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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Alpha D3 0,25 mikrogramu mékké tobolky
Alpha D3 1 mikrogram meékkeé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 mekka tobolka Alpha D; 0,25 pg obsahuje:  alfacalcidolum 0,25 pg
1 mekka tobolka Alpha D3 1 ug obsahuje: alfacalcidolum 1 pg

Pomocné latky se znamym U¢inkem: sorbitol, podzemnicovy ole;j.

Tento 1é¢ivy ptipravek 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.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 98,79975 mg (Alpha D3 0,25 mikrogramu) nebo 98,800 mg
(Alpha D3 1 mikrogram) podzemnicového oleje v jedné tobolce.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Meékka tobolka.

Alpha D3 0,25ug: ovalné mekké zelatinové tobolky hnédocervené barvy s vytisténou hodnotou
,»0,25% Cernym inkoustem, uvnitt Ciry, svétle zluty olejovy roztok.

Alpha D3 1pg: ovalné mekkeé zelatinové tobolky bézové barvy s vytisténou hodnotou ,,1,0%
¢ernym inkoustem, uvnitf Ciry, svétle zluty olejovy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek je indikovan k 1é€b¢ osteoporozy, zejména postmenopauzalni, senilni a osteoporozy
zpusobené 1écbou glukokortikoidy.

Dalsimi indikacemi jsou onemocnéni, u nichz je ovlivnén proces 1-alfa-hydroxylace v
metabolizmu vitaminu D v ledvinach, jako je napf. renalni osteodystrofie se snizenou absorpci
vapniku, s plazmatickou koncentraci vapniku niz§i nez 2,2 mmol/l (méné nez 8,8 mg/100 ml),
ktera mohou vzniknout na podkladé¢ sniZzené funkce ledvin s nebo bez dialyzy, a také v pocatecnim
stavu po transplantaci ledvin.

Ptipravek je dale indikovan k 1é¢bé méknuti kosti v dospélosti (osteomalacie) vlivem nedostate¢né
absorpce vapniku, jakoZz i pfi malabsorpénim nebo post-gastrektomickém syndromu. Pii
hypoparatyredze nebo pii hypofosfatemické (vitamin D rezistentni) rachitis/osteomalacii mtze byt
indikovana ptidavna lécba pripravkem Alpha D3, pokud plazmaticka koncentrace vapniku je nizsi
nez 2,2 mmol/l.
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4.2

4.3

4.4

Ptipravek mohou uzivat dospéli a déti s télesnou hmotnosti vyssi nez 20 kg.
Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Pediatricka populace
Ptipravek mohou uzivat déti s télesnou hmotnosti vyssi nez 20 kg.

Pocatecni denni davka pro dosp€lé a déti s télesnou hmotnosti vétsi nez 20 kg je 1 mikrogram
alfakalcidolu.

Pti dlouhodobé 1écbé by méla byt davka redukovana v zavislosti na zlepSovani klinického stavu a
pti zvysSenych hladinach vapniku v plazmé nebo soucinu vapnik x fosfaty.

Pacienti se zavaznymi projevy kostniho onemocnéni potiebuji a toleruji vyssi davky, a to 1- 3
mikrogramy alfakalcidolu denné.

U pacientl s hypoparatyre6zou musi byt davka snizena i u normalnich plazmatickych hladin
vapniku (2,2-2,6 mmol/l; 8,8-10,4 mikrogram1t/100 ml) nebo soucinu vapnik x fosfaty 3,5-3,7
(mmol/l) na 2.

Zptisob podani

Jednorazovou denni davku piipravku Alpha D; je vhodné uzit vecer, Je-li denni davka rozdélena
do dvou dil¢ich davek, doporucuje se ptipravek Alpha D3 uzivat rdno a vecer.

Tobolky se uzivaji nerozkousané a zapiji se dostatecnym mnozstvim tekutiny. Doba trvani [é¢by
je individualni podle stavu pacienta.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Ptipravek je kontraindikovan pti manifestni intoxikaci vitaminem D.

Podavani pacientiim s alergii na arasidy nebo soju.

Ptipravek Alpha D3 by dale nemél byt podavan, pokud plazmatické koncentrace vapniku ptesahuji
2,6 mmol/l, pokud soucin koncentraci vapnik x fosfaty ptesahuje 3,7 (mmol/l) na 2, dale pokud je
ve vendzni krvi pH vyss$i nez 7,44 (milk-alkali syndrom, Burnettiv syndrom). Piipravek by
rovnéz nemél byt podavan pii hyperkalcémii nebo hypermagnezémii.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Béhem terapie pripravkem Alpha D; by mél byt provadén pravidelny monitoring hladin vapniku a
fosfatt v krvi, stejné jako monitoring krevnich plyni. Tato vySetfeni by méla byt provadéna v
tydennich nebo mési¢nich intervalech. Na zacatku 1é¢by jsou nutné ¢astéjsi kontroly.

