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Pribalova informace: Informace pro uzivatele
Alfacalcidol CANDE 1 mikrogram mékké tobolky
alfacalcidolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€kérnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Alfacalcidol CANDE a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Alfacalcidol CANDE uzivat
Jak se pripravek Alfacalcidol CANDE uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Alfacalcidol CANDE uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace
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1.  Co je Alfacalcidol CANDE a k ¢emu se pouZiva
Alfacalcidol CANDE patii do skupiny 1ékli nazyvanych analoga vitaminu D. Jde o typ vitaminu D.

Vitamin D reguluje hladinu dvou latek ve VaSem téle. Tyto latky se nazyvaji vapnik a fosfat. Vase
télo potiebuje obé tyto latky pro zdravé kosti a zuby.

Alfacalcidol CANDE pisobi tak, ze zvySuje mnozstvi vitaminu D ve Vasem téle. To znamena, Ze
hladiny vapniku a fosfatu ve Vasem téle se také zvysi.

Alfacalcidol CANDE je urcen pro déti starSich nez 4 roky, dospivajici a dospélé.

Alfacalcidol CANDE se pouziva k 1é¢bé onemocnéni, kde je tfeba zménit mnozZstvi vapniku v téle.
Pouziva se k 1écbe:
e Zmén v kostech zptisobenych selhanim ledvin (osteodystrofie).
e  Zmén pristitnych télisek. To jsou malé zlazy, které se nachazi na krku. Vytvareji latku, ktera se
oznacuje jako parathormon. Ten méni mnozstvi vapniku v téle.
- Tyto Zlazy mohou zptisobit piilisné zvySeni mnoZzstvi vapniku v krvi (hyperparatyre6za).
- Tyto zZlazy mohou zptisobit pfili$né sniZzeni mnoZstvi vapniku v krvi (hypoparatyre6za).
e  Me¢knuti a deformity kosti v disledku nedostatku vapniku (kfivice nebo osteomalacie).



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete piipravek Alfacalcidol CANDE
uZivat

Neuzivejte pripravek Alfacalcidol CANDE:
o jestlize jste alergicky(4) na alfakalcidol, podzemnicovy olej (olej z burskych ofiskl) nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).
e Pokud vite, Ze trpite hyperkalcemii. To znamen4, Ze mate vysokou hladinu vapniku v krvi.
e Pokud si nejste jisty(4), zda se na Vas cokoliv z vySe uvedeného vztahuje, promluvte si se
svym lékafem predtim, nez uzijete piipravek Alfacalcidol CANDE.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Alfacalcidol CANDE se porad'te se svym lékatem:
e Pokud uzivate jiny typ léku oznaCovany jako srdecni glykosid, naptiklad digoxin. Tyto léky
se pouzivaji k 1é¢bé problémil se srdcem.
e Jestlize mate potize s ledvinami. To zahrnuje také ledvinové kameny.

Pti uzivani tohoto ptipravku u Vas mtize dojit k ptiliSnému zvysSeni hladiny vapniku nebo fosfatu
v krvi. Prectéte si prosim bod 4 v této pribalové informaci, abyste poznali znamky, které naznacuji,
ze k tomu u Vas dochazi. Lékai bude muset zménit Vasi davku.

Pti uzivani ptipravku Alfacalcidol CANDE bude Vas Iékat pravidelné provadét krevni testy. Toto je
velmi dualezité u déti, u pacientt s problémy s ledvinami nebo pacientl uzivajicich vysokou davku
1éku. Témito testy se kontroluje hladina vapniku a fosfatu v krvi pti uzivani 1éku.

Vas lékat Vam miize predepsat jiny 1€k oznacovany jako 1€k vazajici fosfaty, ktery se bude uzivat
spolu s piipravkem Alfacalcidol CANDE. To pomuze udrzet spravné mnozstvi fosfatu ve Vasi krvi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Alfacalcidol CANDE
Informujte svého Iékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Musite informovat svého 1ékate nebo lékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich léki:
o Antikonvulziva: k 16¢bé¢ epilepsie nebo zachvati. Miizete potiebovat vétsi davku pripravku
Alfacalcidol CANDE.
e Barbituraty: k 1écbeé poruch spanku. MiiZete potrebovat vétsi davku alfakalcidolu.
e Srdecni glykosidy, jako je digoxin: k 1é¢bé srdecnich problémt. MiZete mit piilis mnoho vapniku
v krvi. To miiZe zpuisobit abnormalni srdecni tep.
o  Kolestyramin: k 16¢b¢€ zvysené hladiny cholesterolu nebo pro zastaveni nékterych typt prijmu
nebo svédéni. Pripravek Alfacalcidol CANDE se nemusi dostat do Vasi krve jako obvykle.
o Thiazidova diuretika, ¢asto nazyvana jako ,,mocopudné tablety*: pro zvySeni mnozstvi mo¢i, které
tvoii Vase t€lo. MiiZete mit pfili§ mnoho vapniku v krvi.
e Magnesiova antacida a projimadla: miZete mit piili§ mnoho magnesia v krvi.
e Vitamin D a jeho analoga a vapnik nebo piipravky obsahujici vapnik: pii nedostatku vapniku.
Muzete mit ptili§ mnoho vapniku v krvi.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,

porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Informujte svého 1ékate, pokud otéhotnite pfi uzivani tohoto pripravku.



Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Lék ma obvykle velmi maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Ovéite si u svého 1ékate,
pokud mate pocit n€jakych nezadoucich ucinkt, které¢ by Vam mohly branit v fizeni nebo obsluze
stroju.

Pripravek Alfacalcidol CANDE obsahuje podzemnicovy olej (olej z burskych ofiskii), ethanol
a sorbitol:

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje podzemnicovy olej. Jestlize jste alergicky(4) na arasidy nebo soju,
neuzivejte tento 1éCivy pripravek.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 10 mg sorbitolu v jedné tobolce.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje malé mnozstvi alkoholu, méné nez 100 mg v jedné tobolce.

3. Jak se pripravek Alfacalcidol CANDE uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého Iékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Vas 1ékai Vam fekne, kolik tobolek mate uzivat nebo kolik mate dat svému ditéti.

Nejprve podstoupite kazdy tyden krevni testy, aby se zkontrolovaly hladiny nékterych latek ve Vasi
krvi. Tyto testy jsou urceny ke kontrole hladin vapniku, enzymu oznacovaného jako alkalicka
fosfatdza nebo parathormonu. Pomoci téchto testti Vas Iékar zjisti, zda uzivate davku, ktera je

pro Vas spravna. Pokud uzivate spravnou davku, nebudete muset podstupovat krevni testy tak Casto.

Muizete podstoupit také dalsi testy, jako je RTG vySetieni. To je ur€eno také k tomu, aby Vas Iékaft
vedél, Ze je davka pro Vas spravna.

Vs lékat miize provést upravu davky. Mtze Vas pozadat, abyste uzil(a) vice nebo méné tobolek,

v zavislosti na vysledcich Vaseho testu.

Pti uzivani tohoto pfipravku u Vas mtize dojit k ptiliSnému zvysSeni hladiny vapniku nebo fosfatu

v krvi. Prectéte si bod 4 této ptibalové informace, abyste si v§imli znamek, které by se u Vas mohly
objevit.

Lékar Vas pozada, abyste 1€k prestali uzivat. Budete muset podstoupit dalsi krevni testy. Pokud
budou vysledky krevnich testl v pofadku, 1€kai Vas bude informovat, abyste znovu zacali uzivat
svij 1ék. Davka pak bude polovi¢ni, nez jakou jste méli diive. Je dulezité, abyste uzili pouze
polovinu davky, kterou jste méli diive.

Doporucena davka

Dospéli

Obvykla pocatecni davka je 0,25 — 0,50 mikrogramu kazdy den.

Vétsina pacientil uziva mezi 0,25 a 1 mikrogramem denné¢, jakmile krevni testy ukazi, ze je 1€k
ucinny.

Pokud mate velmi nizkou hladinu vapniku v krvi, lékat Vam mize predepsat mezi 3 a 5 mikrogramy
kazdy den. Vas 1ékai mtize predepsat dalsi 1ék ozna¢ovany jako doplnék s obsahem vapniku, ktery
budete soucasné uzivat. To Vam pomize udrzet spravné mnozstvi vapniku v krvi.

Starsi pacienti
Obvykla pocatecni davka je 0,25 — 0,50 mikrogramu kazdy den.

Pouziti u déti starSich nez 4 roky
Obvykla pocate¢ni davka je 0,25 — 0,50 mikrogramu kazdy den.
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Piipravek Alfacalcidol CANDE v sile 0,25 mikrogramu a 0,5 mikrogramu neni v CR k dispozici,
na trhu jsou k dispozici jiné ptipravky s obsahem alfakalcidolu v sile 0,25 mikrogramu
a 0,5 mikrogramu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Alfacalcidol CANDE, nez jste mél(a)
Informujte okamzité svého 1ékate. Mozna budete muset piestat uzivat tento 1ék.

Do krve by se Vam mohlo dostat ptili§ mnoho vapniku nebo fosfatu. Prectéte si bod 4 této pribalové
informace, abyste si v§imli jakychkoliv znamek, které by se u Vas mohly objevit.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Alfacalcidol CANDE
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tobolku.

Pokud zapomenete uzit svij 1€k, vezméte si ho co nejdiive, jakmile si vzpomenete. Potom uzijte
dalsi davku v obvyklou dobu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékatre nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Dulezité nezadouci ucinky, které je tfeba sledovat:
Vyhledejte okamzité 1ékatskou pomoc, pokud se u Vas objevi nasledujici ptiznaky. Mohlo by se
jednat o alergickou reakci:

e  Mate potize s dychanim.

