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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient
Alfacalcidol Gemax Pharma 0,5 micrograme capsule moi

alfacalcidol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Alfacalcidol Gemax Pharma si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Alfacalcidol Gemax Pharma
Cum sa luati Alfacalcidol Gemax Pharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Alfacalcidol Gemax Pharma

Continutul ambalajului si alte informatii

BN INE .

1. Ce este Alfacalcidol Gemax Pharma si pentru ce Se utilizeaza

Alfacalcidol Gemax Pharma contine substanta activa alfacalcidol. Alfacalcidol Gemax Pharma
apartine unui grup de medicamente numite analogi ai vitaminei D. Acesta este un tip de vitamina D.

Vitamina D controleaza concentratiile a doud substante din organismul dumneavoastra. Aceste
substante se numesc calciu si fosfat. Organismul dumneavoastra are nevoie de ambele substante pentru
oase si dinti sanatosi.

Alfacalcidol Gemax Pharma actioneaza prin cresterea cantitatii de vitamina D din organismul
dumneavoastra. Aceasta inseamna ca nivelurile de calciu si fosfat din corpul dumneavoastra vor
creste, de asemenea.

Alfacalcidol Gemax Pharma este utilizat la adulti, adolescenti si copii cu varsta incepand de la 6 ani

pentru a trata bolile in care cantitatea de calciu din organism trebuie modificata.

Acesta este utilizat pentru a trata:

o Modificari ale oaselor cauzate de insuficienta renald (osteodistrofie).

o Modificari ale glandelor paratiroide. Acestea sunt glande mici Situate la nivelul gatului. Ele
produc o substanta numita hormonul paratiroidian. Acesta modifica cantitatea de calciu din
corpul dumneavoastra.

o Glandele pot face concentratia de calciu prea mare in sdngele dumneavoastra
(hiperparatiroidism).
o Glandele pot face concentratia de calciu prea mica in singele dumneavoastra
(hipoparatiroidism).
o Fragilizarea si deformarea oaselor din cauza lipsei de calciu (rahitism sau osteomalacie).

2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati Alfacalcidol Gemax Pharma
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Nu luati Alfacalcidol Gemax Pharma
o Daca sunteti alergic la alfacalcidol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

o Daca stiti ca aveti o afectiune numitd hipercalcemie. Aceasta Inseamna ca aveti o concentratie
ridicata de calciu in sange.
o Daca stiti ca aveti o afectiune numita calcificare. Aceasta inseamna cé aveti o concentratie

ridicatd de calciu in tesuturile corpului dumneavoastra.

Tnainte sa luati Alfacalcidol Gemax Pharma adresati-va medicului dumneavoastra, daca nu sunteti
sigur ca oricare dintre cele de mai sus vi se aplica.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Alfacalcidol Gemax Pharma adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

o Daca luati oricare dintre medicamentele de la pct. “Alfacalcidol Gemax Pharma impreuna cu
alte medicamente” de mai jos.

o Daca aveti orice probleme cu rinichii. Aceasta include daca aveti pietre la rinichi.

o Dacd aveti ateroscleroza (ingustarea vaselor de sange) sau scleroza a valvelor inimii (ingrosarea
valvelor inimii) sau calcifierea tesutului pulmonar.
o Daca aveti o boala care duce la formarea de aglomerari de celule inflamatorii 1n diferite organe

(granuloame sau sarcoidozd). Este posibil sa fiti mai sensibil la Alfacalcidol Gemax Pharma.

Este posibil sa aveti prea mult calciu sau fosfat in sdnge atunci cand luati acest medicament. Va rugam
sa cititi pct. 4 al acestui prospect, astfel incat sa puteti identifica orice semn ca vi se poate intdmpla
acest lucru. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa fie nevoit s vi modifice doza.

In timp ce luati Alfacalcidol Gemax Pharma, medicul dumneavoastri vi va efectua analize de sange
regulate. Acest lucru este foarte important la copii, la pacientii cu probleme cu rinichii sau la pacientii
care iau o0 doza mare de medicament. Aceasta este pentru a verifica concentratia de calciu si fosfat din
sange in timp ce luati medicamentul.

Medicul dumneavoastra va poate prescrie un alt medicament numit agent de legare a fosfatului pe care
sa 1l luati impreuna cu Alfacalcidol Gemax Pharma. Acesta va ajuta la mentinerea cantitatii corecte de
fosfat in sangele dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra va poate prescrie, de asemenea, un supliment de calciu pe care sa-I luati
impreund cu Alfacalcidol Gemax Pharma. Acest lucru este pentru a mentine cantitatea corecta de
calciu in sénge.

Copii
Alfacalcidol Gemax Pharma nu trebuie utilizat la copiii cu varsta sub 6 ani din cauza formularii
farmaceutice nepotrivite.

