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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Rocaltrol 0,25 mikrogramu mékké tobolky

Rocaltrol 0,50 mikrogramu mékké tobolky
calcitriolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Rocaltrol a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Rocaltrol uzivat
3. Jak se ptipravek Rocaltrol uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak ptipravek Rocaltrol uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Rocaltrol a k ¢emu se pouZziva

Kalcitriol, 1é¢iva latka pripravku, je synteticka biologicky aktivni forma vitaminu D. Kalcitriol mirni
bolest kosti a svalli, usnadiuje vstiebavani vapniku z potravy, podili se na rustu zdravych kosti.

Ptipravek Rocaltrol se uziva pii 1écbé osteodystrofie (onemocnéni kosti zplisobené poruchou jejich
tvorby nebo vyzivy) u nemocnych trpicich chronickym selhavanim ledvin nebo
hypoparathyreoidismem (snizena cinnost piistitnych télisek), pfi postmenopauzalni osteopordze
(tfidnuti kosti u zen, u nichz doslo k vyhasnuti norméalni ¢innosti vajecnikil) a pii riiznych formach
ktivice.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Rocaltrol uzivat

Neuzivejte piripravek Rocaltrol

- jestlize jste alergicky(d) na kalcitriol nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate onemocnéni spojené s vysokou hladinou vapniku v krvi

- jestlize je pro Vas vitamin D toxicky

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Rocaltrol se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem.
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Néhl¢ zvySeni piijmu vapniku ve stravé (napf. zvySena konzumace mlécnych vyrobkll) nebo
nekontrolované uzivani ptipravki obsahujicich vapnik mize zvysSovat hladinu vapniku v krvi. Je tedy
nutné¢ dodrzet predepsanou dietu. ZvySena hladina vapniku se projevuje nevolnosti, zvracenim,
zacpou, zizni a ztratami tekutin z t€la nadmérnym mocenim. Pokud se u Vas nektery z téchto piiznaki
vyskytne, kontaktujte svého 1ékare.

Pokud trpite kiivici nereagujici na vitamin D (familiarni hypofosfatemii), nesmite pii 1écbé
Rocaltrolem pterusit uzivani fosfata.

Déti a dospivajici

Bezpecnost a ucinnost podani kalcitriolu v tobolkach détem nebyla dostatecné zkoumana, aby mohla
byt definovana doporuceni pro davkovani. Jsou k dispozici pouze omezené udaje tykajici se podavani
kalcitriolu v tobolkach détem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rocaltrol
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského
predpisu.
Nez zacnete soucasné s uzivanim piipravku Rocaltrol uzivat né¢jaky volné prodejny 1€k, porad'te se se
svym oSetfujicim lékatrem.
Informujte svého 1ékate, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éku:

- jiné Iéky/vyzivové doplnky s obsahem vitaminu D

- diuretika (mocopudné 1éky uzivajici se na 1écbu vysokého krevniho tlaku)

- digoxin (pouziva se na lécbu srde¢nich poruch)

- léky obsahujici hot¢ik, jako jsou antacida (I1€ky, které neutralizuji Zalude¢ni kyseliny)

- fenytoin (1€k uzivany pti 1écbé epilepsie nebo srde¢nich onemocnéni)

- fenobarbital (I1ék uzivany pii nespavosti)

- kolestyramin (I€k uzivany na sniZeni hladiny cholesterolu v krvi) a sevelamer (1ék, ktery se

pouziva na kontrolu hyperfosfatémie)

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat. Pti ot€hotnéni nebo
podezieni na otéhotnéni béhem uzivani ptipravku je nutné ozndmit tuto skutecnost okamzite¢ Iékati.
Pro uzivani ptipravku Rocaltrol v pribéhu t€hotenstvi a kojeni musi byt zv1ast zavazné divody.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje ptipravek Rocaltrol neovliviuje.

Pripravek Rocaltrol obsahuje sorbitol

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 2,87 — 4,37 mg sorbitolu v jedné mékké tobolce o sile 0,25
mikrogramu.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 2,87 — 4,36 mg sorbitolu v jedné mékké tobolce o sile 0,50
mikrogramu.

3. Jak se pripravek Rocaltrol uziva

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

Lékar ur¢i davku vhodnou pro Vas podle povahy onemocnéni, hladiny vapniku v krvi a individualni
odpovedi na 1écbu.
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Lécba se obvykle zahajuje nizkou dévkou, kterou lékat podle odpovédi organismu postupné zvysuje.
Obvykla tvodni denni davka je u dospélych 1 tobolka ptipravku Rocaltrol 0,25 mikrogramu, ktera by
m¢la byt uzita rano. Jestlize se hladiny vapniku v krvi vyznamné nezvysi po 2 az 4 tydnech uzivani
pfipravku Rocaltrol, 1ékai bude davkovani postupné zvysovat vzdy o 0,25 mikrogramu, dokud u Vas
nebude dosazeno uspokojivé hladiny vapniku v krvi. Beéhem 1écby Vam proto bude 1ékaf pravidelné
urcovat hladinu vapniku v krvi. Podle mnozstvi vapniku ve Vasi stravé Vam muze 1ékat ptipadné
doporucit doplnéni vapniku uzivanim ptipravku, ktery obsahuje vapnik.

