Bipacksedel: Information till anvéandaren
Etalpha 2 mikrogram/ml orala droppar, 16sning

alfakalcidol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Etalpha ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Etalpha
Hur du anvénder Etalpha

Eventuella biverkningar

Hur Etalpha ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Etalpha ar och vad det anvands for

Etalpha anvands da kroppen producerar for lite D-vitamin. D-vitamin ar nddvandigt for att kroppen
ska kunna tillgodogora sig kalcium. Etalpha kan normalisera kalciumnivan och motverka brist-
symtomen (trotthet, muskelsvaghet, klada och depression).

Alfakalcidol som finns i Etalpha kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Etalpha

Anvand inte Etalpha

- om du &r allergisk mot alfakalcidol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har for hdg niva av kalcium i blodet (hyperkalcemi).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvéander Etalpha.

Vid foljande sjukdomar ska Etalpha anvéndas med forsiktighet, darfor bor du informera lakare innan
behandling om du har:

- Njursten

- Aderforkalkning

- Forkalkning av hjartklaff eller lungvévnad

- Sjukdom som hojer kansligheten for vitamin D (t ex sarkoidos).

Vid behandling med Etalpha ska nivaerna av kalcium och fosfat i blodet kontrolleras

Vid foljande tillstand ska du vara extra uppmarksam:



- Om du upplever nedsatt aptit, trotthet, illamaende och krakningar, forstoppning eller diarré,
stora urinmangder, svettningar, huvudvark, stark torst, hdgt blodtryck, sémnighet och yrsel, kan
du ha forhojda kalciumnivaer i blodet. Vid dessa symtom maste du tala med din lakare.

- Om du har foérhojda kalciumnivaer i blodet, orsakade av D-vitaminintag, och samtidigt anvander
Etalpha och digitalisglykosider (hjartmedicin okar risken for paverkan pa hjértats rytm).

- Om du lider av ofullstandig eller bristfallig benvavnadsbildning (renal osteodystrofi) eller
kraftigt nedsatt njurfunktion kan du vid behandling med Etalpha behédva ta lakemedel som
binder upp fosfat och for att férhindra forhojda fosfatnivaer i blodet.

Andra lakemedel och Etalpha
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Samtidig behandling med medel for behandling av epilepsi (barbiturater fenytoin, karbamazepin eller
primidon) kan medfora att dosen av Etalpha maste okas.

Da Etalpha kan 6ka upptaget av magnesium ska magnesiumhaltiga antacida (preparat som lindrar vid
halsbréanna och sura uppstotningar), inte anvéndas under behandlingen, det kan leda till forhtjda
magnesiumnivaer i blodet.

Samtidig anvandning av andra D-vitamininnehallande preparat, tiaziddiuretika eller
kalciuminnehallande preparat kan 6ka risken for forhojd kalciumhalt i blodet.

Aluminiumhalten i blodet kan hojas av Etalpha. Om du samtidigt anvander aluminiuminnehallande
preparat bor dina aluminiumhalter i blodet kontrolleras.

Samtidig anvandning av gallsyrabindande medel (t.ex. kolestyramin, anvands bl.a. vid forhojda halter
av blodfetter och vid diarré) kan forsdmra upptaget av Etalpha. Etalpha bor darfor tas minst 1 timme
fore, eller 4 till 6 timmar efter gallsyrabindare.

Etalpha med mat och dryck
Etalpha kan tas oberoende av foda.

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.

Graviditet

Begransad erfarenhet av anvéndning under graviditet. Etalpha skall inte anvandas under graviditet om
det inte ar absolut nédvéndigt. Forhojda kalciumnivaer i blodet under graviditeten kan orsaka
missbildningar hos barnet. Forsiktighet bor iakttas vid behandling av kvinnor i fertil alder.

Amning

Etalpha utsondras i brostmjolk. Ett beslut om amningen ska avbrytas eller om behandlingen ska avstas/
avbrytas far tas med hansyn till fordelen med amning fér barnet och fordelen med behandling for
kvinnan.

