Sp. zn. sukls59144/2024

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Enzola 0,25 mikrogramu mékké tobolky
Enzola 1 mikrogram mékké tobolky

alfakalcidol

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné 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 ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo
lékarnikovi. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Enzola a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Enzola uzivat
Jak se ptipravek Enzola uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Enzola uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Enzola a k ¢emu se pouziva

Enzola obsahuje léCivou latku alfakalcidol. Enzola patfi do skupiny 1ékd nazyvanych analoga
vitaminu D. Jde o typ vitaminu D.

Vitamin D reguluje hladinu dvou latek ve Vasem téle. Tyto latky se nazyvaji vapnik a fosfat. Vase
télo potiebuje obé tyto latky pro zdravé kosti a zuby.

Enzola puisobi tak, Ze zvySuje mnozstvi vitaminu D ve VaSem téle. To znamena, ze hladiny vapniku
a fosfatu ve VaSem téle se také zvysi.

Enzola se pouziva k 1é€bé onemocnéni, kde je tfeba zmenit mnozstvi vapniku v téle u déti starsich 6
let, dospivajicich a dospélych. Pouziva se k 1é¢be:
o Zmén v kostech zptisobenych selhanim ledvin (renalni osteodystrofie a sekundarni
hyperparatyre6za).
e Zmén pristitnych télisek. To jsou malé Zlazy, které se nachazi v oblasti krku. Vytvateji latku,
ktera se oznacuje jako parathormon. Ten méni mnozstvi vapniku v téle.
- Tyto zlazy mohou zptisobit, Ze mnozstvi vapniku v krvi je pfilis nizké (hypoparatyreoza).
o  M¢knuti a deformity kosti v disledku nedostatku vapniku (kfivice nebo osteomalacie).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Enzola uZivat

Neuzivejte piripravek Enzola:

o jestlize jste alergicky(4) na alfakalcidol, arasidy, soju nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).



pokud mate znamky piedavkovani vitaminem D.

e Pokud vite, Ze trpite hyperkalcemii. Pfiznaky mohou byt unava, pocit na zvraceni, zvraceni,
Casté moceni a bolest hlavy. To znamena, Ze mate vysokou hladinu vapniku v krvi.

e Pokud vite, Ze mate hyperfosfatemii (zvySenou hladinu fosfatd v krvi) (kromé
hypoparatyreozy), hypermagnesemii (zvySenou hladinu hotciku v krvi).

Pokud si nejste jisty(4), zda se na Vas cokoliv z vyse uvedeného vztahuje, promluvte si se svym
lékafem predtim, nez uzijete ptripravek Enzola.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Enzola se porad’te se svym lékafem nebo 1€kérnikem:
e pokud uzivate nektery 1ék z ¢asti ,,Dalsi 1éCivé piipravky a Enzola“ nize.
e jestlize mate potize s ledvinami. To zahrnuje také ledvinové kameny.
e jestlize mate granulomy nebo sarkoidozu. Mtizete byt citlivéjsi na alfakalcidol.

e  jestlize mate ateroskler6zu (stav, kdy se vnittek tepny zuzuje).

Pti uzivani tohoto ptipravku u Vas muze dojit k pfiliSnému zvyseni hladiny vapniku nebo fosfatu
v krvi. Prectéte si prosim bod 4 v této pribalové informaci, abyste rozpoznali znamky, které
naznacuji, Ze k tomu u Vas dochazi. Lékar bude muset zmeénit Vasi davku.

Pti uzivani ptipravku Enzola bude 1€kai pravidelné provadét krevni testy a testy moci. Toto je
velmi dalezité u déti, u pacientl s problémy s ledvinami nebo pacientll uzivajicich vysokou davku
1éku. Témito testy se kontroluje hladina vapniku, fosfatu a dalSich parametrd v krvi a mo¢i pfi
uzivani léku.

Lékatr Vam miize piedepsat jiny 1€k oznacovany jako 1€k vazajici fosfaty, ktery budete uzivat
spolu s piipravkem Enzola. To pomize udrzet spravné mnozstvi fosfatu ve Vasi krvi.

