Bipacksedel: Information till anvandaren

Alfacalcidol Strides 0,25 mikrogram mjuka kapslar
Alfacalcidol Strides 0,5 mikrogram mjuka kapslar
Alfacalcidol Strides 1 mikrogram mjuka kapslar

alfakalcidol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor, vand dig till 1akare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Omdu far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Alfacalcidol Strides ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Alfacalcidol Strides
Hur du tar Alfacalcidol Strides

Eventuella biverkningar

Hur Alfacalcidol Strides ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouhkhwhE

1. Vad Alfacalcidol Strides ar och vad det anvands for

Alfacalcidol Strides innehaller den aktiva substansen alfakalcidol. Alfacalcidol Strides tillhor en grupp
lakemedel som kallas D-vitaminanaloger. Det &r en typ av D-vitamin.

D-vitamin kontrollerar halterna av tva amnen i kroppen, kalcium och fosfat. Din kropp behdver bada
amnena for friska ben och tander.

Alfacalcidol Strides verkar genom att 6ka méngden D-vitamin i din kropp. Detta innebér att halterna av
kalcium och fosfat ocksa kommer att 6ka i din kropp.

Alfacalcidol Strides anvands for att behandla sjukdomar dar méangden kalcium i kroppen behdver andras
hos barn éver 6 ar, ungdomar och vuxna. Det anvénds for att behandla:

o Benforandringar beroende pa nedsatt njurfunktion (renal osteodystrofi och sekundér
hyperparatyreoidism).
o Forandringar i biskoldkortlarna. Dessa ar sma kortlar i din nacke som producerar ett &mne som

kallas biskoldkortelhormon. Detta hormon &ndrar mangden kalcium i din kropp.
o Kaortlarna kan gora sa att mangden kalicum i blodet blir for lag (hypoparatyreoidism).
) Uppmjukning och misshildning av ben pa grund av kalciumbrist (rakit eller osteomalaci).

Alfakalcidol som finns i Alfacalcidol Strides kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.



2. Vad du behdver veta innan du tar Alfacalcidol Strides

Ta inte Alfacalcidol Strides:

e  Om du ar allergisk mot alfakalcidol, jordnétter, soja eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).
Om du har tecken pa forgiftning orsakad av D-vitamin.
Om du vet att du har ett tillstdnd som kallas hyperkalcemi. Symtom pa detta kan vara trétthet,
illamaende, krakningar, tata urineringar och huvudvark. Det betyder att du har hoga halter av
kalcium i blodet.
e Om du vet att du har hyperfosfatemi (6kad halt av fosfat i blodet) (férutom vid

hypoparatyreodism), hypermagnesemi (6kad halt av magnesium i blodet).

Om du &r osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, kontakta lakare innan du tar Alfacalcidol Strides.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Alfacalcidol Strides:

e om du tar nagot av de lakemedel som anges i avsnittet “Andra lakemedel och Alfacalcidol Strides”
nedan.

e om du har problem med njurarna. Detta inkluderar njurstenar.

e Om du har granulom eller sarkoidos (tva inflammationstillstand). Du kan vara mer kanslig for
alfakalcidol.

e Om du har ateroskleros (aderforkalkning, ett tillstand med fortrangning av blodkarlen).

Du kan fa for mycket kalcium eller fosfat i blodet nér du tar detta lakemedel. L&s avsnitt 4 i denna
information sa att du kan upptéacka tecken pa om detta uppkommer. Lékaren kan behéva andra din dos.

Medan du tar Alfacalcidol Strides kommer lakaren regelbundet att ta blod- och urinprover. Detta ar
mycket viktigt hos barn, patienter med njurproblem och patienter som far hoga doser lakemedel. Detta
gors for att kontrollera halten av kalcium, fosfat och andra parametrar i blodet och urinen nar du tar
lakemedlet.

Lékaren kan ordinera ett annat lakemedel som kallas ett fosfatbindande medel som du ska ta samtidigt
med Alfacalcidol Strides. Detta kan bidra till att halla mangden fosfat i blodet pa ratt niva.

Lakaren kan ocksa ordinera ett kalciumtillskott som du ska ta samtidigt med Alfacalcidol Strides. Detta
kan bidra till att halla mangden kalcium i blodet pa ratt niva.

Andra lakemedel och Alfacalcidol Strides
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Detta inkluderar &ven receptfria lakemedel.

Du maste tala om for lakaren eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande:

o Antikonvulsiva (kramplésande) medel mot epilepsi eller kramper. Du kan behéva en hégre dos av
Alfacalcidol Strides.
Barbiturater mot sdmnbesvar. Du kan behéva en hdgre dos Alfacalcidol Strides.

o Hjartglykosider som digoxin mot hjéartproblem. Du kan fa for mycket kalcium i blodet, vilket kan
leda till onormala hjartslag.

o Kolestyramin for att sanka kolesterolnivan (blodfetterna) eller hjélpa till att stoppa vissa typer av
diarré eller klada. Alfacalcidol Strides kanske inte tas upp i blodet som det ska.

o Tiaziddiuretika, ofta kallat vatskedrivande lakemedel, for att 6ka mangden vatten (urin) som
kroppen utsondrar. Du kan fa for mycket kalcium i blodet.

