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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Rikalpa 1 mikrogram mékké tobolky
paricalcitolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkid, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

. Co je pripravek Rikalpa a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Rikalpa uzivat
. Jak se piipravek Rikalpa uziva

. Mozné nezadouci ucinky

. Jak ptipravek Rikalpa uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace

AN A WN -

1. Co je pripravek Rikalpa a k ¢emu se pouZiva
Pripravek Rikalpa obsahuje ti¢innou latku parikalcitol, coz je synteticka forma aktivniho vitaminu D.

Aktivni vitamin D je potfebny pro normalni funkci mnoha tkani organismu, véetné pristitnych télisek a
kosti. U lidi, ktefi maji normalni funkci ledvin, je tato aktivni forma vitaminu D pfirozené produkovana
ledvinami, avSak v ptipad¢€ selhani ledvin je produkce aktivniho vitaminu D znacné omezena. Piipravek
Rikalpa proto predstavuje zdroj aktivniho vitaminu D v ptipadé€, kdy si jej télo nedokdze vyrobit
v dostate¢ném mnozstvi, a pomaha piedejit disledkim nizké hladiny aktivniho vitaminu D, zejména
vysokym hladindm parathyroidniho hormonu, které mohou zpisobovat kostni obtize. Pripravek Rikalpa
se pouziva u dospélych pacientl s onemocnénim ledvin stadia 3, 4 a 5 a u déti ve véku od 10 do 16 let s
onemocnénim ledvin stadia 3 a 4.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zanete pripravek Rikalpa uZivat

Neuzivejte pripravek Rikalpa:
- jestlize jste alergicky(d) na parikalcitol nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (viz bod
6).
- jestlize mate velmi vysoké hladiny vapniku nebo vitaminu D v krvi.

Vas 1ékat Vam tekne, zda se Vas tato upozornéni tykaji.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Rikalpa se porad’te se svym lé¢kafem nebo 1ékarnikem
- pred zapocetim 1écby je dulezité omezit mnozstvi fosfatl ve Vasi strave.
- nékdy je ke kontrole hladin fosfatl nutné uzivat vazace fosfati. Jestlize uzivate vapenatou sul
vazajici fosfaty, Vas Iékat Vam mize davku upravit.
- vas$ lékaf Vam bude muset provadét krevni testy z divodu sledovani 1écby.
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- u n€kterych pacientli s chronickym onemocnénim ledvin ve stadiich 3 a 4 bylo pozorovano
zvySeni hladin kreatininu v krvi. Toto zvySeni v§ak nesvédci pro pokles funkce ledvin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rikalpa
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Nekteré Iéky mohou mit vliv na piisobeni tohoto ptipravku nebo mohou zvysit pravdépodobnost

vedlej§ich ucinkt. Je zvlast dulezité, abyste informoval(a) svého lékate, pokud uzivate néktery z

nasledujicich ptipravk:

- klécbé plisnovych infekcei, jako jsou kvasinky nebo moucnivka (napt. ketokonazol);

-k lécb¢ srdecnich problémi nebo vysokého krevniho tlaku (napt. digoxin, diuretika nebo
mocopudné 1éky);

- s obsahem zdroje fosfatu (napt. 1éky na snizeni hladiny vapniku v krvi);

- s obsahem vapniku nebo vitaminu D, v€etné dopliikdi stravy a multivitamini, které lze koupit bez
lékatrského piedpisu;

- s obsahem hot¢iku nebo hliniku (napt. nékteré druhy 1ékti na zazivaci potiZze (antacida) a vazace
fosfatl);

- k1écbé zvysenych hladin cholesterolu (napt. cholestyraminu).

Piipravek Rikalpa s jidlem a pitim
Ptipravek Rikalpa mizete uZzit spolu s jidlem i bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Udaje o uzivani parikalcitolu u téhotnych Zen nejsou dostupné. Mozné riziko pfi jeho uziti u ¢lovéka
neni zndmo, proto nema byt parikalcitol uzivan, pokud to neni nezbytné nutné.

Neni znamo, zda parikalcitol pechazi do lidského matetského mléka. Pokud uzivate ptipravek Rikalpa,
oznamte to svému lékati diive, nez zacnete kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Ptipravek Rikalpa nema vliv na Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Rikalpa obsahuje ethanol (alkohol)

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 1,420 mg alkoholu (ethanolu) v jedné mékké tobolce, coz odpovida
1,420 mg/tobolku. Mnozstvi alkoholu v jedné tobolce tohoto 1écivého piipravku odpovidd méné nez
0,035 ml piva nebo 0,014 ml vina. Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1éCivém ptipravku nema
zadné znatelné Gcinky.