Lékat Vam miize také piedepsat doplnék s obsahem vapniku, ktery budete uzivat spolu
s ptipravkem Enzola. Je to pro udrZeni spravného mnozstvi vapniku v krvi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Enzola

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského
predpisu.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate n¢ktery z nasledujicich 1éku:

o Antikonvulziva: k 16¢bé epilepsie nebo zachvatl kie¢i. Mlzete potiebovat vétsi davku pripravku
Enzola.

e  Barbituraty: k 1é¢bé poruch spanku. Muzete pottebovat vétsi davku alfakalcidolu.

e Srdecni glykosidy, jako je digoxin: k 1é¢bé srdecnich problémt. MiZete mit prili§ mnoho vapniku
v krvi. To miZe zplsobit abnormalni srdecni tep.

o Kolestyramin: k 16¢b¢€ zvysené hladiny cholesterolu nebo pro zastaveni nékterych typl prijmu
nebo sveédéni. Pripravek Enzola se nemusi dostat do Vasi krve jako obvykle.

o Thiazidova diuretika, ¢asto nazyvana jako ,,mocopudné tablety*: pro zvySeni mnozstvi vody
(moci), které tvori Vase télo. MiZete mit prili§ mnoho vapniku v krvi.

e  Pripravky snizujici prekyseleni zaludku obsahujici hot¢ik a projimadla: mtzete mit piili§ mnoho
horé¢iku v krvi.

e Pripravky obsahujici hlinik. Mohou snizovat stfevni absorpci ptipravku Enzola.

e Vitamin D a jeho analoga a vapnik nebo ptipravky obsahujici vapnik: pii nedostatku vapniku.
Muzete mit prili§ mnoho véapniku v krvi.

e Orlistat: pro snizeni télesné hmotnosti. Mlze snizovat vstiebavani vitaminu D..



Pripravek Enzola ma byt podavan alespon 1 hodinu pied, nebo 4 az 6 hodin po uziti kolestyraminu,
kolestipolu, sukralfatu, hydroxidu hlinitého a antacid na bazi hliniku (sekvestrantti zlucovych
kyselin), aby se minimalizovalo mozné riziko vzajemného plisobeni.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Kojeni:
Enzola se vylucuje do matefského mléka, je tfeba projednat s 1ékafem rozhodnuti o ukonceni
nebo preruSeni kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento piipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Béhem 1écby se mohou objevit zavraté jako mozny nezadouci ucinek, je tieba to vzit v vahu pii
tfizeni nebo obsluze stroji. Porad’te se se svym lékarem, pokud pocitujete jakykoli nezadouci
ucinek, ktery by Vam mohl branit v fizeni motorovych vozidel nebo obsluze stroji.

Enzola obsahuje podzemnicovy olej (arasidovy olej), s6jovy lecitin, ethanol a sorbitol
Pripravek Enzola obsahuje podzemnicovy olej (arasidovy olej) a s6jovy lecitin. Jestlize jste
alergicky(a) na arasidy nebo so6ju, neuzivejte tento 1éCivy ptipravek.

Tento pripravek také obsahuje sorbitol jako pomocnou latku. Tento 1éCivy pripravek obsahuje
10 mg sorbitolu v jedné tobolce.

Tento 1écivy pripravek obsahuje 1 mg alkoholu (ethanolu) v jedné tobolce. Toto mnozstvi
odpovida 0,5 ml piva nebo 0,01 ml vina.

Malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nema zadné znatelné G¢inky.

3. Jak se pripravek Enzola uziva

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

Doporucena davka piipravku je:

Dospéli
Obvykla pocatecni davka je 0,25-0,50 mikrogramu kazdy den.

