Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Rocaltrol 0,25 mikrograma meke kapsule
Rocaltrol 0,5 mikrograma meke kapsule
kalcitriol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vaZne

podatke.

O U WN P U

1.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi U ovoj uputi:

Sto je Rocaltrol i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Rocaltrol
Kako uzimati Rocaltrol

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Rocaltrol

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto je Rocaltrol i za §to se koristi

Rocaltrol sadrzi djelatnu tvar kalcitriol, koja je bioloski aktivan oblik vitamina D. Rocaltrol poboljsava
apsorpciju kalcija iz crijeva, pomaze pri izgradnji zdravih kostiju i smanjuje oStecenja kostiju.

Rocaltrol se koristi u odraslih za lijeCenje sljedeéih bolesti:

2.

slabljenje kostiju u zena nakon menopauze (osteoporoza U postmenopauzi)

bolest kostiju (bubrezna osteodistrofija) u bolesnika s kroni¢nim zatajenjem bubrega, osobito onih na
hemodijalizi

smanjeno lucenje ili neosjetljivost na paratiroidni hormon iz dostitne Zzlijezde (postoperativni i
idiopatski hipoparatireoidizam te pseudohipoparatireoidizam)

poremecaj mineralizacije kostiju (rahitis ovisan o vitaminu D te hipofosfatemijski rahitis rezistentan
na vitamin D)

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Rocaltrol

Nemojte uzimati Rocaltrol:

ako ste alergi¢ni na kalcitriol ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

ako ste alergicni na bilo koji drugi proizvod koji sadrzi vitamin D

ako imate povecanu razinu kalcija u krvi (hiperkalcijemija)

ako se pojave simptomi toksi¢nosti vitamina D, kao $to su gubitak teka, mucnina, povracanje,
glavobolja, bol u trbuhu i zatvor zbog visoke razine vitamina D u tijelu (hipervitaminoza D).

Vas ¢e lijecnik procijeniti imate li bilo koje od nabrojanih stanja.
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Rocaltrol:

- ako ste bubrezni bolesnik, zbog opasnosti od dodatnog talozenja kalcija u tijelu (ektopi¢na
kalcifikacija)

- ako ste nepokretni, npr. nakon kirurskog zahvata, zbog rizika od razvoja hiperkalcijemije

- ako bolujete od rahitisa rezistentnog na vitamin D (u tom slu¢aju uz lijecenje lijekom Rocaltrol morate
nastaviti i lijeCenjem fosfatom)

- ako ste ranije bili lijeCeni ergokalciferolom (viatmin D,), zbog rizika od razvoja prekomjerne razine
kalcija u krvi.

Kalcitriol povecava razinu kalcija u krvi i moze dovesti do trovanja kalcijem (pogledajte dio 4.). Akutni
simptomi su: smanjen tek, glavobolja, muc¢nina, povracanje, bol u trbuhu i zatvor.

Ako je kroz dulje razdoblje prisutna prekomjerna koli¢ina kalcija u krvi, mogu se pojaviti: misi¢na
slabost, smanjenje tjelesne tezine, poremecaji osjetila, vrucica, povecan osjecaj zedi, izluCivanje velike
koli¢ine mokrace, dehidracija, bezvoljnost, zastoj u rastu, infekcije mokra¢nog sustava, i nakupljanje
kalcija u tkivima).

Djeca i adolescenti
Sigurnost i djelotvornost ovog lijeka u djece nisu dovoljno ispitane pa se ne mogu dati preporuke za
doziranje.

Drugi lijekovi i Rocaltrol

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujudi i lijekove koji se izdaju bez recepta. To je vazno zato $to Rocaltrol moze
utjecati na djelovanje nekih lijekova, odnosno neki lijekovi mogu utjecati na djelovanje lijeka Rocaltrol.

Posebno je vazno da obavijestite lijecnika ili ljekarnika ako uzimate neki od sljedecih lijekova:

- odruge stale lijekove koji sadrze vitamin D

- diuretike (poti¢u mokrenje, a koriste se za lije¢enje visokog krvnog tlaka, primjerice hidroklortiazid)
- digoksin ili digitoksin (lijekovi za lijecenje bolesti srca)

- lijekove koji sadrZze magnezij (koriste se za lijeCenje probavnih smetnji)

- kortikosteroide, poput deksametazona ili prednizolona

- kolestiramin i sevelamer (koriste se za lijecenje visoke razine kolesterola u krvi)

- fosfate jer se doza lijekova mora prilagoditi u skladu s razinama fosfata u serumu.

