ULOTKA INFORMACYINA: INFORMACIE DLA UZYTKOWNIKA

AlphaD,0,25 mikrograméw kapsutki migkkie

Alfakalcydol

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pa¢jenta.

—  Prosimy zachowac te ulotke. By¢ moze bedziesz musiat j ponownie przeczytac.
—  Wrazie jakichkolwiek watpliwosc nalezy zwrécic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
—  Lekten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby s3 takie same.

= Jesliupacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym fekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem Alpha D,
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4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac Alpha D,

6. Zawartosc opakowania i inne informacje

1 Cotojest ALPHA D, i w jakim celu sig go stosuje

Substancja czynna preparatu Alpha D, jest alfakalcydol, ktdry jest formq witaminy D.

Alfakalcydol dziata po przeksztafceniu w watrobie w kalcytriol (,aktywna” witamina D).

Alpha D, kapsutki migkkie jest wskazany do:
Leczeniai profilaktyka chordb kosci wywotanych niewydolnoscia nerek {osteodystrofia)
Leczenia zmian w przytarczycach. 53 to mate gruczoty zlokalizowane w szyi. Wytwarzajg substancje
zwang hormonem przytarczyc. Zmienia on ilos¢ wapnia w diele.

- Gruczoty mogg powodowac 2wigkszenie ilosd wapnia we krwi (nadczynnos¢ przytarezyc)

- Gruczoty moga powodowat zmniejszenie ilosdi wapnia we krwi (niedoczynnos¢ praytarczyc)
Przerzedzenie i deformacja kosci z powodu niewystarczajacej iloddi wapnia (krzywica lub
osteomalacja)

Leczenia osteoporozy

2 Informacje wazne przed zastosowaniem Alpha D,

Nie stosowa¢ Aipha D,, jesli:

—  jesliu pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na alfakalcydol lub ktdrykolwiek
z pozostatych skiadnikaw Alpha D, (wymienionych w punkcie 6)

—  jesliupacjenta wystepuje wysokie stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia)

Jesli nie masz pewnosd, ay ktérekolwiek z powyzszych dotyczy Ciebie, skonsultuj sie zlekarzem przed
uzyciem Alpha D,.

Poniewaz podczas leczenia Alpha D, moze wystapic zwigkszone stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia),
nalezy wiedzie¢, ze hiperkalcemia objawua sig nastepujacymi oznakami:

ostabienie

zmeczenie

béle migsni

bol stawdw

bél kosci

brak apetytu

nudnosd

wymioty

biegunka

2aparcia

suchos w ustach

nieprzyjemny smak w ustach

metaliczny posmak

bol gtowy

zawroty glowy
Jesll wystapi jeden lub wiecej z tych objawdw, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub
pielegniarkg lub farmaceuta.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem Alpha D,, nalezy porozmawiaé z lekarzem/pielegniarka/farmaceuta, jesli:
+ pacjent jest leczony lekami nasercowymi, takimi jak digoksyna (stosowana w niewydolnosdi serca)
lub glikozydy naparstnicy. Jesli stezenie wapnia we krwi staje sie zbyt wysokie (hiperkalcemia),
stosowanie takich lekdw moze powodowac zaburzenia rytmu serca.

- jestleczony lekami przeciwpadaczkowymi (barbituranami lub fenytoina) lub innymi lekami
wpfywajacymi na watrobe, takimi jak ryfampicyna. Moze byc wymagana wyzsza dawka Alpha D,.

+ pacjent jest leczony lekami moczopednymi, preparatami zawierajacymi wapni lub innymi
preparatami zawierajacymi witamine D, poniewaz mogg one zwiekszac ryzyko wysokiego stezenia
wapnia we krwi (hiperkalcemia).

« zazywa leki zobojetniajgce zawierajace magnez, poniewaz mogg zwieksza ryzyko wysokiego
stezenia magnezu we krwi (hipermagnezemia)

.

przyjmuje cholestyraming w tym samym czasie co Alpha D,, poniewaz moze to wptywaé na
wehfanianie Alpha D, w jelicie. Aby zmniejszyc mozliwos¢ interferendji, alfakalcydol nalezy podawac co
najmniej godzing przed lub 4-6 godzin po przyjeciu cholestyraminy.

+ makamienie nerkowe, zaburzenia rytmu serca lub miazdzyce. Te stany moga ulec pogorszeniu,
jesli ma wysoki poziom wapnia we krwi (hiperkalcemia).

kosci s3 uszkodzone w wyniku choroby nerek. Leki wiazace fosforany mozna stosowac w celu
utrzymania fosforandw w surowicy na akceptowalnym poziomie.

+ dierpi na sarkoidoze, grulicg lub inne choroby powodujace samoistne zapalenie. Te choroby
moga zwigkszac wrazliwosc na Alpha D,.

Dawka Alpha D, powinna byc doktadnie okreslona przez lekarza na podstawie wynikdw niektdrych badar
krwi. W zaleznosci od wynikow badan krwi, lekarz zdecyduje, czy nalezy zmienié dawke leku Alpha D,.

