Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Alpha D3 0,25 mikrograma meke kapsule
Alpha D; 1,0 mikrogram meke kapsule
alfakalcidol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete ju trebati ponovo procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki VaSima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sk~ wdE

1.

Sto su Alpha D kapsule i za $to se koriste?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Alpha D5 kapsule?
Kako uzimati Alpha D5 kapsule?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Alpha D3 kapsule?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto su Alpha D; kapsule i za §to se koriste?

Alpha D; pripada skupini lijekova koji se zovu analozi vitamina D. To je vrsta vitamina D. Vitamin D
kontrolira koncentracije kalcija i fosfata koji su tijelu potrebni za zdrave kosti i zube.

Alpha Dgpovecava koli¢inu vitamina D u tijelu. To znaci da ¢e se povecati i koncentracije kalcija i fosfata u
tijelu. Alpha D3 primjenjuje se za lijecenje bolesti u kojima je potrebno promijeniti koli¢inu kalcija u tijelu.

Primjenjuje se za lijecCenje:

2.

promjena kostiju uzrokovanih zatajenjem bubrega (osteodistrofija).
promjena u paratireoidnim Zlijezdama. To su male Zlijezde u vratu koje proizvode paratireoidni hormon.
On mijenja koli¢inu kalcija u tijelu.
o Zlijezde mogu pretjerano povecati koli¢inu kalcija u tijelu (hiperparatireoidizam).
o zlijezde mogu pretjerano sniziti koli¢inu kalcija u tijelu (hipoparatireoidizam).
smeksavanja i deformiranja kostiju zbog nedostatka kalcija (rahitis ili osteomalacija).
osteoporoze u postmenopauzi, osteoporoze povezane s lije¢enjem glukokortikoidima.

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Alpha D; kapsule?

Nemojte uzimati Alpha Dz kapsule:

ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (haveden u dijelu 6.).
ako ste alergi¢ni na vitamin D ili ste se predozirali vitaminom D.
ako imate stanje koje se zove hiperkalcemija, odnosno povecéane vrijednosti kalcija u krvi.
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— ako ste alergi¢ni na kikiriki ili soju. Ove kapsule sadrze ulje kikirikija Sto moze uzrokovati teske
alergijske reakcije.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Alpha D3 kapsule ako:

— uzimate sr¢ane glikozide, poput digoksina. Ti se lijekovi primjenjuju za lijeCenje problema povezanih sa
srcem;

— ako imate problema s bubrezima, ukljucujuéi i bubrezne kamence.

Tijekom primjene ovog lijeka koncentracije kalcija ili fosfata u krvi mogu previse porasti. Molimo procitajte
dio 4. ove upute kako biste se upoznali s mogué¢im simptomima. Lije¢nik ¢e Vam mozda trebati promijeniti
dozu lijeka.

Tijekom uzimanja Alpha D; kapsula lije¢nik ¢e Vas upultiti na redovite krvne pretrage. To je vrlo vazno kod
djece, bolesnika s bubreznim problemima ili bolesnika koji uzimaju visoke doze ovog lijeka. Tim se
pretragama provjeravaju vrijednosti kalcija i fosfata u krvi tijekom uzimanja ovog lijeka.

Lije¢nik Vam moze propisati i drugi lijek, odnosno sredstvo koje veze fosfate, a koji ¢ete uzimati zajedno s
ovim lijekom i ¢ime ¢ete odrzati odgovarajuéu koli¢inu fosfata u Krvi.

Drugi lijekovi i Alpha D3 kapsule
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Lijecnika ili ljekarnika morate obavijestiti ako uzimate sljedece lijekove:

— antikonvulzive: za epilepsiju ili gréeve. MoZda ¢ete trebati uzimati ve¢u dozu Alpha D3 kapsula;

— barbiturate: za poremecaje spavanja. Mozda ¢ete trebati uzimati ve¢u dozu Alpha D; kapsula;

— sréane glikozide, poput digoksina, za probleme sa srcem. Koncentracija kalcija u krvi moze previse
porasti, Sto moze dovesti do poremecaja sréanog ritma,

— Kkolestiramin: za snizavanje kolesterola ili za zaustavljanje nekih vrsta proljeva ili svrbeza.

