ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA:
INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Alfacalcidol ELC, 0,25 mikrograma, kapsutki miekkie
Alfacalcidol ELC, 0,5 mikrograma, kapsutki miekkie
Alfacalcidol ELC, 1,0 mikrogram, kapsutki migkkie

Alfakalcydol

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Alfacalcidol ELC i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alfacalcidol ELC
Jak stosowac lek Alfacalcidol ELC

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Alfacalcidol ELC

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Alfacalcidol ELC i w jakim celu si¢ go stosuje

Alfacalcidol ELC nalezy do grupy lekéw zwanych analogami witaminy D. Jest to rodzaj
witaminy D.

Witamina D reguluje stgzenia dwoch substancji w organizmie. Substancje te to wapn i fosforany.
Organizm potrzebuje tych substancji dla zdrowia kosci i zgbow.

Alfacalcidol ELC dziata zwigkszajac stezenie witaminy D w organizmie. Oznacza to takze wzrost
stezen wapnia i fosforanow.

Alfacalcidol ELC jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku powyzej 4 lat, mtodziezy i dorostych.

Alfacalcidol ELC stosuje si¢ w leczeniu chorob wymagajacych zmiany ilosci wapnia w
organizmie. Stosuje si¢ go W leczeniu:

e zmian w ko$ciach wywotanych przez niewydolnos¢ nerek (osteodystrofia);

e zmian w przytarczycach. Sa to mate gruczoty znajdujace si¢ na szyi. Wytwarzaja one
substancj¢ nazywang parathormonem. Powoduje to zmiang ilo$ci wapnia w organizmie;
nadczynnos$ci przytarczyc (zbyt wysokie st¢zenie wapnia we krwi);

e niedoczynnosci przytarczyc (zbyt niskie stgzenie wapnia we krwi);
zmigkczenia i znieksztalcenia kosci z powodu braku wapnia (krzywica lub osteomalacja).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alfacalcidol ELC



Kiedy nie stosowa¢ leku Alfacalcidol ELC:
e jesli pacjent ma uczulenie na alfakalcydol, olej arachidowy (olej z orzeszkow ziemnych) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
e jesli u pacjenta rozpoznano hiperkalcemi¢. Oznacza to wysokie stezenie wapnia we krwi.
W razie niepewnosci, czy wymienione powyzej sytuacje dotycza pacjenta, przed zastosowaniem
leku Alfacalcidol ELC nalezy poradzic si¢ lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Przed rozpoczeciem stosowania Alfacalcidol ELC nalezy omowic to z lekarzem:
e jesli pacjent przyjmuje inny lek nazywany glikozydem nasercowym, np. digoksyne. Sa to
leki stosowane w leczeniu choréb serca;
e jesli pacjent ma zaburzenia nerek. Dotyczy to takze wystgpowania kamieni nerkowych.

W przypadku stosowania tego leku moze dojs$¢ do niepozadanego wzrostu stezenia wapnia lub
fosforanéw we krwi. Nalezy zapozna¢ si¢ z punktem 4, aby mdc rozpoznaé objawy wskazujace na
wystapienie takiej sytuacji. Konieczna moze by¢ zmiana dawki przez lekarza.

W trakcie stosowania leku Alfacalcidol ELC lekarz bedzie wykonywaé regularne badania krwi. Jest to
bardzo wazne w przypadku dzieci, pacjentow z chorobami nerek lub pacjentéw przyjmujacych duze
dawki leku. Ma to na celu sprawdzenie stezenia wapnia i fosforanow we krwi w trakcie stosowania
tego leku.

Lekarz moze przepisa¢ inny lek, nazywany lekiem wiazacym fosfor, ktory nalezy przyjmowac
razem z lekiem Alfacalcidol ELC. Pomoze to utrzyma¢ prawidtowe st¢zenie fosforanéw we krwi.

Dzieci i mlodziez

Dla dzieci, u ktorych konieczne jest podania dawki mniejszej niz 0,25 mikrograma lub dla dzieci w
wieku ponizej 4 lat, czy tez dzieci, ktore nie potrafig potknaé kapsuitki, dostepne sg inne preparaty
alfakalcydolu.

