sp.zn. sukls55753/2024

Pribalova informace: informace pro uzivatele

Alpha D; 0,25 mikrogramu mékké tobolky
Alpha D; 1 mikrogram mékké tobolky

alfacalcidolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe obsahuje

pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékaii nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod
4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je piipravek Alpha D3 a k ¢emu se pouZziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Alpha D; uZivat
3. Jak se piipravek Alpha D3 uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pfipravek Alpha D; uchovavat

6. Obsah baleni a dal§i informace

1. Co je pripravek Alpha D3 a k ¢emu se pouZiva

Alfakalcidol je derivat vitaminu Ds, ktery zvySuje hladinu vapniku a fosfatu v krvi a pouziva se pii riznych
onemocnénich vyvolanych nedostatkem, nebo nedostate¢nou ucinnosti vitaminu D, a to zvlasté pfi soucasném
onemocnéni ledvin.

Ptipravek se pouziva pfi 1€cbé osteopordzy (fidnuti kosti) a to zejména v obdobi po ptfechodu, ve stafi a u
osteoporozy vzniklé jako nasledek 1é¢by glukokortikoidy, u osteomalacie (méknuti kosti v dospélosti) vzniklé v
dasledku nedostate¢ného vstiebavani vapniku z riznych pticin. Dale se ptipravek pouziva pti poruchach tvorby a
rustu kosti vyvolanych poruchami funkce ledvin, u dialyzovanych nemocnych nebo pfi transplantaci ledviny. Jako
doplitkova 1écba se ptipravek Alpha Ds uziva pii snizené funkci pfistitnych télisek nebo hypofosfatové (z
nedostatku fosfatil) ktivici nebo osteomalacii, kde neni u¢inné uzivani bézného vitaminu D. Pfipravek mohou
uzivat dospéli a déti s t€lesnou hmotnosti vyssi nez 20 kg.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete p¥ipravek Alpha D; uZivat

Neuzivejte piipravek Alpha D;
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- jestlize jste alergicky(4) na alfakalcidol nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé
6).

- pfi ptredavkovani vitaminem D.

- jestlize mate zvySenou hladinu vapniku nebo hoi¢iku v krvi.

- jestlize mate alergii na arasidy nebo soju.

Ptipravek se nesmi podavat novorozenciim a détem s té€lesnou hmotnosti mensi nez 20 kg. Rovnéz téhotné Zeny
mohou piipravek uzivat, jen jsou-li pro to zvlast zdvazné divody.

Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim ptipravku Alpha D3 se porad’te se svym lékafem nebo 1€kérnikem, jestlize:
- mate sarkoid6zou (tvorba uzlin v riznych tkénich)

- mate nebo jste v minulosti mél(a) ledvinové kameny

- jste t¢hotna.

Béhem lécby pripravkem Alpha Ds u Vas bude 1ékaft provadét pravideln€ kontroly hladiny vapniku a fosforu v krvi
a analyzu krevnich plynt. Tyto kontroly by se mély provadét v tydennim az mési¢nim intervalu. Na zacatku 1écby
je veétsinou tieba provadeét tato vysetieni Castéji.

Déti a dospivajici
Ptipravek mohou uzivat déti s t€lesnou hmotnosti vyssi nez 20 kg.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Alpha D;

Uginky piipravku Alpha Ds a u¢inky jinych soucasné uzivanych 1ékii se mohou navzajem ovliviiovat.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

Bez porady s lékatem neuZzivejte souCasné s piipravkem Alpha D; zadny voln€ prodejny lék. Soucasné s
alfakalcidolem se nesmi uzivat vitamin D a jeho derivaty, protoze by se vyrazné zvysilo riziko hyperkalcémie
(zvyseni hladiny vapniku v krvi). Tato hyperkalcémie miize u pacienti 1éCenymi srde¢nimi glykosidy vyvolat
poruchy srdec¢niho rytmu. Budete-li uzivat soucasné pripravky s obsahem srdec¢nich glykosidua a ptipravek Alpha
D3, bude u vas provadét 1ékar castejsi kontroly zdravotniho stavu.

Antikonvulsiva (léky, které mirni kieCe kosterniho svalstva) vCetné barbiturati a fenytoinu snizuji ucinnost
alfakalcidolu.

Utinek alfakalcidolu sniZzuji rovnéz glukokortikoidy (hormony nadledvin). Dlouhodobé soudasné uzivéni
pfipravku Alpha Ds; a ptipravkl, které obsahuji cholestyramin, sukralfat, nebo antacida (pfipravky snizujici
kyselost zalude¢ni $tavy) s vysokym obsahem hliniku také neni vhodné, protoze tyto ptipravky mohou snizovat
vstfebavani a Gcinek alfakalcidolu.

Ptipravek Alpha Ds; se nesmi uzivat ve stejnou denni dobu jako antacida obsahujici hlinik, ale tyto pfipravky a
pripravek Alpha D3 se musi uzivat s odstupem nejméné 2 hodin.

Pfi souCasném uzivani ptipravku Alpha D; a antacid nebo projimadel, ktera obsahuji hot¢ik, dialyzovanymi
pacienty hrozi nebezpeci vzniku hypermagnezémie (zvysena hladina hotciku v krvi).

Utinek alfakalcidolu zvySuje soudasné uzivani estrogenii v obdobi pfechodu a po prechodu. Uginek uzivani
pripravku Alpha Ds3 a thiazidu (mocopudné léky) nebo ptipravkd obsahujici vapnik zvySuje riziko vzniku
hyperkalcémie.

Piipravek Alpha Ds s jidlem a pitim
Tobolky pripravku se uzivaji celé, nerozkousané a zapijeji se dostateCnym mnozstvim tekutiny.