— tiazidne diuretike, odnosno ,tablete za mokrenje* koje se Koriste za povecanje koli¢ine urina koju
Vase tijelo stvara. Koncentracije kalcija u krvi mogu biti previsoke.

Trudnodéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudno¢u, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Obavijestite svog lije¢nika ako ostanete trudni tijekom uzimanja ovog lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima
Lijek obicno moze tek neznatno djelovati na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. Provjerite sa
svojim lije¢nikom ako imate neku nuspojavu koja Vas moze sprijeciti u upravljanju vozilima ili strojevima.

Alpha D; kapsule sadrze:
— ulje kikirikija, koje moze uzrokovati teske alergijske reakcije. Ako ste alergi¢ni na kikiriki ili soju,
nemojte primjenjivati ovaj lijek.
— etanol. Ovaj lijek sadrzi malu koli¢inu etanola (alkohola), manje od 100 mg po dozi.
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— sorbitol. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s lijeCnikom prije
uzimanja ovog lijeka.

Obratite se svom lije¢niku ako ste zabrinuti zbog nekog od sastojaka ovog lijeka.

3. Kako uzimati Alpha D; kapsule

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Kako izvaditi kapsulu iz blistera
Pritisnite sjajnu stranu blistera. Kapsula ¢e iza¢i kroz tiskanu stranu folije. Pogledajte crtez.

z Q tiskana strana

Koliko kapsula Alpha D; morate uzeti
Lijecnik ¢e Vam re¢i koliko kapsula trebate uzeti ili dati svom djetetu.

sjajna strana

Na pocetku lijeCenja bit ¢ete podvrgnuti krvnim pretragama jednom na tjedan radi provjere koncentracije
odredenih tvari u krvi. Te pretrage sluze za provjeru koncentracija kalcija, enzima alkalne fosfataze ili
paratireoidnog hormona. Pretrage su potrebne kako bi Vas lije¢nik znao uzimate li onu dozu koja Vam je
potrebna. Ako uzimate ispravnu dozu, necete trebati tako Ceste krvne pretrage. Mozda ¢ete morati napraviti i
druge pretrage, kao $to su rendgenske pretrage. One su takoder potrebne kako bi Vas lije¢nik znao uzimate li
onu dozu koja Vam je potrebna. Vas lije¢nik moZe prilagoditi dozu lijeka koju uzimate. Lije¢nik Vas moze
zatraziti da uzimate vi$e ili manje kapsula, ovisno o nalazima pretraga. Tijekom primjene lijeka koncentracije
kalcija ili fosfata u krvi mogu porasti. Molimo procitajte dio 4. ove upute kako biste prepoznali moguce
znakove. Lije¢nik ¢e Vam reci da prestanete uzimati lijek. Morat ¢ete napraviti i odredene krvne pretrage.
Ako su nalazi krvnih pretraga dobri, mozete ponovo poceti uzimati lijek. Vazno je da uzimate samo pola doze
koju ste uzimali prije.

Odrasli:

Uobicajena pocetna doza je 1 mikrogram svaki dan. Obi¢no se uzima izmedu 1 i 3 mikrograma svaki dan.
Vecinom se uzima izmedu 0,25 i 1 mikrogram svaki dan nakon §to rezultati krvnih pretraga pokazu da lijek
djeluje.

Ako imate vrlo niske koncentracije kalcija u krvi, lijecnik Vam moze propisati izmedu 3 1 5 mikrograma
dnevno. Lije¢nik Vam moze propisati i drugi lijek, odnosno nadomjestak kalcija, koji cete uzimati
istovremeno s lijekom Alpha Ds. To ¢e pomo¢i u odrzavanju odgovarajuce koli¢ine kalcija u krvi.

Stariji bolesnici:
Uobicajena pocetna doza je 0,5 mikrograma svaki dan.

Djeca:
Doza ovisi o tjelesnoj tezini djeteta.
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* Djeca teZine manje od 20 kilograma:
Uobicajena pocetna doza je 0,05 mikrograma po kilogramu tjelesne tezine svaki dan.

* Djeca teZine veée od 20 kilograma
Uobicajena pocetna doza je 1 mikrogram svaki dan.