Lek Alfacalcidol ELC a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z
ponizszych lekow:

e leki przeciwdrgawkowe: stosowane w napadach padaczkowych. Konieczne moze by¢
zwickszenie dawki leku Alfacalcidol ELC;

e Dbarbiturany: stosowane w leczeniu zaburzen snu. Konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki
alfakalcydolu.

o glikozydy nasercowe, np. digoksyna: stosowane w leczeniu chordb serca. Moze dojs¢ do
niepozadanego wzrostu stezenia wapnia we krwi. Moze to doprowadzi¢ do zaburzen rytmu
Serca,

e kolestyramina: stosowana w celu obnizenia st¢zenia cholesterolu, ztagodzenia niektorych
rodzajow biegunki lub $wiadu. Lek Alfacalcidol ELC moze przedostawac¢ si¢ do krwi
gorzej niz zwykle;

e tiazydowe leki moczopedne: stosowane w celu zwigkszenia ilo§ci wytwarzanego moczu.
Moze dojs$¢ do niepozadanego wzrostu stezenia wapnia we krwi;

o leki zobojetniajace kwas zotadkowy i leki przeczyszczajgce zawierajace magnez. Moze
doj$¢ do niepozadanego wzrostu stezenia magnezu we Krwi;

e witamina D i jej analogi oraz wapn lub leki zawierajgce wapn: stosowane w leczeniu
niedoboru wapnia. Moze dojs¢ do niepozgdanego wzrostu stezenia wapnia we krwi.



Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Jesli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie stosowania tego leku, nalezy poinformowac o
tym lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zwykle lek ten wywiera tylko nieznaczny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obshugiwania
maszyn. Jesli pacjent odczuwa jakiekolwiek dziatanie niepozadane, ktore moze uniemozliwi¢
prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie maszyn, nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem.

Lek Alfacalcidol ELC zawiera olej arachidowy (olej z orzeszkéw ziemnych), etanol i sorbitol
Kapsutki leku Alfacalcidol ELC zawierajg olej arachidowy (olej z orzeszkow ziemnych). Jesli
pacjent ma uczulenie na orzeszki ziemne lub soj¢, nie powinien przyjmowac tego leku.

Lek ten zawiera takze sorbitol jako substancj¢ pomocnicza. W zwiazku z tym tego leku nie powinni
przyjmowac pacjenci z wrodzong nietolerancjg fruktozy. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje
niektorych cukréw, przed zastosowaniem tego leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem™.

Lek zawiera niewielkie ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg w jednej kapsulce..

3. Jak stosowaé lek Alfacalcidol ELC

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz poinformuje pacjenta, ile kapsutek nalezy przyjmowac lub podawa¢ dziecku.

Po rozpoczeciu leczenia co tydzien wykonywane beda badania krwi w celu sprawdzenia st¢zen
niektorych substancji. Celem tych badan jest sprawdzenie stgzenia wapnia, aktywnosci enzymu
zwanego fosfatazg alkaliczng oraz hormonu przytarczyc. Pozwoli to lekarzowi upewni¢ sig, ze
pacjent przyjmuje wiasciwg dawke leku. Kiedy juz pacjent bedzie otrzymywat wlasciwa dawke leku,
wykonywanie czestych badan krwi nie bedzie konieczne.

Konieczne moze by¢ takze wykonanie innych badan, np. przeswietlenia. Takze to badanie pozwoli
lekarzowi upewni¢ sie, ze pacjent przyjmuje wlasciwa dawke leku.

Konieczna moze by¢ zmiana dawki leku przez lekarza. W zaleznosci od wynikéw badan lekarz moze
zaleci¢ przyjmowanie wigkszej lub mniejszej liczby kapsutek.

W przypadku stosowania tego leku moze doj$¢ do niepozadanego wzrostu stezenia wapnia lub
fosforanéw we krwi. Nalezy zapozna¢ si¢ z punktem 4, aby mdc rozpoznaé¢ objawy wskazujgce na
wystapienie takiej sytuacji.

Lekarz zaleci odstawienie leku. Konieczne bgdzie wykonanie badan krwi. Jesli wyniki badan krwi
beda prawidlowe, lekarz zaleci ponowne rozpoczecie stosowania leku. Dawka zostanie wowczas
zmniegjszona o potowe. Jest wazne, aby dawka zostala zmniejszona o potowe.

