UPUTSTVO ZA LEK

Alpha D3%, 0,25 mikrograma, kapsule, meke
alfakalcidol

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego §to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vazne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo proditate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i1 Vi.

— Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Alpha D3 i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Alpha D3
Kako se uzima lek Alpha D3

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Alpha D3

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

AP e
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1. $ta je lek Alpha D3 i éemu je namenjen

Lek Alpha D3 sadrzi aktivnu supstancu alfakalcidol.
Alpha D3 pripada grupi lekova koji se zovu analozi vitamina D. To je vrsta vitamina D.

Vitamin D kontrolise koncentracije kalcijuma i fosfata koji su potrebni organizmu za zdrave kosti i zube.
Lek Alpha D3 deluje tako Sto povecava koncentraciju vitamina D u organizmu, §to dovodi do povecanja
koncentracije kalcijuma i fosfata.

Alpha D3 se koristi u svim stanjima gde postoji poremec¢aj metabolizma kalcijuma zbog poremecaja 1- a
hidroksilacije, kao u slu¢aju smanjenja bubrezne funkcije. Primenjuje se za lecenje:

* promene na kostima uzrokovane oslabljenom funkcijom bubrega (renalna osteodistrofija).

* promene na paratireoidnim zlezdama. To su male zlezde smeStene u vratu koje proizvode paratireoidni
hormon. Ovo menja koli¢inu kalcijuma u Vasem organizmu.

zlezde mogu uticati na preterano povecanje koli¢ine kalcijuma u organizmu (hiperparatireoidizam) sa
oboljenjem kostiju.

zlezde mogu uticati na preterano smanjenje koli¢ine kalcijuma u organizmu (hipoparatireoidizam).

» male koncentracije kalcijuma u krvi novorodencadi (neonatalna hipokalcemija).

* deformisanje i razmekSavanje kostiju (rahitis i osteomalacija) usled nedovoljnog unosa ili oslabljene
resorpcije kalcijuma.

* pseudodeficijentni (vitamin D-zavisni) rahitis i osteomalacija.

* rahitis 1 osteomalacija usled smanjene koncentracije fosfata koja ne daje odgovor na lecenje vitaminom
D.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Alpha D3

Lek Alpha D3 ne smete uzimati:

» ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na alfakalcidol ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6).

» ukoliko imate hiperkalcemiju, odnosno povecane koncentracije kalcijuma u krvi.

» ukoliko imate stanje koje se naziva metastatska kalcifikacija. Ovo stanje karakteriSu povecane vrednosti
kalcijuma u tkivima.

Ukoliko niste sigurni da li se neSto od gorenavedenog odnosi na Vas, obratite se lekaru pre nego §to
pocnete da uzimate lek Alpha D3.

Upozorenje i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom pre nego §to uzmete lek Alpha D3:

» ukoliko uzimate sréane glikozide, kao §to je digoksin (lekovi za leCenje problema sa srcem);
» ukoliko imate problema sa bubrezima, ukljucujuci i kamen u bubregu;

alfakalcidol.

Tokom primene ovog leka koncentracije kalcijuma ili fosfata u krvi mogu previse da se povecaju.

Znaci hiperkalcemije su bol u miSi¢ima i kostima, misi¢na slabost, zbunjenost, gubitak tecnosti, gubitak
apetita uzrokovan neurotskim poremecajima, zamor, mucnina i povracanje, zatvor, prekomerno
izlu¢ivanje mokrace, preznojavanje, glavobolja, pojacan osecaj zedi, poviSen krvni pritisak i pospanost.
Mozda ¢e biti potrebno da Vas lekar promeni dozu leka. Potrebno je izbegavati pojavu dugotrajne
hiperkalcemije ukoliko ste na terapiji lekom Alpha D3.
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Tokom uzimanja leka Alpha D3 lekar ¢e Vas uputiti na redovne kontrole krvi. To je veoma vazno kod
dece, pacijenata sa ostecenjem funkcije bubrega ili pacijenata koji uzimaju velike doze ovog leka. Tim
analizama se proveravaju vrednosti kalcijuma i fosfata u krvi tokom uzimanja ovog leka.