3. Jak se pripravek Rikalpa uziva

Vzdy uzivejte ptipravek tento ptipravek presné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Chronické onemocnéni ledvin, stadia 3 a 4

U dospélych pacientt je obvykla poc¢ate¢ni davka jedna tobolka denné nebo jedna tobolka kazdy druhy
den, nejvyse trikrat tydné. Vas 1ékai pouzije vysledky Vasich laboratornich testl, aby pro Vas urcil
spravnou davku. Jakmile zacnete uzivat pfipravek Rikalpa bude pravdépodobné nutné davku upravit v
zavislosti na tom, jak budete na 1é¢bu reagovat. Vas Iékat Vam pomuze urcit spravnou davku ptipravku
Rikalpa.

Chronické onemocnéni ledvin, stadium 5



U dospélych pacientt je obvykla pocatecni davka jedna tobolka kazdy druhy den, nejvyse tiikrat tydné.
Vas 1ékar pouzije vysledky Vasich laboratornich testi, aby pro Vas ur€il spravnou davku. Jakmile
zacnete uzivat pfipravek Rikalpa bude pravdépodobné nutné davku upravit v zavislosti na tom, jak
budete na lécbu reagovat. Vas Iékat Vam pomiize urcit spravnou davku piipravku Rikalpa.

Onemocnéni jater
Jestlize trpite lehkym nebo stiedn¢ t€zkym onemocnénim jater, neni nutné¢ Vasi davku upravovat.
Nejsou vSak zadné zkusSenosti s pacienty, ktefi trpi tézkou chorobou jater.

Transplantace ledvin

Obvykla davka je jedna tobolka denné nebo kazdy druhy den, nejvyse tiikrat tydne. Vas 1ékat pouzije
vysledky vasSich laboratornich testil, aby pro Vas ur€il spravnou davku. Jakmile za¢nete uzivat ptipravek
Rikalpa, bude pravdépodobné nutné davku upravit v zavislosti na tom, jak budete na 1écbu reagovat.
Vas lékatr vam pomtize urcit spravnou davku ptipravku Rikalpa.

Pouziti u déti a dospivajicich

U déti ve véku od 10 do 16 let s chronickym onemocnénim ledvin stadia 3 nebo 4 je obvykla pocatecni
davka jedna tobolka kazdy druhy den, nejvySe tfikrat tydné. Vas lékar pouzije vysledky Vasich
laboratornich testi, aby pro Vas urcil spravnou davku. Jakmile zacnete uzivat pripravek Rikalpa, bude
pravdépodobné nutné davku upravit v zavislosti na tom, jak budete na 1é¢bu reagovat. Vas lékai Vam
pomuze urcit spravnou davku ptipravku Rikalpa.

Uginnost piipravku Rikalpa u déti s chronickym onemocnénim ledvin stadia 5 nebyla dosud stanovena.
Udaje o uzivani piipravku Rikalpa u déti do 10 let nejsou znamy.

Pouziti u starSich pacientt
ZkuSenosti s uzivanim parikalcitolu u pacientti ve véku 65 let nebo starSich jsou omezené. Obecné
nebyly pozorovany zadné celkové rozdily v u€innosti a bezpecnosti mezi pacienty ve véku 65 let nebo
starSich a mlad$imi pacienty.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Rikalpa, nezZ jste mél(a)

Uziti vétstho mnozstvi pfipravku Rikalpa mize zptsobit abnormdlné vysoké hladiny vapniku v krvi,
které mohou byt Skodlivé. Piiznaky, které se mohou objevit zahy po uziti vétsiho mnozstvi pfipravku
Rikalpa mohou zahrnovat pocit slabosti a/nebo ospalosti, bolesti hlavy, nevolnost (pocit na zvraceni)
nebo zvraceni, sucho v tstech, zacpu, bolesti ve svalech nebo kostech a kovovou pachut’ v tstech.