Alpha D, zinnymi lekami
Nalezy powiedziec lekarzow lub farmaceuie, jesli pacjent przyjmuje lub ostatnio prayjmowat jakiekolwiek
inne leki, w tym leki wydawane bez recepty.

Alpha D, zjedzeniem i piciem
Kapsutki Alpha D, mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez.

(iaza, laktacja i plodnosé

Leku Alpha D, nie nalezy stosowac w okresie ciay, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Nie zaleca sie
karmienia piersia podczas leczenia alfakalcydolem. Zapytaj swojego lekarza lub farmaceute o zalecenia
przed zazyciem jakiegokolwiek leku.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn
Alpha D, nie wptywa ani nie ma nieistotnego wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Alpha D, migkkie kapsutki zawieraja olej arachidowy
Kapsutki migkkie Alpha D, zawieraja olej arachidowy, ktéry rzadko moze powodowat cigzkie reakcje
alergiczne,

3 Jak stosowac Alpha D,

Dawkowanie

Lek Alpha D, naledy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosdi, nalezy
porozmawiac z lekarzem |ub farmaceuta.

Kapsutke Alpha D, nalezy potknac w catosci, popijajac odpowiednia iloscia wody. Kapsutek miekkich nie
nalezy dzielic.

Dawke Alpha D, nalezy doktadnie ustalic z lekarzem, poprzez monitorowanie stezen okreslonych substandi
wekrwi. W zaleznosd od tych stezen, lekarz zadecyduje, czy nalezy zmieni¢ dawki Alpha D,. W rezultacie,
lekarz bedzie okresowo zalecat wykonanie badan krwi.

Zwykle, dawka poczatkowa to 1 mikrogram na dobe.

Zwykle, podaje sie od 1do 3 mikrogramdw dziennie.

Zwykle, dawka podtrzymujaca wynosi od 0,25 do 1 mikrograma na dobe od momentu, gdy wyniki badan
krwi wykazuja skutecznosé leku. Jesli masz bardzo niski poziom wapnia we krwi, lekarz moze przepisac od
3do 5 mikrogramdw na dobe. Pomoze to utrzymac ilos¢ wapnia we krwi w normalnych granicach.

QOsoby starsze:
Iwykle, dawka poczatkowa to 0,5 mikrograma na dobe.

Dzieci 0 wadze ponizej 20 kg.

Zwykle, dawka poczatkowa to 0,05 mikrogram/ kg masy ciata na dobe.

Dzieci o wadze powvzej 20 k
2wykle dawka poczatkowa to T mikragram na dobe.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Skutecznosc alfakalcydolu jest na ogét zachowana u pacjentdw 2 zaburzeniami czynnosci watroby.
W przypadku ciezkiej niewydolnosci watroby, dziatanie alfakalcydolu moze byé ostabione. Lekarz
zdecyduje, czy potrzebna jest wyzsza dawka.



Przyjecie wigkszej niz zalecana dawka leku Alpha D,

W przypadku przyjecia wiekszej ni zalecana dawki leku Alpha D,, nalezy natychmiast skontaktowac
sie z lekarzem, oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala lub farmaceuta. Przedawkowanie moze
spowodowad zwiekszenie ilosci wapnia we krwi | moczu. W rezultacie, lekarz moze zleci¢ wykonanie
pewnych badar krwi.

Pominiecie zazycia Alpha D,

Nie nalezy stosowac dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Kontynuuj przyjmowanie
leku zgodnie z zaleceniami lekarza.

Przerwanie stosowania Alpha D,

Nie nalezy przerywac leczenia Alpha D, bez konsultacji z lekarzem.
Jesli masz dodatkowe pytania dotyczace stosowania tego produktu, zwrdc sie do lekarza lub farmaceuty.

4 Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, Alpha D, moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Te dziatania niepozadane sq w wiekszosci tagodne i zalezne od dawki.

Najezedciej 2gtaszanymi skutkami ubocznymi Alpha D, 53 zwigkszone stezenie wapnia we krwi

(hiperkalcemia) i nadmiar wapnia w moczu (hiperkalciuria) i s3 one zwiazane z toksyanoscia witaminy D.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (dotycza wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)
Iwiekszone stezenie wapnia we krwi
Poniewaz podczas leczenia lekiem Alpha D,, moze wystapic wysoki poziom wapnia we krwi
(hlperkalcemna] nalezy uwazac na nastepujace objawy i oznaki hiperkalcemii:
stabos¢
zmeczenie
bél miesni
b6l stawdw
b0l kosci
brak apetytu
nudnosci
wymioty
biegunka
zaparcie
suchosc w ustach
nieprzyjemny smak w ustach
metaliczny smak
bl gtowy
zawroty ghowy.

(lgzsze przypadki hiperkalcemii moga objawiac sie przez:
zaburzenia rytmu serca
stan dezorientacji
sennosc
obnizenie stanu Swiadomosci
bezsennos¢
podniecenie
uczucie intensywneqo pragnienia
zwiekszone wydalanie moczu
odwodnienie.