Tobolky se polykaji nerozkousané a zapijeji se vodou nebo jinym nealkoholickym napojem.

Jednotliva davka ani celkova denni davka by nemély piekrocit davky uréené lé¢karem.

Nemeéiite svévolné ddvkovani uréené 1ékarem.

Domnivate-li se, ze ptipravek plisobi pfilis slabé nebo silné, porad’te se s 1ékafem. Nepterusujte sam(a)
uzivani piipravku. Chcete-li uzivani piipravku pterusit, porad’te se o tom s Iékatem.

Na doporuceni Iékate je mozné piipravek Rocaltrol uzivat opakovane.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Rocaltrol, nez jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem vyhledejte okamzité 1ékare nebo nejblizsi
nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Rocaltrol
Zapomenete-li si vzit nebo podat ditéti jednu davku, nikdy nezdvojnasobujte davku dalsi, ale uzijte
nebo podejte az dalsi normalni davku v piislusné dobé.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Rocaltrol

Nepterusujte sam(a) uzivani 1écivého ptipravku Rocaltrol, nahlé ukonceni 1écby mtze vést k poklesu
hladiny vapniku v krvi.

Délku 1é¢by vzdy urci 1ékat.

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

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):
e piili§ vysoké hladiny vapniku v krvi (hyperkalcemie)

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

e Dbolest hlavy

e Dolest bficha

e pocit na zvraceni

e vyrdzka

e infekce mocovych cest

Méné¢ casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):
e snizeni chuti k jidlu

e zvraceni

e zvySeni hladiny kreatininu v krvi
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Nezéadouci ucinky, jejichz frekvenci nelze z dostupnych udajt urcit:
reakce precitlivélosti (hypersenzitivita)
kopiivka

nadmérna zizen (polydipsie)

odvodnéni organismu (dehydratace)

sniZeni télesné hmotnosti

apatie

svalova slabost

poruchy smyslového vnimani

zacpa

bolest horni ¢asti bficha

z¢ervenani kuze

sveédéni

zpomaleni rastu

zvysené moceni (polyurie)

ukladani soli vapniku v organismu (kalcin6za)
horecka (pyrexie)

Zizen

Vyskyt nezadoucich ucinkd nebo jinych neobvyklych reakci oznamte okamzité svému lékari, ktery
rozhodne, zda snizit davku piipravku Rocaltrol, nebo jeho uzivani zcela pterusit.

Aby bylo mozné nezadoucim ucinktim predejit, bude Vam lékai béhem 1é¢by pripravkem Rocaltrol
provadét pravidelné kontroly hladin vapniku v krvi.

Hlaseni nezadoucich acinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému I€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48,

100 41 Praha 10
webovée stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Rocaltrol uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tobolky v lahvickach: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C, uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby
byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

Tobolky v blistrech: Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C, uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl
pripravek chranén pred svétlem a vlihkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, blistru nebo

lahvicce za ,,Pouzitelné do:* nebo ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Rocaltrol obsahuje

- Lécivou latkou je:
Rocaltrol 0,25 mikrogramu: calcitriolum 0,25 mikrogramu v jedné tobolce.
Rocaltrol 0,50 mikrogramu: calcitriolum 0,50 mikrogramu v jedné tobolce.

- Dalsimi slozkami jsou (pro obé sily tobolek) butylhydroxyanisol, butylhydroxytoluen, sttedni
nasycené triacylglyceroly, Zelatina, glycerol 85%, nekrystalovatelny sorbitol, oxid titani¢ity
(E 171), cerveny oxid zelezity (E 172), zluty oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Rocaltrol vypada a co obsahuje toto baleni

Rocaltrol 0,25 mikrogramu

Podlouhlé neprithledné mekké zelatinové tobolky, jedna polovina barvy hnédo-oranzové az erveno-
oranzové, druhd polovina barvy bilé az Sedo-zluté nebo Sedo-oranzové, uvnitt ¢ird olejovita témer
bezbarva az slabé nazloutla, slabé nahnédla nebo slabé hnédo-nazloutla tekutina.

Ptipravek Rocaltrol 0,25 mikrogramu je dostupny v baleni obsahujicim 30 tobolek.

Rocaltrol 0,50 mikrogramu

Podlouhlé neprihledné mékké Zelatinové tobolky barvy hnédo-oranzové az erveno-oranzové, uvniti
¢ira olejovita témet bezbarva az slabé nazloutla, slab¢ nahnédla nebo slabé hnédo-nazloutla tekutina.
Pripravek Rocaltrol 0,50 mikrogramu je dostupny v baleni obsahujicim 30 tobolek.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Atnahs Pharma Netherlands B.V.
Herikerbergweg 88

1101 CM Amsterdam
Nizozemsko

Vyrobce
IL CSM Clinical Supplies Management GmbH, Marie-Curie-Strasse 8, Lorrach, Baden-Wiirttemberg,
79539, Némecko

Roche Pharma AG

Emil-Barell-Strasse 1

D-79639 Grenzach

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH,
Hildebrandstr. 10-12,

Goettingen, Dolni Sasko, 37081, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 11. 2021
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