U dialyzovanych pacient musi byt vylou¢ena moznost pruniku kalcia z dialyzac¢ni tekutiny.

U pacientl s ledvinovymi kameny a sarkoid6zou v anamnéze je pti uzivani ptipravku vyssi riziko.

V dobé¢ teéhotenstvi a laktace by mél byt ptipravek pouzivan pouze v nezbytnych ptipadech.

Pomocné litky se znamym ucinkem:
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4.5

4.6

4.7

Tento 1éCivy piipravek obsahuje sorbitol. Je nutno vzit v tvahu aditivni u¢inek soucasné
podavanych ptipravkd s obsahem sorbitolu (nebo fruktdzy) a piijem sorbitolu (nebo fruktozy)
potravou.

Obsah sorbitolu v 1éCivych ptipravcich pro peroralni podani miize ovlivnit biologickou dostupnost
jinych soucasné podavanych 1écivych ptipravki uzivanych peroralné.

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje podzemnicovy olej. Pacienti s alergii na arasidy nebo soju, tento
1é¢ivy ptipravek nesmi uzivat.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soucasné¢ s alfakalcidolem by nemél byt podavan vitamin D a jeho derivaty. Soucasné uzivani
pusobi aditivné a vznika zvysené riziko hyperkalcémie.

Hyperkalcémie muze zplisobit srdeCni arytmii u pacientt 1éCenych digitalisem.
Pacienti uzivajici soucasné digitalis a ptipravek Alpha D3 by méli byt pod zvySenym dohledem
1ékate.

Pti soucasné 1éCb¢ pripravkem Alpha Ds s barbituraty nebo antikonvulzivy indukujicimi jaterni
enzymy jsou k dosazeni pozadovaného uc¢inku nutné vyssi davky piipravku Alpha Ds.
Difenylhydantoin mutize i zcela inhibovat G¢inek alfakalcidolu.

Je pravdépodobné, ze glukokortikoidy mohou ovlivnit G¢inky alfakalcidolu.

Jelikoz pro absorpci alfakalcidolu jsou dulezité soli Zlu€ovych kyselin, dlouhodobé soucasné
uzivani piipravku Alpha D3 a pfipravki, které obsahuji cholestyramin, sukralfat, nebo antacida s
vysokym obsahem hliniku také neni vhodné, protoze tyto piipravky mohou snizovat vstfebavani a
ucinek alfakalcidolu. Ptipravek Alpha Dsa antacida obsahujici hlinik by proto nemély byt
podavany zaroven, ale alespon v intervalu 2 hodin.

Antacida nebo laxativa obsahujici hot¢ik by mély byt u dialyzovanych pacientd béhem 1écby
ptripravkem Alpha D3 pouzivany velmi opatrné vzhledem k riziku hypermagnezémie.

Utinek alfakalcidolu je zvy$en sou¢asnou aplikaci estrogentl v obdobi perimenopauzy a
postmenopauzy.

Pti souCasné 1é¢be preparaty obsahujicimi vapnik nebo thiazidy je zvySené riziko hyperkalcémie.
Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou znamy zadné zkuSenosti s podavanim piipravku béhem gravidity nebo v obdobi laktace u
lidi. Rovnéz neni znadmo, zda 1é€iva latka pronika do matetského mléka. Vysoké davky vitaminu
D byvaji spojovany s aortalni stenézou a idiopatickou hyperkalcémii, i kdyz jsou zndma sdéleni
informujici o zdravych détech narozenych matkam, které v té¢hotenstvi uzivaly vysoké davky
vitaminu D.

I kdyz nebyl prokazan negativni vliv ptipravku, mél by byt v obdobi t€hotenstvi a laktace uzivan
pouze v nezbytnych ptipadech.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ovlivnéni pozornosti pii podavani ptipravku nebylo zjisténo.
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4.8

4.9

5.1

Nezadouci ucinky

Pfi neadekvatnim davkovani se mohou objevit zvysené plazmatické koncentrace vapniku, coz
muze byt korigovano snizenim davky nebo do¢asnym vysazenim ptipravku. Ptihyperkalcémii
byvaji popisovany ptiznaky jako inavnost, gastrointestinalni symptomy, Zizen, svédéni.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly popsany heterotopni kalcifikace (rohovka, koncetiny), které
byly reverzibilni.

Dle dosavadnich zkuSenosti se béhem terapie alfakalcidolem pouze ziidka objevily mirné a
docasné zvyseni hladin fosfatii v krvi. Jakékoliv zvySeni fosfatd musi byt redukovano podavanim
inhibitorti absorpce fosfatu (jako napt. derivaty hliniku).

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci u¢inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Predavkovani

Pfi jednordzovém nahodném piedavkovani 25-30 mikrogrami alfakalcidolu nebylo pozorovano
zadné poskozeni.

