Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ALFADIOL, 0,25 mikrograma, kapsulki mi¢ekkie
ALFADIOL, 1 mikrogram, kapsulki mi¢kkie

Alfacalcidolum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystgpia 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 Alfadiol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alfadiol
Jak stosowac Alfadiol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Alfadiol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest Alfadiol i w jakim celu si¢ go stosuje

Alfadiol zawiera substancje czynng alfakalcydol, ktdra jest syntetyczng pochodng witaminy D.
Ulatwia ona wchlanianie wapnia z przewodu pokarmowego i wbudowywanie go w tkanke kostna.
Zbyt mata ilo$¢ witaminy D w pokarmach oraz niewystarczajaca podaz wapnia moze powodowac
krzywice¢ u dzieci, a u dorostych rozmigkanie kosci (osteomalacj¢) lub wzrost podatnosci na ztamania.
Niedobory witaminy D i wapnia wystepuja u kobiet po okresie przekwitania, u 0s6b w wieku
starczym, a takze wsrdd osob cierpigcych na niektdre schorzenia nerek, w konsekwencji prowadzace
do powstania osteoporozy.

W celu uzyskania petnej aktywnosci biologicznej witamina D musi ulec w organizmie czlowieka
przemianom chemicznym do alfakalcydolu w nerkach, a nastgpnie w watrobie do kalcytriolu.

W niektorych chorobach nerek przemiany te sg utrudnione lub nawet catkowicie niemozliwe i dlatego
pacjenci obcigzeni tymi chorobami cierpig z powodu zaburzenia gospodarki wapniowo - fosforanowe;.
Lek Alfadiol jest przewidziany do stosowania pod kontrolg lekarska wiasnie dla tej grupy pacjentow.

Wskazania do stosowania leku Alfadiol:

— osteoporoza postmenopauzalna i osteoporoza starcza z jednoczesnym niedoborem witaminy D
lub jej czynnych metabolitow,

— niskie st¢zenie wapnia we krwi (hipokalcemia), zwlaszcza u pacjentdéw ze schorzeniami
prowadzacymi do zaburzenia hydroksylacji witaminy D w nerkach,

— krzywica i rozmigkanie kosci (osteomalacja) oporne na witaming D,

— niedoczynnos¢ przytarczyc,

— osteodystrofia nerkowa (krzywica nerkowa powodujaca zaburzenia w obrgbie kosci),

— zaburzenia gospodarki wapniowej u pacjentow z przewlekta niewydolnoscig nerek,

— zespoly nerczycowe u dzieci po dlugotrwatym leczeniu glikokortykosteroidami.



2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alfadiol

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Alfadiol

Nie nalezy przyjmowac leku, jesli pacjent ma:

uczulenie na alfakalcydol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6),

uczulenie na orzeszki ziemne lub soje,

wysokie stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemi¢), zwapnienia przerzutowe,
wysokie stezenie fosforu we krwi (hiperfosfatemie) — (z wyjatkiem wystepujace;
w niedoczynnos$ci przytarczyc),

wysokie stezenie magnezu we krwi (hipermagnezemig),

hiperkalciuri¢ samoistng (wydalanie wapnia z moczem),

rozmigkanie ko$ci po zatruciu glinem (osteomalacje),

przedawkowanie i zatrucie witaming D,

kamice nerkowa wapniowa (odktadanie si¢ wapnia w ukladzie moczowym),
cigzkie zaburzenie czynno$ci watroby.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Alfadiol nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Podczas stosowania tego leku moze doj$¢ do nadmiernego zwigkszenia stezenia wapnia

lub fosforanow w surowicy krwi, zwlaszcza u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek. Dlatego
lekarz zleci kontrolg stgzenia wapnia — poczatkowo 1 do 2 razy w tygodniu, a po ustaleniu dawki
leku — 1 raz w miesigcu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu leku u pacjentéw z niewydolno$cia nerek oraz
kamicg nerkow3.

Stosowanie leku Alfadiol w leczeniu osteodystrofii nerkowej wymaga systematycznej kontroli
stezenia parathormonu (PTH) we krwi — ze wzgledu na niebezpieczenstwo wystapienia
adynamicznej choroby kosci, polegajacej na zaburzeniach metabolizmu kosci.

U pacjentéw z wysokim stgzeniem wapnia w osoczu w przebiegu osteodystrofii nerkowej moze
wystapi¢ autonomiczna nadczynno$¢ przytarczyc. Pacjenci ci mogg nie reagowac na ten lek.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek, trzeciorzedowa nadczynnos$cig przytarczyc lub regularnie
hemodializowani (potencjalne zmniejszenie st¢zenia fosforanow) sg szczegolnie podatni

na wystgpienie nadmiernego zwigkszenia st¢zenia wapnia. Wczesne objawy nadmiernego
zwigkszenia st¢zenia wapnia to: wielomocz, wzmozone pragnienie, ostabienie, bole gtowy,
nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia, bole migsni, bole kosci i metaliczny posmak w ustach.