Lekar Vam moze propisati i drugi lek, odnosno proizvode koji vezuju fosfate, a koji ¢ete uzimati zajedno
sa ovim lekom i ¢ime ¢ete odrzati odgovarajucu koli¢inu fosfata u krvi.
Lekar Vam takode moze propisati suplement kalcijuma, koji ¢ete uzimati zajedno sa ovim lekom i ¢ime

¢ete odrzati odgovarajucu koli¢inu kalcijuma u krvi.

Drugi lekovi i Alpha D3
Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove. Ovo ukljucuje i lekove koji se mogu dobiti bez lekarskog recepta.

Morate obavestiti Vaseg lekara ili farmaceuta, ukoliko uzimate bilo koji od sledecih lekova:

» antikonvulzive (npr. barbiturate, fenitoin, karbamazepin ili primidon): za epilepsiju ili gréeve. Mozda ¢e
biti potrebno da uzimate ve¢u dozu leka Alpha D3.

» sr¢ane glikozide, poput digoksina, za probleme sa srcem. Koncentracija kalcijuma u krvi moze previse
porasti, Sto moZze da dovede do poremecaja sr¢anog ritma.

» tiazidne diuretike (tablete za mokrenje) koji se koriste za povecanje koli¢ine urina koji Va$ organizam
stvara. Koncentracije kalcijuma u krvi mogu biti prevelike.

» preparate koji sadrze kalcijum, jer koncentracije kalcijuma u krvi mogu biti prevelike.

* ostale preparate koji sadrze vitamin D, jer koncentracije kalcijuma u krvi mogu biti prevelike.

» antacide koji sadrze magnezijum: u terapiji gorusice ili loSeg varenja, jer koncentracije magnezijuma u
krvi mogu biti prevelike.

* preparate koji sadrze aluminijum (npr. aluminijum-hidroksid, sukralfat). Velike koli¢ine aluminijuma su
toksicne.

» sekvestrante zuCne kiseline, kao §to je holestiramin: za snizavanje vrednosti holesterola ili za
zaustavljanje nekih vrsta proliva ili svraba. Lek Alpha D3 treba uzeti najmanje jedan sat pre ili 4 do 6 sati
nakon primene sekvestranta zucne kiseline, kako bi se minimizirao potencijalni rizik od pojave interakcije.

Trudnoéa i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego Sto uzmete ovaj lek.

Trudnoca
Lek Alpha D3 se ne preporucuje tokom trudnoce i kod Zena u reproduktivnom periodu koje ne koriste
kontracepciju.

Dojenje
Neophodno je paZzljivo prac¢enje novorodenceta/odojCeta zena koje doje, a na terapiji su lekom Alpha D3,
zbog pojave hiperkalcemije.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Alpha D3 nema ili ima zanemarljiv direktni uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja
masinama. Proverite sa svojim lekarom ukoliko imate neko nezeljeno dejstvo, npr. vrtoglavicu, koja Vas
moze spreciti u upravljanju vozilima ili rukovanju masinama.

Lek Alpha D3 sadrzZi ulje kikirikija, sorbitol i etanol, bezvodni

Lek Alpha D3 sadrzi:
- ulje kikirikija. Ako ste alergi¢ni na kikiriki ili soju, nemojte koristiti ovaj lek.
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- sorbitol. U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.
- manje koli¢ine etanola (alkohola), manje od 100 mg po dozi.

Obratite se svom lekaru ukoliko ste zabrinuti zbog neke od pomo¢nih supstanci ovog leka.

3. Kako se uzima lek Alpha D3

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste
sigurni proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.
Lek je potrebno uzimati onoliko dugo koliko Vas lekar bude savetovao.

Koliko leka Alpha D3 treba uzeti
Vas Lekar ¢e Vam re¢i koliko kapsula treba da uzmete ili koliko kapsula treba da date svom detetu.

Na pocetku lecenja bicete podvrgnuti pregledu krvi jednom nedeljno, radi provere koncentracije odredenih
supstanci u krvi. Te pretrage sluze za proveru koncentracija kalcijuma, enzima koji se zove alkalna
fosfataza ili paratireoidnog hormona. Pretrage su potrebne kako bi Vas lekar znao da li uzimate onu dozu
koja je odgovarajuca za Vas. Ako uzimate ispravnu dozu, nece biti potrebno da tako Cesto radite pregled
krvi. Mozda ¢ete morati da napravite i druge preglede, kao $to je pregled rendgenom. One su takode
potrebne kako bi Vas lekar znao da li uzimate onu dozu koja je odgovarajuca za Vas.