Pti dlouhodobém ptredavkovani ptipravkem se muze za urcitych podminek objevit hyperkalcémie,
ktera mtize ohrozit Zivot.

Klinicky obraz syndromu hyperkalcémie je necharakteristicky, miZe zahrnovat slabost, inavnost,
vycerpani, bolesti hlavy, gastrointestindlni pfiznaky (nauzea, zvraceni, zacpa nebo prijjem, paleni
zahy), pocit sucha v tstech, bolesti svalii, kosti a kloubti, svédéni nebo palpitace.

Se snizenou renalni koncentra¢ni schopnosti se miize objevit i polyurie, polydipsie, nykturie a
proteinurie. Soucasné s redukci davky nebo docasnym vysazenim piipravku je nutna dieta zcela
bez nebo alespon s nizkym obsahem vapniku, dostatek tekutin, dialyza, diuretika, glukokortikoidy
a kalcitonin, podle zavaznosti hyperkalcémie.

Pfi akutni intoxikaci mize ¢asny vyplach zaludku s podanim parafinového oleje snizit absorpci a
zrychlit vylucovandi stolici.

Neexistuje zadné specifické antidotum.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Vitaminy; Vitamin D a analoga
ATC kod: A11CCO03

Lécivou latkou piipravku Alpha Dsje alfakalcidol (1-alfa-hydroxycholekalciferol), ktery je v

ledvinach velmi rychle transformovén na kalcitriol (1,25-dihydrocholekalciferol). Kalcitriol je
aktivnim metabolitem cholekalciferolu (vitaminu D) a podili se na udrzovani homeostazy
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vapniku a fosfati. Hlavni mechanizmus tc¢inku je tedy zaloZzen na zvyseni hladin cirkulujiciho
1,25-dihydroxycholekalciferolu, ¢imz se zvysi absorpce vapniku a fosfatl ze stieva. Podporovana
je mineralizace kosti, snizi se hladiny cirkulujiciho parathormonu a je inhibovéna kostni resorpce.

Farmakokinetické vlastnosti

Z vysledkt randomizované dvojité slepé studie u 16 subjektii vyplyva, ze po perordlnim podani
jednorazové davky 4 x 1 mikrogram je dosazeno maximalni plazmatické koncentrace za 6-16
hodin (primér 8 hodin) a tato koncentrace ¢ini 61,6 +- 13,6 pg/ml. Plocha pod kiivkou
koncentrace - ¢as za 72 hodin je 2271,45 +- 450,64 pg x h/ml.

Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

S ohledem na velikost terapeutickych davek je alfakalcidol povazovan za 1€k s velmi nizkou
akutni toxicitou. Po jedné perordlni davce alfakalcidolu byla LDsou potkanil a mysi stanovena na
500 mikrogramt/kg télesné¢ hmotnosti.

Testy chronické toxicity hodnotily disledky farmakologického ucinku alfakalcidolu na
metabolizmus vapniku, a to zejména hyperkalcémii a tkanové kalcindzy.

V embryologickych studiich u mysi a potkanii nebyly pozorovany zadné teratogenni ucinky
alfakalcidolu pfi maximalni davce 0,9 mikrogrami/kg t€lesné hmotnosti. U kralikt se objevila
intrauterinni retardace rustu pti davce 0,3 mikrogrami/kg té€lesné hmotnosti/den. Pti studiich
fertility u potkanti se pti davce 0,9 mikrogramt alfakalcidolu/kg télesné hmotnosti/den snizil pocet
ot¢hotnéni a pocet narozenych mlad’at.

Mutagenni ucinky alfakalcidolu nebyly pozorovany.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych litek
Kyselina citronova, propyl-gallat, tokoferol-alfa, ethanol bezvody, podzemnicovy olej, Zelatina,

glycerol 85%, dehydratovany sorbitol, barviva - Alpha D3 0,25 pg: Cerveny oxid Zelezity; Alpha
Ds 1 pg: zluty oxid Zelezity, oxid titaniCity.

Cerny inkoust:
Selak, cerny oxid zelezity (E172), propylenglykol, butanol, isopropylalkohol, ethanol
denaturovany methanolem, roztok amoniaku 30%.

Inkompatibility

Neuplatiuje se.

Doba pouZzitelnosti

3 roky

Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Druh obalu a obsah baleni
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6.6

10.

Bila plastova lahvicka (HDPP) s bilym plastovym uzavérem (LDPE), krabicka.
Velikost baleni: VSechny sily ptipravku jsou baleny po 30 nebo 100 tobolkach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Zvl1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Theramex Ireland Limited,
3rd Floor, Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock, Dublin 1,

DO1 YE64,
Ireland

REGISTRACNI CISLO(A)

86/869/97-C - Alpha D3 0,25 mikrogramu
86/870/97-C - Alpha D3 1,0 mikrogram

DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24. 9. 1997
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 4. 3. 2015
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