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Zkraceny Souhrn Gdajl o piipravku
ALPHA D3 0,25 mikrogrami; ALPHA D3 1 mikrogram, mékké tobolky:

Ucinna latka: alfacalcidolum. Indikace: lé¢ba osteopordzy, zejména postmenopauzalni, senilni a oste-
opordzy zplsobené |écbou glukokortikoidy, onemocnéni u nichz je ovlivnén proces 1-alfa-hydroxilace
vmetabolizmu vitaminu D vledvinach, osteomalacie vlivem nedostatecné absorpce vapniku, pridavnaléc-
ba pfihypoparatyreéze nebo hypofosfatemickeé rachitis/ osteomalacii pokud je plazmaticka koncentrace
vapniku nizsi nez 2,2 mmol/l. Davkovani a zptsob podani: Pocatecni denni davka je 1 mikrogram alfakal-
cidolu, u pacientl se zavaznymi projevy kostniho onemocnéni 1-3 mikrogramy. P¥i dlouhodobé lé¢bé by
méla byt davka redukovana v zavislosti na zlepSovani klinického stavu a pfi zvySenych hladinach vapniku
v plazmé nebo soucinu vapnik x fosfaty. P¥ipravek mohou uzivat dospéli a déti s télesnou hmotnosti vyssi
nez 20 kg. Kontraindikace: Precitlivélost na |écivou latku nebo nékterou z pomocnych latek, manifestni
intoxikace vitaminem D, hyperkalcémie, hypermagnezinémie, plazmatické koncentrace vapniku vy3$si nez
2,6 mmol/l, soucin koncentraci vapnik x fosfaty vyssi nez 3,7 (mmol/l)?, pH venoézni krve vyssi nez 7,44.
Zvlastni upozornéni: BEhem terapie by mél byt provadén pravidelny monitoring hladin vapniku a fosfatu
v krvi a monitoring krevnich plynd. Pripravek obsahuje sorbitol. Interakce: soucasné s alfakalcidolem by
nemél byt podavan vitamin D a jeho derivaty. Hyperkalcémie mlZe zpUsobit srdecni arytmii u pacientd
lécenych digitalisem. Pfi soucasné lecbé s babituraty nebo antikonvulzivy indukujicimi jaterni enzymy
jsou k dosaZeni poZadovaného ucinku nutné vyssi davky Alpha D3. Difenylhydantoin mdZe zcela inhi-
bovat Gtinek alfakalcidolu. Glukokortikoidy mohou pravdépodobne ovlivnit Geinky alfakalcidolu. Utinek
alfakalcidolu je zvysen soucasnou aplikaci estrogend. PFi soucasné Ié¢bé preparaty obsahujicimi vap-
nik nebo thiazidy je zvySené riziko hyperkalcémie. Téhotenstvi a kojeni: Pripravek by mél byt uzivan
pouze v nezbytnych pfipadech. NeZzadouci Gcinky: PFi hyperkalcémii byvaji popisovany pFiznaky jako
Unavnost, gastrointestinalni symptomy, Zizen, svédéni. Velikost baleni: 30 nebo 100 tobolek. Drzitel
rozhodnuti o registraci: Theramex Ireland Limited, Kilmore House, Dublin, DOTYE64, Irsko. Registraéni
cisla: 86/869/97-C, 86/096/04-C, 86/870/97-C. Datum registrace/ posledni revize textu: 24. 9. 1997/
27. 2. 2019. Pfed pFedepsdnim pfipravku se seznamte se Souhrnem tdajti o pfipravku. Vydej lécivého
pfipravku je vazan na Iékarsky predpis. Je Castecné hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojis-
teni.
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