Przedtuzajaca sie hiperkalcemia moze powodowac:
Wytracanie wapnia w naczyniach krwionosnych, ktdre moze powodowac uszkodzenia narzadow o
raznym nasileniu,
Wytracanie wapnia w nerkach, kamienie nerkowe, a nastepnie niewydolnos¢ nerek lub pogorszenie
wezesnie] istniejacej choroby nerek.

Nasilenie i rokowanie tych skutkow ubocznych zalezy od dawki Alpha D, i czasu trwania ekspozydji na
podwyzszone stezenia wapnia.

(zeste dziatania niepozadane (dotycza wigcej niz 1 na 100 pacjentow)
Nadmiar wapnia w moczu
Swedzenie

Nlezhyt azeste dziatania niepozadane (dotycza wiecej niz 1 na 1000 pacjentow)
Wytracanie wapnia w tkankach innych niz kosci
Lwigkszone stezenie fosforanu wapnia we krwi
Nadmierne stezenie fosforandw we krwi
Brak apetytu
Bal glowy
Nieprawidtowe i nieprzyjemne odczucia
Zhy smak w ustach
Bardzo szybkie bicie serca
Wysokie cisnienie krwi
Mdtosci
Wymioty
Bdl brzucha
Zaparcie

Biegunka

Zaburzenia trawienia
+ Ifogi wapnia w stawach
= Stabosc

Imecenie

Na podstawie dostepnych danych, nie mozna oszacowac czestosci wystepowania nastepujacych
dziatan niepozadanych:

Nienormalnie wysokie stezenie magnezu we krwi

Imnigjszony apetyt

Reakeje nadwrazliwosci objawiajace sie takimi objawami jak goraczka, dreszcze, pokrzywka i obrzek

Jezyka

Wysypka

Iapalenie (rozlegte) skory

Dysfunkdja nerek

Iwigkszona ilos¢ wapnia w nerkach.

Igtaszanie dziatan niepozadanych

W przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatani niepozadanych, nalezy skontaktowac si z lekarzem
lub farmaceuta. Obejmuja one wszelkie dziatania niepozadane nie wymienione w tej ulotce, Dziztania
niepozadane mozna rowniez podac bezposrednio za posrednictwem krajowego systemu zgfaszania,
ktarego szczeqoty sa publikowane na stronie internetowej Narodowej Agencji ds. Lekow i Wyrobdw
Medycznych w Rumunii http://www.anm.ro/. Narodowa Agencja Lekéw | Wyrobdw Medycznych

w Rumunii, ul. Aviator Sanatescu nr. 48, sektor 1, Bukareszt 011478- RO , Tel: + 4 0757 117259

Faks: +40213 163 497, e-mail: adr@anm.ro

Igtaszajac dziatania niepozadane, mozesz dostarczy¢ dodatkowych informacji na temat bezpieczeristwa
tego leku.

Jesli ktérykolwiek z objawéw niepozadanych stanie sie powazny lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, prosimy poinformowaé o tym lekarza lub
farmaceute.

5 Jak przechowywad ALPHA-D,

Przechowywad w migjscu niewidocznym i niedostepnym dia dzieci.

Przechowywad w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu. Nie stosowac Alpha D, po
uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Data waznosci odnosi sie do ostatniego
dnia danego miesiaca.

Nie wyrzucac zadnych lekow do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktdrych sie juz nie uzywa. Takie dziatania pomoga chronié srodowisko.

6 Zawartosc opakowania i inne informacgje

(o zawiera Alpha D, kapsutki migkkie
Substancjg czynna jest alfakalcydol.
Pozostate skiadniki to:

Alpha D, 0,25 mikrograméw
Iawartosc kapsutki miekkiej: kwas cytrynowy, galusan propylu, bezwodny alkohol etylowy, olej
arachidowy, a-tokoferol
(Otoczka kapsutki miekkiej: zelatyna, glicerol, sorbitol, bezwodnik sorbitanu, mannitol, wyzsze poliole,
czerwony tlenek zelaza (E172)

Jak wyglada Alpha D, i zawartos¢ pudetka

Alpha D, 0,25 mikrogramdw kapsuiki migkkie

Pudetko z polipropylenu o duzej gestosci z zakretka z polipropylenu o matej gestosd, z uszzelka,
zawierajace 50 kapsutek miekkich.

Pudetko z 5 blistrami Al/Al po 10 kapsufek miekkich.

Mozliwe, ze nie wszystkie rozmiary opakowan moga by¢ wprowadzone na rynek.

Alpha D, 0,25 mikrogramaw kapsutki miekkie
Czerwono-brazowe migkkie, owalne, nieprzezroczyste kapsutki z nadrukowanym napisem z jednej strony,
czarnym tuszem: 0,25, zawierajace jasnozotty oleisty roztwdr.

Posiadac pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
THERAMEX IRELAND LIMITED
3 rd Floor, Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock, Dublin 1, D01 YE64, Irlandia

Producent
TEVA PHARMA B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2031 GA, Holandia

Ta ulotka zostata zrewidowana w grudniu 2020 .

Inne Zrédta informadji
Szczegdtowe informacje o tym leku znajduj sie na stronie intemetowej Narodowej Agencji ds. Lekdw i
Wyrobow Melyanych w Rumunii http://www.anm.ro.
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