Tijekom lijecenja lijekom Rocaltrol lijecnik ¢e vas poslati na krvne pretrage radi provjere vrijednosti
razina odredenih parametara u serumu (npr. kalcija, fosfata).

Rocaltrol s hranom i pi¢em

Nemojte uzimati vitamine ili dodatke prehrani koji sadrze vitamin D dok uzimate Rocaltrol.

Nemojte jesti hranu koja sadrzi dodani vitamin D (hrana oboga¢ena vitaminom D) dok uzimate Rocaltrol.
Vazno je pridrzavati se rezima prehrane kako Vam je rekao lije¢nik

Ako promijenite koli¢inu kalcija ili vitamina D u prehrani, povecéavate rizik od nuspojava (npr. ako jedete
vi$e mlijecnih proizvoda, kao §to su sir i mlijeko, ili uzimate vitamine bez znanja lije¢nika).

Pijte mnogo tekucine (kao Sto je voda) jer ne smijete dehidrirati. Ovo se ne odnosi na osobe koje imaju
problema s radom bubrega.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Lijecnik ¢e procijeniti trebate li uzimati Rocaltrol ako ste trudni. HALMED
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Rocaltrol smijete uzimati ako dojite. Medutim, u tom slucaju lijeénik mora provoditi pretrage krvi, Vama
i Vasem dojencetu, kako bi bio siguran da nema nezeljenih uc¢inaka.

Upravljanje vozilima i strojevima
Rocaltrol ne utjece ili zanemarivo utjeée na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Rocaltrol meke kapsule sadrze sorbitol
Rocaltrol 0,25 mikrograma kapsule sadrze 2,87 —4,37mg sorbitola po kapsuli. Rocaltrol
0,50 mikrograma kapsule sadrze 2,87 — 4,36 mg sorbitola po kapsuli.

3. Kako uzimati Rocaltrol

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Doziranje

Lijecnik ¢e Vam propisati odgovaraju¢u dozu Rocaltrola ovisno o vrsti bolesti, razini kalcija u krvi i
Vasoj individualnoj reakciji na Rocaltrol. Lijecenje obic¢no zapocinje niskom dozom koja se postupno
povecava ovisno o reakciji na lijek. Ne mijenjajte sami propisanu dozu.

Lije¢nik ¢e Vam tijekom lije¢enja lijekom Rocaltrol redovito provjeravati razinu kalcija u krvi. Ako
razina kalcija u krvi postane previsoka, lije¢nik ¢e mozda prekinuti lije¢enje lijekom Rocaltrol sve do
povratka normalnih vrijednosti. Lijecnik ¢e Vam mozda propisati i nadomjesnu primjenu kalcija, ovisno o
tome koliko kalcija uzimate u sklopu svog uobicajenog nacina prehrane.

Osteoporoza u postmenopauzi
Uobicajena doza je jedna kapsula od 0,25 mikrograma lijeka Rocaltrol dvaput dnevno.

BubrezZna osteodistrofija (bolesnici na dijalizi)

Uobicajena pocetna dnevna doza je jedna kapsula od 0,25 mikrograma lijeka Rocaltrol. Ako nakon 2 do
4 tjedna lijeenja lijekom Rocaltrol ne dode do zadovoljavajuceg poboljsanja razine kalcija u krvi,
lije¢nik ¢e mozda postupno povecavati dozu za 0,25 mikrograma sve dok razina kalcija u krvi ne dosegne
odgovarajucu razinu.

U nekim slucajevima, kad bolesnik ne reagira na uobicajeni nacin uzimanja lijeka jedanput dnevno,
lije¢nik ¢e propisati uzimanje lijeka Rocaltrol 2 do 3 puta tjedno. Maksimalna tjedna doza iznosi
12 mikrograma i ne smije se prekoraciti.

Hipoparatireoidizam i rahitis
Preporucena pocetna doza Rocaltrola iznosi 0,25 mikrograma dnevno, a uzima se ujutro. Ako se ne
postigne zadovoljavajuci odgovor na lijecenje, doza se moze povecati u razmacima od 2 do 4 tjedna.

Stariji bolesnici
Nije potrebna prilagodba doze.

Nadin primjene
Kroz usta.
Meke kapsule treba progutati cijele, s vodom.