) Magnesiumbaserade lakemedel mot sura uppstotningar (antacida) och laxermedel. Du kan fa for



mycket magnesium i blodet.
Lékemedel som innehaller aluminium. De kan minska upptaget av Alfacalcidol Strides i tarmarna.
o D-vitamin eller dess analoger och kalcium eller preparat som innehaller kalcium mot kalciumbrist.
Du kan fa for mycket kalcium i blodet.
o Orlistat: for att ga ner i vikt. Kan minska upptaget av vitamin D.

Alfacalcidol Strides ska tas minst 1 timme fore eller 4 till 6 timmar efter intag av kolestyramin, kolestipol,
sukralfat, aluminiumhydroxid och aluminiumbaserade l&ékemedel mot sura uppstérningar
(gallsyrabindare) for att minska den eventuella risken for att lakemedlen paverkar varandra.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Amning
Alfacalcidol Strides utsondras i brostmjolk och beslutet att avbryta eller avsta fran amning ska diskuteras
med din lakare.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Vanligtvis har detta lakemedel mycket liten effekt pa din kérférmaga eller anvandning av maskiner.
Eftersom yrsel &r en eventuell biverkning ska du beakta detta nar du koér bil eller anvander maskiner.
Kontakta ldkaren om du kanner av nagon biverkning som kan leda till du inte ska kora bil eller anvanda
maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Alfacalcidol Strides innehaller ocksa jordnétsolja, lecitin (sojalecitin), etanol och sorbitol
Alfacalcidol Strides innehaller jordnétsolja,och lecitin (sojalecitin). Anvand inte detta ldkemedel om du ar
allergisk mot jordnotter eller soja.

Det innehaller aven sorbitol som ar ett hjalpamne. Detta lakemedel innehaller 10 mg sorbitol per kapsel.

Detta lakemedel innehaller 1 mg alkohol (etanol) per kapsel. Mangden i varje kapsel av detta lakemedel
motsvarar mindre an 0,5 ml 6l eller 0,01 ml vin.

Den laga mangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

3. Hur du tar Alfacalcidol Strides

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Rekommenderad dos anges nedan:

Vuxna:
Den vanliga startdosen &r 0,25-0,50 mikrogram per dag.

De flesta personer tar mellan 0,25 och 1 mikrogram per dag efter att blodprovsresultaten visar att



lakemedlet fungerar. Om du har mycket laga halter av kalcium i blodet kan lakaren ordinera mellan
3 och 5 mikrogram per dag. Lakaren kan ordinera ett annat lakemedel som kallas kalciumtillskott som du
ocksa ska ta. Detta kan bidra till att halla mangden kalcium i blodet pa ratt niva.

Aldre:
Den vanliga startdosen ar 0,25-0,5 mikrogram per dag.

Anvandning till barn 6ver 6 ar och éver 20 kg kroppsvikt:
Den vanliga startdosen &r 0,25-0,50 mikrogram per dag.

Andra former av alfakalcidol ar tillgangliga om en dos om mindre &n 0,25 mikrogram maste ges till barn
under 6 ar och som vager under 20 kg, eller till barn som inte kan svalja kapslar.

Halten kalcium och fosfat i blodet maste kontrolleras med blodprover. Tala med lakaren.
Administreringssatt

Ska svaljas.

Tugga eller krossa inte tabletterna.

Om du har tagit for stor mangd av Alfacalcidol Strides

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt
radgivning. Du kanske maste sluta ta detta lakemedel.

Du kan fa for mycket kalcium eller fosfat i blodet. L&s avsnitt 4 i denna information sa att du kan
upptacka tecken pa om detta uppkommer.

Om du har glémt att ta Alfacalcidol Strides
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har glomt att ta lakemedlet, ta det sa snart du kommer ihdg det. Ta darefter nasta dos vid vanlig
tid.

Om du slutar att ta Alfacalcidol Strides

Normalt pagar behandlingen lange. Du maste ta Alfacalcidol Strides regelbundet. Kontakta ldkaren om du
vill sluta ta kapseln.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Viktiga biverkningar att vara uppmarksam pa:
S6k omedelbart sjukvard om du far nagot av féljande symtom. Du kan ha fatt en allergisk reaktion:

o Andningsbhesvar
o Svullnad av ansikte eller svalg
. Svara hudutslag

Kontakta omedelbart ldkare om du noterar nagot av féljande tecken som kan bero pa for mycket
kalcium eller fosfat i blodet:
) Svaghet eller smérta i muskler eller ben



Tata urintrangningar

Torst

Trotthet

Illamaende, krakningar, férstoppning eller avsaknad av aptit
Svettningar

Huvudvérk

Forvirring

Dasighet

Muntorrhet eller en metallsmak i munnen

Kontakta ladkare sa fort som maéjligt om du noterar nagot av foljande tecken som kan bero pa problem
med njurarna.
Njurproblem:

o Mindre behov att kissa
o Svullnad i nagon kroppsdel
o Feber med smarta pa sidan av kroppen

Njurstenar kan bildas. Njurstenar kan leda till en kraftig smarta pa ena sidan i nedre delen av ryggen.

