroluju hladiny vapnika, enzymu nazyvaného alkalicka fosfataza alebo parathormoénu. Robia
sa preto, aby vas lekar vedel, ¢i davka, ktort uzivate, je pre vas spravna. Ked’ budete dostavat’ spravnu
davku, nebudete potrebovat’ 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, ktort uzivate, je pre vas spravna.

Vas lekar moze vasu davku upravit. Podla vysledkov testov vas lekar méze poziadat, aby ste uzivali viac, ¢i
menej kapsul.

Pri uzivani tohto licku sa moze stat, ze budete mat’ v krvi prili§ vel'a vapnika alebo fosfatu. Preéitajte si

Cast’ 4 tejto pisomnej informacie, aby ste si mohli v§imnut’ akékol'vek priznaky, ktoré sa u vas moézu
prejavit.

Vas lekar vam povie, aby ste liek uz neuzivali. Budete musiet’ absolvovat’ urcité krvné testy. Ked budu
vysledky krvnych testov vV rozmedzi normalnych hodnét, vas lekar vam povie, aby ste liek opét’ zacali
uzivat. Davka potom bude polovi¢na, nez aku ste mali predtym. Je dolezité, aby ste uzivali len polovi¢nu
davku, nez aku ste mali predtym.

Odporacana davka

Dospeli
Zvyc¢ajna uvodna davka je 0,25 - 0,50 mikrogramov denne.

Vaésina 'udi uziva davku medzi 0,25 a 1,0 mikrogramom denne potom, ako vysledky krvnych testov ukazu,
ze liek ucinkuje.

Pre zaciato¢né davkovanie je vhodné pouzit’ iné lieky s obsahom alfakalcidolu v sile 0,25 mikrogramov
a 0,50 mikrogramov.

Ak mate vel'mi nizke hladiny vapnika v krvi, vas lekar vam moéze 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. Pomo6ze vam to udrzat’ spravnu hladinu vapnika v krvi.

Starsi pacienti
Zvycajna uvodna davka je 0,25 - 0,50 mikrogramov denne.

Pouzitie u deti nad 4 roky

Zvycajna uvodna davka je 0,25 - 0,50 mikrogramov denne.

Dalsie liekové formy st dostupné pre pripad, Ze je potrebné podat’ davku nizsiu ako 0,25 mikrogramov
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detom mladsim ako 4 roky, alebo v pripade, ak deti nedokazu prehitat’ kapsuly.

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

Do krvi by sa vam mohlo dostat’ prili§ vela vapnika alebo fosfatu. Precitajte si Cast’ 4 tejto pisomne;j
informacie, aby ste si mohli v8§imnat’ akékol'vek priznaky, ktoré sa u vas mozu prejavit’.

Ak zabudnete uzitt ALFAMED
Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant kapsulu.

Ak zabudnete uzit svoj liek, uzite ho hned’, ako si spomeniete. Potom si zoberte nasledujicu davku
VO zvy€ajnom case.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa vasho lekara alebo lekarnika.
4. Mozné vedPajsie ufinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Doélezité vedl'ajsie Gc¢inky, na ktoré si treba dat’ pozor:

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujtcich priznakov, budete potrebovat’ okamzitu lekarsku pomoc.
Mozno mate alergickt reakciu, ak:

. mate t'azkosti s dychanim,
. dochadza u vas k opuchu tvare alebo hrdla,
. sa na pokozke objavi silné vyrazka.

Ak si v§imnete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov, ktoré mézu byt’ spdsobené prili§ velkym mnozstvom
vapnika alebo fosfatu v krvi, okamzite kontaktujte svojho lekara. Tieto vedl'ajsie u¢inky st ¢asté (moézu
postihovat’ menej ako 1 z 10 I'udi):

citite sa slaby alebo mate bolesti svalov alebo kosti,

potrebujete CastejSie mocit’,

mate pocit smédu,

citite tinavu,

pocit'ujete nevolnost, vraciate, mate zapchu alebo ste stratili chut’ do jedla,

vel'mi sa potite,

mate bolest’” hlavy,

mate pocit zmétenosti,

citite sa ospaly.

Ak si v§imnete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov, ktoré mézu byt’ spdsobené vznikom problémov
s obli¢kami, okamzite kontaktujte svojho lekara. Frekvencia vyskytu nasledovnych vedl'ajsich G¢inkov je
menej ¢asta (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 T'udi):

Problémy s oblickami:

. potreba mocit’ menej ¢asto,
. opuch ktorejkol'vek Casti tela,
. horacka s bolest’ou v boku.

Moézu sa tvorit’ obli¢kové kamene. Oblickové kamene mbzu spdsobovat’ ostré ki¢e v jednom boku v spodnej
Casti chrbta.

Dalsie mozné vedl'ajsie ucinky su:
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Casté mozné vedlajsie uginky, ktoré mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi, su:
e bolest  alebo nepohodlie v bruchu/zaludku,

e  Vyrazka,
e hyperkalciuria (zvySené hladiny vapnika v mo¢i),
e svrbenie.

Menej Casté vedl'ajsie ucinky, ktoré mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi, st:
e  Dbolest hlavy,
e  hnacka, vracanie, zapcha, nevol'nost,
e Dbolest’svalov,
e  UNava,
e  Kkalcindza (ukladanie vapnika v tele),
e  stav zmétenosti,
e  pocit slabosti alebo choroby.

Zriedkavé mozné vedlajsie uiinky, ktoré mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi, su:
e  Zavrat.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie t¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt ALFAMED

. Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

. Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

W

Co liek ALFAMED obsahuje

Liecivo je alfakalcidol. Kazda mékka kapsula obsahuje 1,0 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), Cistena voda, stredne nasytené triacylglyceroly,
lecitin (s6jovy lecitin) a oxid titani¢ity (E171) v obale kapsuly.

Obal kapsuly obsahuje tiez zIty oxid zelezity (E172).

Dalsie informacie o podzemnicovom oleji (arasidovom oleji), bezvodom etanole a sorbitole néjdete v asti 2.

Ako vyzera ALFAMED a obsah balenia

BledoZlto sfarbené, miakké Zelatinové kapsuly ovalneho tvaru, obsahujuce svetlozltu ¢iru olejovita
kvapalinu. Velkost je priblizne 10,4 mm x 5,6 mm.

ALFAMED je dodavany v bielej nepriehl'adnej HDPE {T'asi s bielym nepriehl'adnym HDPE skrutkovacim
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uzaverom a indukénym tesnenim v baleni po 30 kapsul a 50 kapsul alebo v bielej nepriehl'adnej HDPE fT'asi
s bielym nepriehl'adnym PP skrutkovacim uzaverom a indukénym tesnenim v baleni po 90 kapstl
a 100 kapsul.

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

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
CANDE s.r.0.

E. Bellusa 6752/4

921 01 Piestany

Slovenska republika

Vyrobca

SANTA S.A.

Str. Panselelor nr. 25, nr. 27, nr. 29
Municipiul Brasov, Judet Brasov
500419

Rumunsko

Heaton k.s.

Aredl spoleénosti Movianto Ceska republika, s.r.0.
Podoli 78e

664 03 Podoli

Ceské republika

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Stral3e 3
23562 Liibeck

Nemecko

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

Holandsko Alfacalcidol Aurobindo 1 microgram zachte capsules
Slovenska republika ALFAMED 1,0 mikrogram
Ceska republika Alfacalcidol CANDE

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2023.