Pfiznaky, které se mohou vyvinout béhem delsi doby uzivani vétsiho mnozstvi ptipravku Rikalpa
zahrnuji ztratu chuti k jidlu, ospalost, ubytek télesné hmotnosti, zaniceni oci, pfiznaky rymy, svédéni
ktize, pocity horka a zimnice, ztratu sexualni energie a t€zké bolesti bficha (kvuli zanicené slinivce) a
ledvinové kameny. Vas krevni tlak muze kolisat a mohou se objevit nepravidelnosti srde¢niho rytmu
(palpitace). Vysledky testd z krve a moci mohou ukazat vysoky cholesterol, mocovinu, dusik a zvySené
hladiny jaternich enzymi. Ptipravek Rikalpa mize vzacné zptsobit psychické poruchy, jako je
zmatenost, ospalost, nespavost nebo nervozita.

Jestlize jste uzili vétsi mnozstvi pfipravku Rikalpa, nebo zaznamenate ncktery z vySe uvedenych
ptiznakd, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Rikalpa

Jestlize jste zapomnél(a) vzit davku léku, vezméte si ji co nejdiive, jakmile si vzpomenete. AvSak
jestlize uz témér nastal ¢as pro uziti dalsi davky, neuzivejte davku, kterou jste zapomnél(a); jednoduse
pokracujte v uzivani ptipravku Rikalpa tak, jak Vam diive doporucil (davka a Cas) Vas 1ékaf.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Rikalpa



Je dulezité, abyste v uzivani ptipravku Rikalpa pokracoval(a) pfesné podle pokynti 1ékatre, dokud Vam
1ékat nefekne, abyste s touto 1é¢bou piestal(a).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muze mit i tento pripravek nezadouci UCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Diilezité: Oznamte ihned svému lékari, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich neZadoucich
ucinki:
- alergické reakce (jako je dychavicnost, sipot, vyradzka, svédéni nebo otok obliceje a rtil)

Oznamte svému lékati, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich u¢inkd:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- zvySeni hladin vapniku v krvi, stejné jako miize mnozstvi vapniku znasobit mnozstvi fosfatu (u
pacientll s vyznamnym chronickym onemocnénim ledvin).

- mohou byt také zvySeny hladiny fosfati v krvi.

Méng casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- zapal plic

- pokles hladin hormoni pfistitnych télisek
- snizena chut k jidlu

- snizeni hladiny vapniku

- zavrat

- neobvykla chut’ v Gstech

- bolest hlavy

- nepravidelny srde¢ni rytmus

- nepfijemné pocity v zaludku nebo bolest
- zacpa

- prijem

- sucho v ustech

- paleni zahy (reflux nebo poruchy traveni)
- pocit na zvraceni

- zvraceni

- akné

- sveédéni ktize

- vyrazka

- koptivka

- svalové kiece

- bolest svall

- citlivost prst

- slabost

- pocit unavy, celkova slabost

- otoky nohou

- bolest

- zvySeni hladin kreatininu

- zmény funk¢nich jaternich testd

Pokud se u Vés vyskytne alergicka reakce, okamzit¢ kontaktujte svého Iékare.

Hlaseni nezadoucich ucinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinku, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich U¢inkti mizete prispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Rikalpa uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které¢ jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rikalpa obsahuje
Lécivou latkou je paricalcitolum. Jedna mékka tobolka obsahuje paricalcitolum 1 mikrogram.

- Pomocnymi latkami jsou: stfedni nasycené triacylglyceroly, ethanol, butylhydroxytoluen.
- Obal tobolky obsahuje: Zelatinu, glycerol, oxid titanicity (E 171), Cerny oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Rikalpa vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Rikalpa 1 mikrogram jsou ovalné Sedé mekkeé tobolky.
Baleni: Jedna krabicka obsahuje 7, 28 nebo 30 tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
AV Medical CZ s.r.0., Dobronickéa 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice, Ceské republika

Vyrobce

1) G.A.P.S.A. Agissilaou 46, 17341 Agios Dimitrios Attiki, Recko

2) Rafarm S.A. Thesi Pousi-Xatzi, Agiou Louka, Paiania, Attiki, TK 19002, Recko
3) VIMINCO A/S, SKAELSKOR, Lodshusvej 11, Skaelsker, Dansko

Tento 1é¢ivy pripravek je v clenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Rikalpa

Finsko: Paricalcitol Alternova

Kypr: Rextol

Norsko: Paricalcitol Alternova


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Portugalsko: Paricalcitol Rafarm UK

Spanélsko: Paricalcitol Aurovitas Spain 1 microgramo capsulas blandas EFG
Svédsko: Paricalcitol Alternova

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 11. 3. 2024