Ako uzmete vise Alpha D; kapsula nego $to ste trebali

Odmah se javite VaSem lije¢niku. Mozda Cete trebati prestati uzimati ovaj lijek. Koncentracija kalcija ili
fosfata u krvi moze biti previsoka. Molimo procitajte dio 4. ove upute kako biste mogli prepoznati moguce
znakove.

Ako ste zaboravili uzeti Alpha D; kapsulu
Ako ste zaboravili uzeti lijek, uzmite ga ¢im se sjetite. Sljede¢u dozu uzmite u uobicajeno vrijeme.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

VaZne nuspojave na koje treba obratiti paznju
U slucaju pojave nekog od sljedec¢ih simptoma trebate zatraziti hitnu lije¢ni¢ku pomoc¢.
Alergijska reakcija o€ituje se:

— teSkocama pri disanju;

— naticanjem lica ili grla;

— jakim osipom.

Odmah morate obavijestiti svog lijecnika ako primijetite neki od sljede¢ih simptoma koji mogu biti
posljedica previsoke koncentracije kalcija ili fosfata u krvi:

— potreba za ¢eS¢im mokrenjem;

- zed;

— suha usta ili metalni okus u ustima;

— slabost ili bol u misi¢ima ili zglobovima;

— mucnina ili zatvor.

Ostale moguce nuspojave

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 bolesnika)
— Povisene razine kalcija u Krvi;
— PoviSene razine fosfora u krvi;
— Heterotopna kalcifikacija (talozenje kalcijevih soli u roznici i krvnim Zzilama); ta nuspojava je
reverzibilna.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Alpha D; kapsule
Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C, u originalnom pakiranju.
Spremnik ¢uvati ¢vrsto zatvoren.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti koji je naveden na kutiji, blisteru i spremniku
iza oznake ,,EXP“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Alfa D; kapsule sadrze?

Djelatna tvar je alfakalcidol. Jedna meka kapsula sadrzi 0,25 odnosno 1,0 mikrogram alfakalcidola.
Pomoc¢ne tvari su:

sadrzaj kapsule: citratna Kiselina; propilgalat; d,l-alfatokoferol; etanol, bezvodni; ulje kikirikija;
kapsula,meka: zelatina; glicerol (85 postotni); sorbitol; manitol; sorbitan, bezvodni; poli (alkoholi,visi);
boje:

Alpha D3 0,25 mikrograma meke kapsule: Zeljezov oksid, crveni (E172);

Alpha D3 1,0 mikrogram meke kapsule: Zeljezov oksid, zuti (E172); titanijev dioksid (E171);

tinta za oznacavanje: $elak glazura; zeljezov oksid, crni (E172); n-butanol; izopropilni alkohol;
propilenglikol; etanol, denaturirani ili amonijev hidroksid (28 postotni)

Kako izgledaju Alpha D; kapsule i sadrzaj pakiranja?

Alpha D; 0,25 mikrograma meka kapsula je ovalna, neprozirna meka kapsula, crvenkastosmede boje, s
jestivom crnom tintom otisnutim ,,0.25 na jednoj strani koja sadrzi svijetlozutu uljastu otopinu.

Alpha D; 1,0 mikrogram meka kapsula je ovalna, neprozirna meka kapsula, krem boje do boje slonove
kosti, s jestivom crnom tintom otisnutim ,,1.0 na jednoj strani koja sadrzi svijetlozutu uljastu otopinu.

Alpha Dj kapsule su dostupne u pakiranju od 30 kapsula blisteru, te u plasticnom spremniku s plasticnim
zatvaracem, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac:
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Prag 10

Ceska

Proizvodadi:
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Millmount Healthcare Limited,

Block-7, City North Business Campus, Stamullen,
Co.Meath K32 YD60,

Irska

SWISSCAPS Romania S.r.|

Str. Carol 1, nr. 20, Comuna Cornu,
Judet Prahova, postanski kod 107180,
Rumunjska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Zentiva d.o.o.

Avenija Veceslava Holjevca 40

10000 Zagreb

Tel: +385 1 6641 830

PV-Croatia@zentiva.com

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u travnju 2024.
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