W zaleznosci od stanu chorego i czynnikdéw ryzyka lekarz moze zleci¢ okresowe (co 1-3 miesigce)
badanie krwi (oznaczanie azotu pozabiatkowego w osoczu, kreatyniny, fosfatazy zasadowe;j,
stezenia fosforanéw w surowicy krwi) oraz moczu (dobowe wydalanie wapnia z moczem oraz
wspotczynnik wapniowo - kreatyninowy).

U pacjentow stosujacych diete o niskiej zawarto$ci wapnia reakcja na Alfadiol moze by¢ obnizona
lub moze w ogole nie wystapic.

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow leczonych glikozydami nasercowymi, np. naparstnicy,
poniewaz hiperkalcemia moze prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca u tych pacjentow.



— U pacjentéw w wieku podesztym moze wystapi¢ konieczno$¢ stosowania mniejszych dawek leku
Alfadiol.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej kapsulce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

Alfadiol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowac jednoczesnie z lekiem Alfadiol nastgpujacych lekow:

— glikozydy nasercowe (leki stosowane w leczeniu niewydolnos$ci serca) — ze wzgledu na ryzyko
ich przedawkowania,

— moczopedne leki tiazydowe (leki zwickszajace wytwarzanie moczu, jak np. hydrochlorotiazyd),

— leki zawierajgce wapn przyjmowane regularnie w dawce dobowej powyzej 1,5 g — ze wzgledu
na ryzyko zwigkszenia st¢zenia wapnia we krwi,

— leki zobojetniajace kwas solny w zZoladku — ze wzgledu na ryzyko zwickszenia stezenia wapnia
we krwi,

— leki zawierajgce estrogeny, poniewaz mogg nasila¢ dziatanie leku Alfadiol,

— leki zobojetniajace sok Zzoladkowy zawierajace sole magnezu, poniewaz moze dojs$¢
do zwigkszenia st¢zenia magnezu we krwi,

— leki zobojetniajace zawierajace sole glinu, poniewaz moga spowodowac obnizenie stgzenia
magnezu we krwi,

— pochodne hydantoiny (np. fenytoina), barbiturany, prymidon oraz inne leki
przeciwdrgawkowe (stosowane w leczeniu padaczki), poniewaz moga ostabiac¢ dziatanie leku
Alfadiol,

— glikokortykosteroidy (zwane sterydami, stosowane w leczeniu m.in. choroby reumatycznej),
poniewaz ostabiaja dziatanie leku Alfadiol,

— salicylany, poniewaz mogg ostabi¢ dziatanie leku Alfadiol,

— kolestyramina, kolestypol (leki obnizajace stezenie cholesterolu we krwi) oraz olej parafinowy,
poniewaz hamuja wchtanianie leku Alfadiol,

— leki i suplementy diety zawierajace jony metali.

Alfadiol z jedzeniem i piciem

Podczas stosowania leku Alfadiol nie nalezy spozywac duzych ilosci produktow mlecznych (mleko
i jego przetwory), poniewaz mogg spowodowac podwyzszenie st¢zenia wapnia we krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Alfadiol mozna stosowaé w cigzy jedynie, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza
nad ewentualnym zagrozeniem dla ptodu.

Leku Alfadiol nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig. Nie mozna wykluczy¢ niekorzystnego
dziatania leku na karmione niemowlg.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie ma danych wskazujacych, aby alfakalcydol wptywat niekorzystnie na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.



Lek zawiera olej arachidowy, czerwien koszenilowa, etylu parahydroksybenzoesan
i butylohydroksytoluen

3.

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢

Lek zawiera olej arachidowy (z orzeszkow ziemnych). Jesli u pacjenta wystepuje uczulenie
na orzeszki ziemne lub soje¢, nie nalezy stosowa¢ tego leku (patrz punkt Kiedy nie przyjmowac

leku Alfadiol).

Lek zawiera czerwien koszenilowg (E 124) barwnik, ktory moze powodowac¢ reakcje alergiczne.
Lek zawiera etylu parahydroksybenzoesan (E 214), ktory moze powodowac reakcje alergiczne

(mozliwe reakcje typu pdznego).
Lek zawiera butylohydroksytoluen (E 321), ktéry moze powodowac reakcje alergiczne,

nadwrazliwo$¢ u pacjentow z astma, miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory)

lub podraznienie oczu i bton §luzowych, takze zotadka.

Jak stosowaé Alfadiol

si¢ do lekarza.

Dawkowanie i dlugos$¢ leczenia ustala lekarz w zaleznosci od wieku i stanu pacjenta.