Vas lekar moze da prilagodi dozu leka koju uzimate. Lekar od Vas moze da zatrazi da uzimate vise ili
manje kapsula, u zavisnosti od nalaza.

Tokom primene ovog leka koncentracije kalcijuma ili fosfata u krvi mogu porasti. Molimo Vas procitajte
odeljak 4. ovog uputstva kako biste prepoznali moguée znake i utvrdili da li se ovo desava i Vama. Lekar
¢e Vam re¢i da prestanete da uzimate lek. Moracete da uradite i odredene analize krvi. Kada nalazi krvnih
analiza budu uredni, moZzete ponovo poceti da uzimate lek. Vazno je da uzimate samo pola doze koju ste
uzimali ranije.

Odrasli i deca telesne mase vece od 20 kg:

Uobicajena pocetna doza je 1 mikrogram svaki dan. Obi¢no se uzima izmedu 1 i 3 mikrograma svaki dan.
Doze odrzavanja se obi¢no kre¢u izmedu 0,25 i 1 mikrogram svakog dana nakon §to rezultati krvnih
analiza pokazu da lek deluje.

Ako imate veoma male koncentracije kalcijuma u krvi, lekar Vam moze propisati izmedu 3 i 5
mikrograma dnevno. Lekar Vam moze propisati i drugi lek, odnosno suplement kalcijuma, koji Cete
uzimati istovremeno sa lekom Alpha D3. To ¢e pomoci u odrzavanju odgovarajuce koli¢ine kalcijuma u
krvi.

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

Deca:
Doza zavisi od telesne mase deteta.

* Novorodencad i prevremeno rodena deca:
Uobicajena pocetna doza je 0,05 - 0,1 mikrogram po kilogramu telesne mase svakog dana.

Ukoliko je koncentracija kalcijuma u krvi veoma mala, moze biti potrebno do 2 mikrograma po kilogramu
telesne mase svakog dana.
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Doza od 0,1 mikrogram po kilogramu telesne mase svakog dana se koristi da sprec¢i male koncentracije
kalcijuma u krvi prevremeno rodene dece.

* Deca telesne mase manje od 20 kg:
Uobicajena pocetna doza je 0,05 mikrograma po kilogramu telesne mase svakog dana.

Ako ste uzeli vi§e leka Alpha D3 nego §to treba
Odmah se javite svom lekaru. Mozda ¢e biti potrebno da prestanete da uzimate ovaj lek.

Koncentracija kalcijuma ili fosfata u Vasoj krvi moze biti prevelika. Molimo Vas procitajte odeljak 4.
ovog uputstva kako biste mogli da prepoznate moguce znakove.

AKo ste zaboravili da uzmete lek Alpha D3
Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.
Ako ste zaboravili da uzmete lek, uzmite ga ¢im se setite. Slede¢u dozu uzmite u uobicajeno vreme.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Mogucéa neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moZze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Najcesce prijavljivana nezeljena dejstva su razli¢ite kozne reakcije, kao $to su svrab i osip, povecane
koncentracije kalcijuma, gastrointestinalni bol/nelagodnost i povecane koncentracije fosfata.

Bubrezna insuficijencija (slabost) je prijavljena tokom pracenja nakon stavljanja leka u promet.

Ozbiljna neZeljena dejstva na koja treba obratiti paZnju

U slucaju pojave nekog od sledeéih simptoma morate zatraziti hitnu lekarsku pomo¢.
MoZete imati alergijsku reakciju, koja se manifestuje:

* teSko¢ama pri disanju

* oticanjem lica ili grla

* teSkim osipom na koZzi.