2/5



Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad'te se se svym
lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotné zeny mohou ptipravek uzivat jen, jsou-li pro to zvlast’ zdvazné davody.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ovlivnéni pozornosti pfi podavani ptipravku nebylo zjisténo.

Piipravek Alpha Ds obsahuje sorbitol
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 1,98 mg - 3,17 mg (Alpha D3 0,25 mikrogramu) nebo 1,97 mg 3,15 mg (Alpha
D3 1 mikrogram) sorbitolu v jedné tobolce.

Pripravek Alpha D; obsahuje podzemnicovy olej
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje podzemnicovy olej. Jestlize jste alergicky(4) na araSidy nebo soju, neuzivejte tento
1é¢ivy ptipravek.

3. Jak se piipravek Alpha D; uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékatem nebo Iékarnikem.
Déavkovani a délku 1écby vzdy stanovi lékar.

Doporucend davka pro dospélé je 1 mikrogram alfakalcidolu.

Pouziti u déti a dospivajicich
Doporucena davka pro déti o hmotnosti nad 20 kg je 1 mikrogram alfakalcidolu.

V prubehu lécby muze Iékaf podle potfeby davkovani snizit nebo zvysit. Pacienti s vyrazn€ rozvinutym
onemocnénim kosti potiebuji a snaseji vyssi davky, a to 1-3 mikrogramy alfakalcidolu denn¢.

Pacientiim trpicim snizenou funkci pfistitnych télisek (hypoparatyredza) naopak mize 1ékat v prubéhu 1é¢by
davkovani snizit.

Jednorazovou denni davku pfipravku je vhodné uZzit vecer. Je-1i davka rozdélena na dvé dil¢i davky, doporucuje se
pripravek uzivat rano a vecer.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Alpha D3, nezZ jste mél(a)

Pti jednorazovém piedavkovani (25-30 mikrogramu alfakalcidolu) nedoslo k zadnému poskozeni pacientii. Pti
dlouhodobém piedavkovani ptipravkem Alpha Ds; muze dojit za urcitych podminek az k Zivot ohrozujici
hyperkalcémii. Tato hyperkalcémie se projevuje slabosti, uinavou, malatnosti, bolestmi hlavy, zazivacimi obtizemi
(pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa nebo prijem, paleni Zahy), suchem v tustech, bolesti svali, kosti a kloubt,
svédénim nebo palpitacemi (buSeni srdce). Pfi snizené schopnosti ledvin se muze jesté vyskytnout nadmérné
moceni, nadmérna ziznivost, ¢asté moceni v noci a pritomnost bilkoviny v moc¢i. Pti vyskytu téchto ptiznakl nebo
pri poziti vétsiho mnozZstvi tobolek ditétem se porad’te neprodlené s 1ékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Alpha D3
Zapomenete-li uzit davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete, pokud jesté neni Cas na dalsi davku. Nezdvojnasobujte

nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Alpha D;
Neprestavejte uzivat pripravek Alpha D3, dokud Vam nefekne Vas 1ékar.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pfi nevhodné vysokém davkovani ptipravku mize dojit k nezadoucimu vzestupu hladiny vapniku v krvi. Pfiznaky
eventualniho vzestupu hladiny vépniku v krvi jsou inava, obtize v oblasti zazivaciho ustroji (nuceni na zvraceni,
zvraceni, prijmy, nechutenstvi), pocit zizné¢ nebo svédéni. Pfi vyskytu téchto obtizi se neprodlené¢ poradte s
1ékatem, ktery by mél zkontrolovat hladinu vapniku v krvi a nezddouci vzestup této hladiny mtize upravit snizenim
davky nebo prechodnym vysazenim ptipravku. Rovnéz pii ptipadném vyskytu jakychkoliv neobvyklych reakci
se porad’te co nejdiive s lékatem.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci.

Nezadouci G¢inky miiZete hlasit také piimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha
10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahldsenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Alpha D; uchovavat
Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP“. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Alpha D; obsahuje

Lécivou latkou je alfacalcidolum (alfakalcidol). Jedna mé&kka tobolka obsahuje alfacalcidolum 0,25 nebo 1,0
mikrogram.

Pomocnymi latkami jsou: kyselina citronova, propyl-gallat, tokoferol-alfa, ethanol bezvody, podzemnicovy olej,
zelatina, glycerol 85%, dehydratovany sorbitol barviva: Alpha D3 0,25 mikrogramu: cerveny oxid zelezity (E172);
Alpha D3 1 mikrogram: zluty oxid zelezity (E172), oxid titanicity (E171)

Cerny inkoust: Selak, &erny oxid Zelezity (E172), propylenglykol, butanol, isopropylalkohol, ethanol denaturovany
methanolem, roztok amoniaku 30%
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Jak piipravek Alpha D; vypada a co obsahuje toto baleni
Alpha D3 0,25 mikrogramu: ovalné mékké zelatinové tobolky hnédocervené barvy s vytisténou hodnotou ,,0,25
cernym inkoustem, uvnitt ¢iry, svétle zluty olejovy roztok.

Alpha D; 1 mikrogram: ovalné mé&kké zelatinové tobolky bézové barvy s vytisténou hodnotou ,,1,0 cernym
inkoustem, uvnitf Ciry, svétle zluty olejovy roztok.

Velikosti baleni:
Velikost baleni: Obé sily piipravku jsou baleny po 30 nebo 100 tobolkéch.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Theramex Ireland Limited,

3rd Floor, Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock, Dublin 1,
DO1 YE64,

Ireland

Vyrobce:
Millmount Healthcare limited, Stamullen, Co.Meath, Irsko

Swisscaps Romania Srl, Str. Carol, I nr.20, Comuna Cornu, Judet Prahova, cod postal 107180, Rumunsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 01.03.2024
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