Andra eventuella biverkningar ar:
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

o Smarta eller obehag i magen

o Utslag

o Hyperkalciuri (fér mycket kalcium i urinen, kan ge smartsam urinering, buksmarta, tata
urintréngningar)

o Klada

Hyperkalcemi (hog halt av kalcium i blodet)
Hyperfosfatemi (hdg halt av fosfat i blodet)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
Huvudvérk

Diarré, krakningar, forstoppning, illamaende
Muskelsmérta

Trotthet

Kalcinos (inlagring av kalcium i kroppen, harda akneliknande knolar eller knutor pa huden)
Forvirringstillstand

Svaghet eller sjukdomskénsla

Njurproblem

Nefrolitiasis (njurstenar)

Nefrokalcinos (bildande av kalciuminlagringar i njurarna)

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
o Yrsel

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Alfacalcidol Strides ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

e Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
e Den aktiva substansen ar alfakalcidol. Varje mjuk kapsel innehaller 0,25 mikrogram, 0,5 mikrogram
eller 1 mikrogram alfakalcidol.

e Ovriga innehallsamnen &r vattenfri citronsyra (E 330), all-rac-a-tokoferol (E 307), propylgallat (E
310), vattenfri etanol och raffinerad jordnétsolja i kapseln. Gelatin (E 441), glycerol (E 422), delvis
dehydrerad flytande sorbitol (E 420), medellanga triglycerider och titandioxid , lecitin (sojalecitin)
(E 171) i kapselholjet.

Kapselhdljet innehaller dven féljande fargamnen:

0 25 mikrogram kapslar: rod jarnoxid (E 172) och svart jarnoxid (E172)
0,5 mikrogram kapslar: rod jarnoxid (E 172)

1,0 mikrogram kapslar: gul jarnoxid (E 172)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Alfacalcidol Strides 0,25 mikrogram kapsel: Rédbruna, ovala, mjuka gelatinkapslar innehallande en
ljusgul, Kklar oljig vatska. Storleken &r cirka 10,4 mm x 5,6 mm.

Alfacalcidol Strides 0,5 mikrogram kapsel: Ljusrosa, ovala, mjuka gelatinkapslar innehallande en ljusgul,
klar oljig vatska. Storleken ar cirka 10,4 mm x 5,6 mm.

Alfacalcidol Strides 1 mikrogram kapsel: Ljusgula, ovala, mjuka gelatinkapslar innehallande en ljusgul,
klar oljig vétska. Storleken &r cirka 10,4 mm x 5,6 mm.

Alfacalcidol Strides tillhandahalls i en vit ogenomskinlig plastburk av HDPE med ett vitt ogenomskinligt
skruvlock av HDPE och induktionsforsegling i en forpackning med 30 kapslar eller 50 kapslar.

Vit ogenomskinlig plastburk av HDPE med ett vitt ogenomskinligt skruvlock av polypropen i en
forpackning med och 90 kapslar eller 100 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&dnnande for forsaljning
Strides Nordic ApS

Dronningens Tvargade 9, sal3

1302 Kdpenhamn

Danmark

Tillverkare
Santa SA,
Str. Panselelor, nr 25,



nr 27 och nr 29,
500419 Brasov,
Rumaénien

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-StralRe 3
23562 Libeck, Tyskland

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen

Sverige Alfacalcidol Strides

Alfacalcidol Strides 0.25 micrograms kapseli, pehmeé
Finland Alfacalcidol Strides 0,5 micrograms kapseli, pehmed

Alfacalcidol Strides 1 micrograms kapseli, pehmeé
Norge Alfacalcidol Strides

Alfacalcidol Zentiva 0.25 micrograme capsule moi
Ruménien Alfacalcidol Zentiva 0.50 micrograme capsule moi

Alfacalcidol Zentiva 1.0 micrograme capsule moi
Alfacalcidol Sun Pharma 0.25 micrograms capsule molle

Frankrike Alfacalcidol Sun Pharma 0.50 micrograms capsule molle
Alfacalcidol Sun Pharma 1.0 micrograms capsule molle

Estniska Alfacalcidol Strides Pharma

Litauiska Alfacalcidol Strides Pharma 0,25 mikrogramo minkstosios kapsulés

Alfacalcidol Strides Pharma 0,5 mikrogramo minkstosios kapsulés
Alfacalcidol Strides Pharma 1 mikrogramas minkstosios kapsul
Lettiska Alfacalcidol Strides Pharma 0,25 mikrogrami mikstas kapsulas
Alfacalcidol Strides Pharma 0,5 mikrogrami mikstas kapsulas
Alfacalcidol Strides Pharma 1 mikrograms mikstas kapsulas
Tjeckiska ENZOLA
Slovakien Medirazin 1 mikrogram mékkeé kapsuly
Italienska Alfacalcidolo Zentiva

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-05-15