Zalecana dawka

Dorosli
Dawka poczatkowa wynosi zwykle 0,25 do 0,50 mikrograma na dobg.

Po potwierdzeniu skuteczno$ci leku za pomocg badania krwi wigkszo$¢ pacjentéw przyjmuje
zwykle dawke od 0,25 do 1 mikrograma na dobg.



Jesli u pacjenta wystepuje bardzo niskie stgzenie wapnia we krwi, lekarz moze zaleci¢ dawke od 3 do
5 mikrogramoéw na dobg. Lekarz moze dodatkowo przepisa¢ inny lek, zwany suplementem wapnia,
ktory nalezy przyjmowac razem z lekiem Alfacalcidol ELC. Pomoze to utrzymac¢ prawidtowe stgzenie
wapnia we Krwi.

Osoby w podesztym wieku:
Dawka poczatkowa wynosi zwykle 0,25 do 0,50 mikrograma na dobe.

Stosowanie u dzieci w wieku powyzej 4 lat:

Dawka poczatkowa wynosi zwykle 0,25-0,50 mikrograma na dobe.

Dla dzieci, u ktorych konieczne jest podanie dawki mniejszej niz 0,25 mikrograma lub dzieci w wieku
ponizej 4 lat, czy tez dzieci, ktore nie potrafig potkna¢ kapsutki, dostgpne sa inne preparaty
alfakalcydolu.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Alfacalcidol ELC
Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza. Konieczne moze by¢ przerwanie przyjmowania tego leku.

Moze dojs$¢ do niepozadanego wzrostu stezenia wapnia lub fosforanow we krwi. Nalezy zapoznac si¢ z
punktem 4, aby mdc rozpoznaé¢ objawy wskazujace na wystgpienie takiej sytuacji.

Pominigcie przyjecia leku Alfacalcidol ELC
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej kapsutki.

W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac ja jak najszybciej. Kolejna dawke nalezy przyjac o
zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wazne dziatania niepozadane, na ktore nalezy zwroci¢ uwage:
Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy natychmiast zasiggnac
porady lekarza. Moglo dojs¢ do wystapienia reakcji alergiczne;.

e Trudnos$ci z oddychaniem

e Obrzgk twarzy lub gardta

o Cigzka wysypka skorna

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, ktory moze by¢ zwigzany ze zbyt
wysokim stezeniem wapnia lub fosforanow we krwi, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Te dziatania niepozadane sg czegste (mogg wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osdb).

Ostabienie badz bole migsni lub kosci

Konieczno$¢ czgstszego oddawania moczu

Wzmozone pragnienie

Zmegczenie

Nudnosci, wymioty, zaparcia lub utrata faknienia

Potliwos¢

Bl gltowy

Dezorientacja

Senno$¢



Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, ktory moze by¢ zwigzany z zaburzeniami
nerek, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Te dziatania niepozadane sa niezbyt czeste (moga
wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 oséb).
Zaburzenia nerek
e Rzadsze oddawanie moczu.
e Obrzek dowolnej czesci ciata.
e Gorgczka oraz bol w boku

Moze doj$¢ do formowania si¢ kamieni nerkowych. Kamienie nerkowe moga spowodowac ostre
bole skurczowe po jednej stronie plecow.

Inne mozliwe dziatania niepozadane
Czgste dziatania niepozadane, ktoére moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osoéb
e  Bol lub dyskomfort w jamie brzusznej
o Wysypka
e Hiperkalciuria (wzrost stezenia wapnia w moczu)
e Swiad

Niezbyt czgste, mozliwe dzialania niepozadane, ktdére moga wystapic u nie wigcej niz 1 na
100 osdb
e Bole glowy
Biegunka, wymioty, zaparcia, nudno$ci
Bole miesni
Zmeczenie
Wapnica (zlogi wapnia w organizmie)
Stan dezorientacji
Ostabienie lub zte samopoczucie

Rzadkie, mozliwe dziatania niepozadane, ktore moga wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 oso6b
e Zawroty glowy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa.