Vétsina pacientil uziva 0,25 az 1 mikrogram denné€, jakmile krevni testy ukazi, ze je 1€k ucinny.
Pokud mate velmi nizkou hladinu vapniku v krvi, 1ékat Vam mutize predepsat 3 az 5 mikrogramt
denné. Lékar mize predepsat dalsi 1€k oznaCovany jako doplnck s obsahem vapniku, ktery budete
soucasné uzivat. To Vam pomuze udrzet spravné mnozstvi vapniku v krvi.

Starsi pacienti
Obvykla pocate¢ni davka je 0,25-0,50 mikrogramu kazdy den.

Pouziti u déti starsich 6 let a s télesnou hmotnosti nad 20 kg:
Obvykla pocatecni davka je 0,25-0,50 mikrogramu kazdy den.

V ptipadé, Ze je potieba podat davku v sile nizsi nez 0,25 mikrogramu détem do 6 let véku a <20 kg
nebo détem, které nejsou schopné polknout tobolku, jsou na trhu k dispozici i jiné 1ékové formy
alfakalcidolu.



Je nutné, aby se mnozstvi vapniku a fosforu v krvi hlidalo krevnimi testy. Promluvte si se svym
lékatem.

Zpusob podani
Peroralni podani (podéni usty)
Tobolka se nesmi zZvykat ani drtit.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Enzola, neZ jste mél(a).
Jestlize jste uzil(a) vétsi nez predepsanou davku tohoto ptipravku, ihned se obratte na svého I¢kare.
Mozna bude potieba prerusit uzivani tohoto 1écivého pripravku.

Miizete mit piili§ mnoho vapniku nebo fosfatu v krvi. Prec¢téte si prosim bod 4 této ptibalové
informace, abyste rozpoznal(a) znamky, které naznacuji, Ze k tomu u Vas dochazi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Enzola
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize vynechate davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete. Poté uzijte dalsi davku v obvyklou dobu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Enzola
Lécba je obvykle dlouhodoba. Enzola se musi uzivat pravidelné. Kontaktujte svého 1ékate, pokud
chcete tobolky prestat uzivat.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Dutlezité nezadouci ucinky, které je tteba sledovat:
Vyhledejte okamzité Iékarskou pomoc, pokud se u Vas objevi nasledujici ptiznaky. Mohlo by se
jednat o alergickou reakci:

e Mate potize s dychanim.

e Doslo k otoku obli¢eje nebo hrdla.

e Nakuzi se Vam objevi silna vyrazka.

Okamzité informujte svého 1ékare, pokud si v§imnete n¢kterych z nasledujicich znamek, které
mohou byt disledkem nadmérného mnozstvi vapniku nebo fosfatu v krvi:
o (itite se slaby(a) nebo mate bolesti svalti nebo kosti.
Pottebujete Castéji mocit.
Mate pocit zizné.
Pocitujete tinavu (vycCerpani).
Mate pocit na zvraceni, zvracite, mate zacpu nebo jste ztratil(a) chut’ k jidlu.
Hodné se potite.
Boli Vas hlava.
Mate pocit zmatenosti.
Citite se ospaly(a).
Mate sucho v tstech nebo kovovou chut’ v ustech.

Co nejdiive informujte svého lékare, pokud si vSimnete nasledujicich znamek, které mohou byt



disledkem problému s ledvinami.
Problémy s ledvinami:

e Potfeba Castéji mocit.

e  Otok nekterych ¢asti téla

e Horecka s bolesti v bedrech.

Muze dochézet ke vzniku kament v ledvinach. Ledvinové kameny mohou zptsobovat ostré kiece
na jedné strané v dolni ¢asti zad.