Wskazanie do stosowania

Dzieci Dzieci Dorosli
0 masie ciala 0 masie ciala (o masie ciala
ponizej 20 kg od 20 do 40 kg powyzej 40 kg)
Dawka leku

osteoporoza
postmenopauzalna
osteoporoza starcza

0,5 mikrograma do
1 mikrograma
1 raz na dobg

zespoty nerczycowe u dzieci

po dlugotrwalym leczeniu
glikokortykosteroidami

0,25 mikrograma
1 raz na dobg¢

0,25
mikrograma do
0,5 mikrograma
1 raz na dobg¢

hipokalcemia

krzywica i osteomalacja
oporne na wit. D
niedoczynnos$¢ przytarczyc
zaburzenia gospodarki
wapniowej u pacjentow

z przewlekta niewydolnoscia

nerek i osteodystrofia
nerkowa

0,25 mikrograma
1 raz na dobg

0,25
mikrograma do
0,5 mikrograma
1 raz na dobg

0,5 mikrograma do
1 mikrograma
1 raz na dobg

Lekarz moze ustali¢ dawkowanie na podstawie wynikow badania krwi (oznaczenie st¢zenia wapnia
we krwi) lub moczu (wydalanie wapnia z moczem) oraz na podstawie wielkosci dobowego spozycia

wapnia.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Alfadiol
W razie przyjecia dawki leku wigkszej niz zalecana nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza

lub farmaceuty.

Objawami przedawkowania witaminy D sg:
zwigkszone stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia),

brak taknienia, ostabienie,




— nudnosci, wymioty, biegunka,

— wydalanie duzych ilo$ci moczu (wielomocz),
— nadmierna potliwos¢,

— pragnienie,

— Dbole i zawroty glowy.

Po znacznym przedawkowaniu graniczacym z zatruciem mogg pojawic si¢ bole kostne, zwapnienia
ektopowe (odktadanie si¢ wapnia w nietypowych miejscach), obecnos¢ biatka w moczu (biatkomocz),
nadci$nienie t¢tnicze, zaburzenia rytmu serca.

Ponadto utrzymujace si¢ przedawkowanie witaminy D moze spowodowa¢ uogolnione zwapnienia
naczyn krwionosnych i nerek oraz szybkie pogorszenie wydolno$ci nerek.

Pominiecie przyjecia leku Alfadiol

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjac¢ lek tak szybko, jak to jest mozliwe. Jesli zbliza
si¢ pora przyjecia kolejnej dawki leku, nalezy opusci¢ pominigtg dawke.

Nastepna dawke przyja¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Dzialanie niepozadane wystepujace z czestoscia nieznang:

— reakcje nadwrazliwosci (np. nadwrazliwos$¢ u pacjentdw z astma, podraznienie skory, kontaktowe
zapalenie skory, $wiad, wysypka, pokrzywka, podraznienie oczu),

— zwickszone stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia),

— zwiekszone stezenie fosforu we krwi — szczegolnie u pacjentéw z niewydolno$cia nerek,

— wydalanie wapnia z moczem (hiperkalciuria), wielomocz,

— zwapnienia w nerkach, zwapnienia ektopowe (odktadanie si¢ wapnia w nietypowych miejscach),

— zaburzenia czynnoS$ci nerek (jako wynik hiperkalcemii),

— bdl glowy, zawroty glowy, splatanie,

— biegunka, zaparcia, nudnosci, wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej, wzmozone pragnienie,
podraznienie blon §luzowych w tym rowniez sluzowki zotadka, metaliczny posmak w ustach (jako
wynik hiperkalcemii),

— zaburzenia rytmu serca, bole migsni, bole koSci, zmeczenie (zwigzane z hiperkalcemig).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatanie niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 2249 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.

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



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywaé Alfadiol

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Alfadiol
Substancja czynng leku jest alfakalcydol.
Jedna kapsutka migkka zawiera 0,25 png lub 1 pg alfakalcydolu.

Pozostate substancje pomocnicze to: all-rac-olfa-tokoferylu octan, butylohydroksytoluen (E 321),
olej arachidowy oczyszczony.

Sktad otoczki Alfadiol 0,25 pg: zelatyna, glicerol, etylu parahydroksybenzoesan (E 214), czerwien
koszenilowa (E 124), tytanu dwutlenek (E 171), woda oczyszczona.

Sktad otoczki Alfadiol 1 pg: zelatyna, glicerol, etylu parahydroksybenzoesan (E 214), czerwien
koszenilowa (E124), woda oczyszczona.

Jak wyglada Alfadiol i co zawiera opakowanie

Alfadiol 0,25 pg ma posta¢ kapsutek miekkich, o ksztatcie kulistym, w nieprzezroczystej otoczce
zelatynowej barwy czerwonej, wypetnionych olejowym roztworem.

Alfadiol 1 pg ma posta¢ kapsutek miekkich, o ksztatcie kulistym, w przezroczystej otoczce
zelatynowej barwy czerwonej, wypetionych olejowym roztworem.

Opakowanie: 100 kapsutek migkkich — 2 blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium, kazdy po 50 sztuk
kapsutek, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytworca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa tokietka 10

98 - 200 Sieradz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2023 r.
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