AKko uzmete viSe lijeka Rocaltrol nego sto ste trebali
Ako slucajno uzmete previse tableta ili netko drugi sluc¢ajno popije Vas lijek, odmah se obratite lijeCniku,

ljekarniku ili u najblizu bolnicu. Ponesite kutiju lijeka sa sobom.
HALMED
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Ako uzmete previSe tableta, moZete unijeti previse kalcija u krv (hiperkalcijemija). Znakovi obuhvacaju
gubitak tezine (anoreksija), mucninu, povracanje, glavobolju, bol u trbuhu i zatvor.

Ako ste zaboravili uzeti Rocaltrol

Preskocite zaboravljenu dozu, a sljede¢u dozu uzmite U uobic¢ajeno vrijeme, tocno onako kako je propisao
lije¢nik. Nemojte uzeti dvostruku dozu (dvije doze istovremeno) kako biste nadoknadili zaboravljenu
dozu.

Ako prestanete uzimati Rocaltrol

Rocaltrol nemojte prestati uzimati bez savjetovanja s lijeénikom. Vas ¢e lije¢nik najbolje procijeniti kada
trebate prestati uzimati Rocaltrol. Ako pozelite prekinuti uzimanje lijeka, svakako porazgovarajte s
lije¢nikom jer bi nagli prekid terapije mogao prouzrociti prenagli pad razine kalcija u krvi.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Vrlo ¢esto: mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba
- povisene razine kalcija u krvi (pogledajte dio 2. Upozorenja i mjere opreza).

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba
- glavobolja, bol u trbuhu, mucnina, osip, infekcija mokra¢nog sustava

Manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba
- smanjen tek, povracanje, povisena razina kreatinina u krvi

Nepoznato: ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka
- preosjetljivost, koprivnjaca

- povecan osjecaj zedi, dehidracija, smanjenje tjelesne teZine
- bezvoljnost

- misi¢na slabost, poremecaj osjetila

- zatvor, bol u gornjem dijelu trbuha

- crvenilo, svrbez

- zastoj u rastu

- izlu€ivanje povecane koli¢ine mokrace

- taloZzenje kalcija u tkivima

- vrucica

- zed.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZzete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.*

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Rocaltrol
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na Kkutiji iza oznake
,»Rok valjanosti“ ili ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi do 25°C u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti i vlage.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Rocaltrol sadrzi?

Djelatna tvar je kalcitriol.

Jedna meka kapsula od 0,25 mikrograma sadrzi 0,25 mikrograma kalcitriola.
Jedna meka kapsula od 0,5 mikrograma sadrzi 0,5 mikrograma kalcitriola.

Drugi sastojci su: butilhidroksianizol, butilhidroksitoluen, hidrogenirani hidrolizirani $krob, sorbitol,
manitol, glicerol, titanijev dioksid (E 171), crveni Zeljezov oksid (E172), zuti Zeljezov oksid (E172).

Kako Rocaltrol izgleda i sadrzaj pakiranja?

Rocaltrol 0,25 mikrograma meke kapsule na jednom su kraju crveno-smede do crveno-narancéaste boje, a
na drugom kraju bijele do sivo-zute ili sivo-narancaste boje.

Rocaltrol 0,5 mikrograma meke kapsule su smede-narancaste do crveno-narancaste boje.

Meke kapsule su obojane prirodnim bojama pa zbog toga katkad s vremenom mijenjaju boju. To ne utjece
na kvalitetu lijeka.
Duljina kapsula je 9,1 - 10,2 mm, a promjer 6,3 - 7,3 mm.

Obje jacine kapsula dostupne su u blister pakiranjima sa 100 kapsula (5 traka s 20 kapsula).

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja

Atnahs Pharma Netherlands B.V.

Copenhagen Towers

Orestads Boulevard 108, 5.tv

DK-2300 Kegbenhavn S

Danska

Proizvodac

IL CSM Clinical Supplies Management GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

Lorrach

Baden-Wiirttemberg, 79539

Njemacka

Il
allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH,

Hildebrandstr. 10-12,
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https://gbr01.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2F5.tv%2F&data=04%7C01%7Csaikat.das%40atnahs.com%7Cff4aa20554e04989d17708d870cfc7b1%7Cf127ba613bed479fbcb538d498f151f4%7C0%7C0%7C637383385001873071%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=wansu2ipz3uFIX%2Bd9C5oAMcS%2FWefrnpjzUH4UCtfZSs%3D&reserved=0

Goettingen, Niedersachsen, 37081, Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Medicopharmacia d.o.0.

Ulica Pere Budmanija 5

10 000 Zagreb

Tel: + 385 1 55 84 604

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u ozujku 2022.
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