Alfacalcidol Gemax Pharma impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare dintre urmatoarele
medicamente:

o Anticonvulsivante (de exemplu, barbiturice, fenitoina, carbamazepina sau primidond): pentru
epilepsie sau convulsii. Este posibil sa aveti nevoie de o doza mai mare de Alfacalcidol Gemax
Pharma.

o Glicozide cardiotonice, cum ar fi digoxina: pentru probleme ale inimii. Este posibil sa se
acumuleze prea mult calciu in sdnge. Acest lucru poate provoca batai anormale ale inimii.
Medicul dumneavoastra va poate monitoriza concentratia de calciu si glicozide cardiotonice din
sange si poate solicita 0 electrocardiograma daca luati simultan glicozide cardiotonice si
Alfacalcidol Gemax Pharma.



Diuretice tiazidice, adesea numite “pastile de apa”: pentru cresterea cantitatii de apa (urind) pe
care o produce organismul dumneavoastra. Este posibil sa se acumuleze prea mult calciu in
sangele dumneavoastra.

Medicamente care contin calciu. Este posibil sa se acumuleze prea mult calciu in sangele
dumneavoastra.

Alte medicamente care contin vitamina D. Este posibil sa se acumuleze prea mult calciu in
sangele dumneavoastra.

Antiacide care contin magneziu: pentru arsuri la stomac sau indigestie. Este posibil sa se
acumuleze prea mult magneziu in sangele dumneavoastra.

Medicamente care contin aluminiu (de exemplu, hidroxid de aluminiu, sucralfat). Prea mult
aluminiu este toxic.

Medicamente care cresc concentratia de fosfat. Este posibil sa se acumuleze prea mult fosfat in
sangele dumneavoastra.

Sechestranti ai acizilor biliari, cum ar fi colestiramina: pentru scaderea concentratiei de
colesterol sau pentru a ajuta la oprirea unor tipuri de diaree sau mancarime. Este posibil ca
Alfacalcidol Gemax Pharma sa nu se absoarba Tn sange ca de obicei.

Medicamente care contin danazol. Este posibil sa se acumuleze prea mult calciu in sdngele
dumneavoastra.

Medicamente care contin orlistat: pentru tratamentul obezitatii. Este posibil ca Alfacalcidol
Gemax Pharma sa nu se absoarba in sdnge ca de obicei.

Corticoizi (de exemplu, prednison). Este posibil sa aveti nevoie de o doza mare de Alfacalcidol
Gemax Pharma.

Hormoni estrogeni. Pot creste efectul Alfacalcidol Gemax Pharma in perimenopauza si
postmenopauza.

Laxative care contin parafind/ulei mineral. Absorbtia de Alfacalcidol Gemax Pharma poate fi
redusa.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Alfacalcidol Gemax Pharma nu este recomandat ih timpul sarcinii.

Alfacalcidol Gemax Pharma se excreta in laptele matern. Medicul dumneavoastra va decide daca
trebuie sd Intrerupeti alaptarea sau administrarea Alfacalcidol Gemax Pharma.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

De obicei, medicamentul dumneavoastra poate avea un efect foarte redus asupra capacitatii
dumneavoastra de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Discutati cu medicul dumneavoastra daca
simtiti orice reactie adversa, de exemplu ameteli, care va pot impiedica sa conduceti vehicule sau sa
folositi utilaje.

3.

Cum sa luati Alfacalcidol Gemax Pharma

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va va spune cate capsule sa luati sau sa ii dati copilului dumneavoastra.
Capsulele trebuie inghitite intregi dupa masa, cu o cantitate suficienta de apa.

La inceput, veti face analize de sange saptamanal pentru a verifica concentratia unor substante din
sange. Aceste analize sunt efectuate pentru a verifica concentratia de calciu, 0 enzima numita fosfataza
alcalind sau hormonul paratiroidian. Astfel, medicul dumneavoastra sa stie ca luati doza care este
potrivitd pentru dumneavoastra. Atunci cand primiti doza corecta, nu veti mai avea nevoie de analize



de sange atéat de des.

Este posibil sa efectuati si alte investigatii, cum ar fi radiografii. Acestea sunt necesare, de asemenea,
pentru ca medicul dumneavoastra sa stie daca doza este potrivitd pentru dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra va poate ajusta doza. Medicul dumneavoastra va poate cere sa luati mai multe
sau mai putine capsule in functie de rezultatele analizelor dumneavoastra.

Este posibil sa acumulati prea mult calciu sau fosfat in sdngele dumneavoastra atunci cand luati acest
medicament. Va rugdm si cititi pct. 4 al acestui prospect, astfel incat sa puteti identifica orice semn ca
vi se poate intdmpla acest lucru. Medicul dumneavoastra va va spune sa nu mai luati medicamentul.
Va trebui sa faceti niste analize de sdnge. Cand analizele de sange sunt normale, puteti incepe din nou
administrarea medicamentului. Este important sa luati doar jumatate din doza pe care ati avut-0
Tnainte.

Adulti, adolescenti si copii cu greutatea mai mare de 20 de kilograme
Doza initiald uzuala este de 1 microgram in fiecare zi. Pacientii iau, de obicei, intre 1 si 3 micrograme
in fiecare zi.

Daca aveti o concentratie foarte scazuta de calciu in sange, medicul dumneavoastra va poate prescrie
intre 3 si 5 micrograme in fiecare zi. Medicul dumneavoastra va poate prescrie un alt medicament
numit supliment de calciu pe care sa il luati impreuna cu Alfacalcidol Gemax Pharma. Acest lucru va
va ajuta sa mentineti cantitatea corecta de calciu in sénge.