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Alfacalcidol ELC

e Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce po EXP.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Brak specjalnych $srodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje Co zawiera lek
Alfacalcidol ELC

e Substancja czynng leku jest alfakalcydol.
o Kazda kapsutka miekka zawiera 0,25 mikrograma, 0,5 mikrograma lub 1 mikrogram
alfakalcydolu.

Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy bezwodny, all-rac-a-tokoferol, propylu galusan (E 310), etanol
bezwodny i olej arachidowy oczyszczony (olej z orzeszkéw ziemnych) w wypetnieniu kapsutki;

oraz zelatyna, glicerol, sorbitol ciekty, czesciowo odwodniony woda oczyszczona, triglicerydy
nasyconych kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha i tytanu dwutlenek (E 171) w ostonce
kapsuiki.

Ostonka kapsultki zawiera takze nast¢pujace barwniki:

kapsutki 0,25 mikrograma: zelaza tlenek czerwony (E 172) i zelaza tlenek czarny (E 172)
Kapsutki 0,5 mikrograma: zelaza tlenek czerwony (E 172)

Kapsutki 1,0 mikrogram: Zelaza tlenek zotty (E 172)

Dalsze informacje na temat oleju arachidowego (oleju z orzeszkow ziemnych), etanolu bezwodnego i
sorbitolu mozna znalez¢ w punkcie 2.

Jak wyglada lek Alfacalcidol ELC i co zawiera opakowanie

Alfakalcydol 0,25 mikrograma kapsulki: czerwonobrgzowe, owalne, migkkie kapsutki zelatynowe
zawierajace jasnozolty, klarowny, oleisty ptyn. Przyblizone wymiary kapsulki to 10,4 x 5,6 mm.
Alfakalcydol 0,5 mikrograma kapsutki: jasnor6zowe, owalne, migkkie kapsutki zelatynowe zawierajace
jasnozotty, klarowny, oleisty ptyn. Przyblizone wymiary kapsutki to 10,4 x 5,6 mm.

Alfakalcydol 1,0 mikrogram kapsutki: bladozotte, owalne, migkkie kapsutki zelatynowe zawierajace
jasnozotty, klarowny, oleisty ptyn. Przyblizone wymiary kapsutki to 10,4 x 5,6 mm.

Lek Alfacalcidol ELC jest dostarczany w biatym, nieprzezroczystym pojemniku z HDPE, z biala,
nieprzezroczysta zakretka z HDPE oraz folig zabezpieczajacg, w opakowaniu zawierajacym 30 kapsutek
lub 50 kapsutek, albo

w biatym, nieprzezroczystym pojemniku z HDPE, z biala, nieprzezroczysta zakretka z PP oraz folig
zabezpieczajacg, W opakowaniu zawierajacym 90 kapsutek lub 100 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

ELC Group s.r.o.

Karolinska 650/1, Karlin
186 00 Praga 8



Republika Czeska

Wytwoérea i Importer

Strides Pharma UK Ltd.

Unit 4, Metro Centre, Tolpits Lane,
WD18 9SS Watford, Hertfordshire
Wielka Brytania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia Alfacalcidol ELC 0,25 microgram zachte capsules
Alfacalcidol ELC 0,5 microgram zachte capsules
Alfacalcidol ELC 1 microgram zachte capsules

Stowacja ALFAMED 0,25 mikrogramov
ALFAMED 0,5 mikrogramov
ALFAMED 1,0 mikrogram

Czechy Alfacalcidol CANDE
Alfacalcidol CANDE
Alfacalcidol CANDE

Polska Alfacalcidol ELC
Alfacalcidol ELC
Alfacalcidol ELC

Rumunia Alfacalcidol ELC Group s.r.0. 0,25 micrograme capsule moi
Alfacalcidol ELC Group s.r.0. 0,5 micrograme capsule moi
Alfacalcidol ELC Group s.r.0. 1,0 micrograme capsule moi

Stowenia Alfakalcidol ELC Group 0,25 mikrograma mehke kapsule

Alfakalcidol ELC Group 0,5 mikrograma mehke kapsule
Alfakalcidol ELC Group 1 mikrogram mehke kapsule

Data ostatniej aktualizacji ulotki 07/2017.