Dalsi mozné nezadouci ucinky jsou:
Casté (mohou postihovat az 1 z 10 osob):
e Bolest bticha nebo nepiijemné pocity v oblasti bicha
Vyrazka
Hyperkalciurie (bolestivé moceni, bolest biicha, ¢asté/naléhavé moceni)
Svédeéni
Hyperkalcemie (vysoka hladina vapniku v moci)
Hyperfosfatemie (vysoka hladina fosfatd v krvi)
Pruritus (svédéni)

Méng Casté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):

Bolest hlavy

Prdjem, zvraceni, zacpa, pocit na zvraceni

Bolest svalt

Unava (vy&erpani)

Kalcinoza (ukladani vapniku v téle, tvrdé pupinky nebo uzliny na kiizi)
Stav zmatenosti

Pocit slabosti nebo pocit, kdy se cloveék neciti dobie
Problém s ledvinami

Nefrolitiaza (ledvinové kameny)

Nefrokalcinoza (tvorba vapenatych usazenin v ledvinach)

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 osob):
o Zavrat

Hl4aseni nezadoucich acéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu

1é¢iv Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Enzola uchovavat
e Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


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

e Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

e Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Enzola obsahuje

e [écivou latkou je alfakalcidol. Jedna mékka tobolka obsahuje 0,25 mikrogramu 1 mikrogram
alfakalcidolu.

e Dalsimi slozkami jsou: kyselina citronova (E330), tokoferol-alfa-RRR (E307), propyl-
gallat (E310), bezvody ethanol a ¢istény podzemnicovy olej (arasidovy olej) v naplni
tobolky; a zelatina (E441), glycerol (E422), tekuty ¢aste¢né dehydrovany sorbitol (E420),
triacylglyceroly se stfednim fetézcem, s6jovy lecitin a oxid titaniCity (E171) v obalu
tobolky.

Obal tobolky obsahuje také nasledujici barviva:
Tobolka 0,25 mikrogramu: Cerveny oxid Zelezity (E172) a Cerny oxid zelezity (E172)
Tobolka 1 mikrogram: Zluty oxid Zelezity (E172)

Jak pripravek Enzola vypada a co obsahuje toto baleni

Enzola 0,25 mikrogramu mékka tobolka je ¢ervenohnéda, ovalna, mekka Zelatinova tobolka
obsahujici svétle zlutou ¢irou olejovou tekutinu. Velikost je ptiblizn€é 10,4 mm x 5,6 mm.
Enzola 1 mikrogram mekka tobolka je bledé zluta, ovalna, mekka zelatinova tobolka obsahujici
svétle Zlutou Cirou olejovou tekutinu. Velikost je pfiblizn€é 10,4 mm % 5,6 mm.

Ptipravek Enzola je dod4avan v bilém neprithledném obalu z HDPE, s bilym neprihlednym HDPE
Sroubovacim uzavérem a indukéni tésnici vlozkou v baleni po 30 tobolkach a 50 tobolkach nebo v
bilém neprthledném HDPE obalu s bilym neprithlednym PP Sroubovacim uzavérem s indukéni
tésnici vlozkou v baleni po 90 tobolkach, 100 tobolkach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
Santa SA, Str. Panselelor nr. 25, nr.27 si nr.29, 500419 Brasov, Rumunsko
Fairmed Healthcare GmbH, Maria-Goeppert-Stralle 3, 23562 Liibeck, Némecko

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

Nazev €lenského statu | Nazev lé¢ivého pripravku

Ceska republika Enzola

Estonsko Alfacalcidol Strides Pharma

Finsko Alfacalcidol Strides 0.25 mikrograms kapseli, pechmea
Alfacalcidol Strides 1.0 mikrograms kapseli, pehmeé

Italie Alfacalcidolo Zentiva

Litva Alfacalcidol Strides Pharma 0,25 mikrogramo minkstosios kapsulés
Alfacalcidol Strides Pharma 1 mikrogramas minkstosios kapsulés




Lotyssko

Alfacalcidol Strides Pharma 0,25 mikrogrami mikstas kapsulas
Alfacalcidol Strides Pharma 1 mikrograms mikstas kapsulas

Norsko Alfacalcidol Strides

Rumunsko Medirazin 0,25 micrograme capsule moi
Slovenska republika Medirazin 1 mikrogram mékké kapsuly

Svédsko Alfacalcidol Strides 0.25 mikrograms kapsel, mjuk

Alfacalcidol Strides 1.0 mikrograms kapsel, mjuk

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 4. 3. 2024