Varstnici
Doza initiala uzuala este de 0,5 micrograme in fiecare zi.

Utilizare la copii cu varsta incepand de la 6 ani si cu greutatea mai mica de 20 de kilograme
Doza depinde de greutatea corporala a copilului.

Doza initiala uzuala este de 0,05 micrograme pe kilogram de greutate corporald in fiecare zi.
Pentru copiii cu véarsta sub 6 ani sunt disponibile medicamente sub alte forme farmaceutice.

Daca luati mai mult Alfacalcidol Gemax Pharma decat trebuie

Spuneti imediat medicului dumneavoastra. Este posibil s fie necesar sa incetati sa luati acest
medicament.

Este posibil sa acumulati prea mult calciu sau fosfat in sdngele dumneavoastra. Va rugam sa cititi pct.
4 al acestui prospect astfel incat sa puteti identifica orice semn ca vi se poate intampla acest lucru.

Daca uitati sa luati Alfacalcidol Gemax Pharma
Daca uitati sa va luati medicamentul, luati-1 imediat ce va amintiti. Apoi luati urmatoarea doza la ora
obignuita. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Alfacalcidol Gemax Pharma

De obicei, tratamentul trebuie sa dureze o perioada mai lunga. Alfacalcidol Gemax Pharma trebuie
luat in mod regulat. Dacé doriti sa Incetati sa luati Alfacalcidol Gemax Pharma, contactati medicul
dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse importante la care trebuie sa fiti atent:



Trebuie si obtineti ajutor medical de urgenta daca prezentati oricare dintre urmitoarele
simptome. Este posibil sa aveti o reactie alergica:

e aveti dificultati de respiratie,

e  viseumfla fata sau gatul,

e  pielea dumneavoastra dezvoltad o eruptie severa.

Trebuie sa spuneti imediat medicului dumneavoastri daci observati oricare dintre urmatoarele
semne care pot fi cauzate de prea mult calciu sau fosfat in sdngele dumneavoastra.
Aceste reactii adverse sunt frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti):

va simtiti slabit sau aveti dureri la nivelul muschilor sau oaselor,

trebuie sa eliminati apa (urind) mai des,

va este sete,

simtiti oboseala,

va simtiti rau, vomitati, aveti constipatie sau v-ati pierdut apetitul,

transpirati foarte mult,

aveti dureri de cap,

va simtiti confuz,

va simtiti somnoros,

aveti un gust uscat sau metalic in gura.

Trebuie si spuneti medicului dumneavoastra ciat mai curind posibil daci observati oricare
dintre urmiitoarele semne care pot fi cauzate de aparitia unor probleme la rinichii
dumneavoastra.

Frecventa acestor reactii adverse este necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
e nevoia de a elimina apa (urind) mai rar,

e  umflarea oricarei parti a corpului dumneavoastra,

e  febra cu durere in partea laterala.

Se pot forma pietre la rinichi. Pietrele la rinichi pot provoca un spasm puternic intr-o parte, in zona
spatelui inferior.

Alte reactii adverse posibile:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti):
e  durere sau disconfort abdominal/stomacal
e  eruptie trecatoare pe piele

e  mancarime

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de pacienti):
confuzie

durere de cap

diaree, varsaturi, constipatie, greata

dureri musculare

oboseala

senzatie de slabiciune sau indispozitie

calcinoza (depuneri de calciu 1n organism)

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 de pacienti):
e  ameteli

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 de pacienti):
e  calcificari (cornee si vase de sange)

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.



Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Alfacalcidol Gemax Pharma
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa “EXP”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Alfacalcidol Gemax Pharma

- Substanta activa este alfacalcidol. Fiecare capsula contine alfacalcidol 0,5 micrograme.

- Celelalte componente sunt: trigliceride cu lant mediu, butilhidroxianisol (E320),
butilhidroxitoluen (E321).
Invelisul capsulei contine: gelatina, glicerol, oxid rosu de fer (E172), apa purificati, dioxid de
titan (E171).

Cum arata Alfacalcidol Gemax Pharma si continutul ambalajului
Capsula gelatinoasa moale, cu forma ovala, de culoare roz opac, continand un lichid limpede, incolor
(lungime 9,5 + 1 mm si latime 5,5 £ 1 mm).

Capsulele sunt disponibile n blistere albe opace din PVC-PVdC/AI in cutie din carton.

Marimi de ambalaj: 28, 30, 56, 60, 90, 98 sau 100 de capsule.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata:
Gemax Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republica Ceha


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Fabricantul:
Qualimetrix S.A.

579 Mesogeion Avenue
Agia Paraskevi

15343 Atena

Grecia

Pharmazet Group s.r.0.
Trtinova 260/1
Cakovice

196 00 Praga 9
Republica Ceha

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Romania Alfacalcidol Gemax Pharma 0,5 micrograme capsule moi

Slovacia Alfacalcidol Medreg 0,5 mikrogramu

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2025.