¢ Doslo k otoku obliceje nebo hrdla.

e Na Vasi kiizi se objevi silnd vyrazka.

Okamzité informujte svého lékare, pokud si v§imnete nékterych z nasledujicich zndmek, které
mohou byt disledkem nadmérného mnozstvi vapniku nebo fosfatu v krvi. Tyto nezadouci u€inky
jsou Casté (mohou postihovat az 1 z 10 osob):
o (itite se slaby(a) nebo mate bolesti svalti nebo kosti.
Potiebujete Castéji modit.
Mate pocit zizné.
Pocitujete tnavu.
Mate pocit na zvraceni, zvracite, mate zacpu nebo jste ztratil(a) chut’ k jidlu.
Hodné se potite.
Boli Vs hlava.
Mate pocit zmatenosti.
Citite se ospaly.

M¢l(a) by ste co nejdiive informovat svého lékare, pokud si v§imnete nasledujicich znamek, které
mohou byt disledkem Vasich problémt s ledvinami. Frekvence vyskytu téchto nezadoucich u¢inkd je
mén¢ Castd (mohou postihovat az 1 ze 100 osob).
Problémy s ledvinami:

e Potieba Cast¢ji mocit.

e  Otok nekterych casti téla.



e Horecka s bolesti v boku.

Muize dochazet ke vzniku kamenti v ledvinach. Ledvinové kameny mohou zplsobovat ostré kiec¢e na
jedné strané v dolni ¢asti zad.

Dalsi mozné nezddouci ucinky jsou:

Casté mozné nezadouci u¢inky, které mohou postihovat az 1 z 10 osob, jsou:
Bolesti biicha nebo biisni potize

Vyrazka

Hyperkalciurie (zvysena hladina vapniku v moci)

Svédeéni

Méng casté mozné nezaddouci ucinky, které mohou postihovat az 1 ze 100 osob, jsou:
Bolesti hlavy

Prdjem, zvraceni, zicpa, pocit na zvraceni

Bolesti svalil

Unava

Kalcinoéza (ukladéani vapniku v tele)

Stav zmatenosti

Pocit slabosti nebo pocit, kdy se clovék neciti dobie

Vzacné mozné nezadouci ucinky, které mohou postihovat az 1 z 1000 osob, jsou:
e Zavratd

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

Jak pripravek Alfacalcidol CANDE uchovavat

o Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicee za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Tento IéCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

e Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lekarnika, jak mate naloZit s pfipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Alfacalcidol CANDE obsahuje
e Lécivou latkou je alfacalcidolum.


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

e Jedna mekka tobolka obsahuje alfacalcidolum 1 mikrogram.

Dalsimi slozkami jsou: kyselina citronova (E330), tokoferol— alfa (E307), propyl-gallat (E310),
ethanol a podzemnicovy olej (olej z burskych ofiskil) v naplni tobolky a Zelatina (E441), glycerol
(E422), tekuty ¢astecné dehydrovany sorbitol (E420), ¢isténa voda, stfedni nasycené
triacylglyceroly a oxid titanicity (E171) v obalu tobolky.

Tobolka obsahuje také nésledujici barvy: zluty oxid zZelezity (E172)

Vice informaci o podzemnicovém oleji (olej z burskych ofiskll), bezvodém ethanolu a sorbitolu viz
bod 2.

Jak pripravek Alfacalcidol CANDE vypada a co obsahuje toto baleni
Alfakalcidol CANDE je bled¢ zluta, ovalna, mekka zelatinova tobolka obsahujici svétle Zlutou
¢irou olejovou tekutinu. Velikost je pfiblizné 10,4 mm x 5,6 mm.

Alfacalcidol CANDE je dodavan v bilém neprithledném obalu z HDPE, s bilym neprithlednym
HDPE sroubovacim uzavérem a indukénim tésnénim v baleni po 30 tobolkach a 50 tobolkach nebo
v bilém neprtthledném HDPE obalu s bilym neprthlednym PP Sroubovacim uzavérem s indukénim
tésnénim v baleni po 90 tobolkach, 100 tobolkach.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
CANDE CZ s.r.0.

Skotepka 1058/8

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce

Strides Pharma UK Ltd.

Unit 4, Metro Centre, Tolpits Lane
Watford, Hertfordshire

WD18 9SS

Velka Britanie

S.C. SANTA S.A.
Str. Carpatilor nr. 60
500269 Brasov
Rumunsko

Heaton k.s.

Areal spole¢nosti Movianto Ceska republika, s.r.o.
Podoli 78e

664 03 Podoli

Ceska republika



Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska Alfacalcidol CANDE
republika

Nizozemsko  Alfacalcidol ELC 1 microgram zachte capsules
Polsko Alfacalcidol ELC
Rumunsko Alfacalcidol Heaton 1,0 micrograme capsule moi

Slovenska ALFAMED 1,0 mikrogram
republika

Slovinsko Alfakalcidol ELC Group 1 mikrogram mehke kapsule

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v kvétnu 2019.