Odmah morate obavestiti svog lekara ako primetite neki od slede¢ih simptoma koji mogu biti
posledica prevelike koncentracije kalcijuma ili fosfata u krvi. Ova neZeljena dejstva mogu da se jave
kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek:

* slabost ili bol u misi¢ima ili kostima

* potreba za ¢e§¢im mokrenjem

* Zed

* zZamor

* mucnina, povracanje, zatvor ili proliv ili gubitak apetita

* prekomerno znojenje

* glavobolja

* zbunjenost

* pospanost

* povecano izlu¢ivanje kalcijuma mokraéom.
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Obavestite svog lekara ako primetite neki od slede¢ih simptoma, koji mogu da ukazu na probleme
sa bubrezima. Ova neZeljena dejstva su nepoznate ucestalosti (ucestalost se ne mozZe proceniti na
osnovu dostupnih podataka):

BubreZzni problemi:

* rede mokrenje

* oticanje bilo kog dela tela

* povisena temperatura i bol.

Povremeno se moze javiti stvaranje kamena u bubregu koji mogu da dovedu do bolnih gréeva na jednoj
strani donjeg dela leda.

Ostala mogucéa neZeljena dejstva koja mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju
lek (Cesta neZeljena dejstva):

* bol u stomaku i nelagodnost

* 0sip

* svrab.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
* glavobolja

* proliv, povracanje, zatvor, mucnina

* bol u misi¢ima

* zamor/opsta slabost (malaksalost)/osecaj slabosti

* kalcinoza (deponovanje kalcijuma u organizmu).

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
* vrtoglavica

Nepoznata ucestalost (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
* stanje konfuzije

* koprivnjaca.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili
farmaceuta. Ovo ukljucuje i svaku moguéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako Cuvati lek Alpha D3
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece!
Ne smete koristiti lek Alpha D3 posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon

,»Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.
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Cuvati u originalnom pakovanju.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 30 dana.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Alpha D3

- Aktivna supstanca je alfakalcidol. Jedna kapsula, meka sadrzi 0,25 mikrograma alfakalcidola (la-
hidroksiholekalciferola).

Pomo¢ne supstance su: propilgalat; DL-alfa-tokoferol; limunska kiselina, bezvodna; etanol, bezvodni; ulje
kikirikija.

— Meka Zelatinska kapsula: Zelatin; glicerol 85%; gvozde(Ill)-oksid, crveni (E172); Anidrisorb 85/70
(sorbitol; manitol; sorbitan, bezvodni; superior polioli; voda).

— Mastilo (S127794): Selak omotac; gvozde(Ill)-oksid, crni; n-butanol; industrijski metilovani alkohol
(etanol, bezvodni); izopropilalkohol; propilenglikol.

- Mastilo (S117823): Selak omotac; gvozde(Ill)-oksid, crni; n-butanol; amonijum-hidroksid 28%;
izopropilalkohol; propilenglikol.

Kako izgleda lek Alpha D3 i sadrzaj pakovanja
Ovalne, neprovidne, elasticne, crvenosmede meke Zelatinske kapsule ispunjene svetlozutim uljanim
rastvorom. Na kapsulama je crnim mastilom odstampano ,,0,25”.

Unutrasnje pakovanje leka je kontejner od polipropilena visoke gustine (HDPP) zatvoren zatvaratem sa
indikatorom za prvo otvaranje od polietilena niske gustine (LDPE).

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 plasti¢ni kontejner sa 50 kapsula,
mekih i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

ACTAVIS D.O.0. BEOGRAD, borda Stanojevica 12, Beograd
Proizvodac:

TEVA PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD., 18, Eli Hurvitz Street, Industrial Zone, Kfar Saba,
Izrael

TEVA PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD., 2 HaMarpeh Street, Har Hozvim Industrial Zone,
P.O. Box 1142, Jerusalem, Izrael

TEVA PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD., 20 Kiryat Hamada St., Har Hozvim Ind. Zone,
Jerusalem, Izrael

PHARMACHEMIE B.V., Swensweg 5, Haarlem, Holandija

TEVA PHARMA B.V., Swensweg 5, Haarlem, Holandija
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Napomena: Stampano Uputstvo za lek u konkretnom pakovanju leka mora jasno da oznaci onog
proizvodaca koji je odgovoran za pustanje u promet upravo te serije leka o kojoj se radi, tj. da navede
samo tog proizvodaca, a ostale da izostavi.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Septembar, 2018.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

515-01-04378-17-001 od 03.09.2018.
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