Ammade nyfddda barn/spadbarn till médrar som behandlas med Etalpha ska noga kontrolleras for
forhojda kalciumnivaer i blodet.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Den verksamma substansen i Etalpha har ingen direkt effekt pa formagan att kora fordon eller anvanda
maskiner. Da yrsel kan vara en biverkan av behandlingen bor du ta hansyn till detta da du kor bil eller
anvénder maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
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 lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Etalpha innehaller etanol, sorbitol, makrogolglycerolhydroxistearat, metylparahydroxibensoat
och natrium

Etanol: Detta lakemedel innehaller upp till 113 mg alkohol (etanol) per dos (en dos pa 20 droppar
motsvarande 2 mikrogram alfakalcidiol), motsvarande 14 vol%. Méngden i en dos av detta lakemedel
motsvarar mindre an 3 ml 6l eller 1,5 ml vin. Den laga mangden alkohol i detta lakemedel ger inga
mérkbara effekter.

Sorbitol: Detta lakemedel innehaller 452 mg/ml, motsvarande 452 mg per daglig underhallsdos

(2 mikrogram alfakalcidol), eller 6,5 mg sorbitol/kg/dygn for en vuxen (70 kg). Sorbitol &r en kalla till
fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har
diagnostiserats med hereditér fruktosintolerans, en séllsynt, arftlig sjukdom som gor att man inte kan
bryta ner fruktos, kontakta lédkare innan du anvander detta lakemedel.
Makrogolglycerolhydroxistearat: Kan ge magbesvar och diarré.

Metylparahydroxibensoat: Kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrojd).

Natrium: Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ml, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvéander Etalpha

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Dosen ska bestimmas av lakare, som avpassar den individuellt for patienten.

Vuxna samt barn som vager mer &n 20 kg:
Initialt 1-2 mikrogram per dygn (10-20 droppar).
Underhallsdos: 0,25-2 mikrogram per dygn (ca 3-20 droppar).

Barn som véager mindre an 20 kg:

Initialt 0,05 mikrogram per kg och dygn (1 droppe per 2 kg).
1 droppe motsvarar 0,1 mikrogram alfakalcidol.

Doseringen rundas av uppat till narmaste hela antal droppar.

Dropparna intas med sked.

Om du har tagit for stor mangd av Etalpha

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

Om du har glomt att ta Etalpha
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.



De vanligaste biverkningarna (férekommer hos fler &n 1 av 100 anvéandare) &r olika typer av
hudreaktioner som klada och utslag, férhojda kalcium- och fosfat-nivaer i blod och urin, samt
magsmartor/obehag.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos féarre &n 1 av 100 anvandare) ar forvirring, huvudvark,
diarré, krakningar, forstoppning, illamaende, trétthet, kraftloshet, olustkansla, muskelvérk, paverkan
pa njurfunktionen samt forkalkning av vavnad.

En séllsynt biverkning (férekommer hos féarre dn 1 av 1000 anvéndare) &r yrsel.

Symtom som kan noteras i samband med férhojda kalciumnivaer i blodet &r nedsatt aptit, trétthet,
illamaende och krékningar, forstoppning eller diarré, stora urinmangder, svettningar, huvudvark, stark
torst, hogt blodtryck, sémnighet och yrsel. Om du upplever ovan namnda symtom, kontakta lakare for
eventuell kontroll.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till (se
detlajer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Etalpha ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. Forvaras i kylskap (2-8 °C). Bruten
forpackning hallbar i 4 manader.

Anvands fore utgangsdatum, som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &ar den sista dagen i
angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar alfakalcidol. En ml oral droppe innehaller 2 mikrogram alfakalcidol.

- Ovriga hjalpamnen &r: Vattenfri etanol, makrogolglycerolhydroxistearat,
metylparahydroxibensoat (E 218), citronsyramonohydrat, natriumcitrat, sorbitol (E 420),
a-tokoferol, renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Klar till latt ogenomskinlig, farglos l16sning med Iag viskositet.
20 ml glasflaska.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tyskland


http://www.lakemedelsverket.se

Tillverkare

Delpharm Bladel B.V.
Industrieweg 1,
5531AD, Bladel
Nederlanderna

LEO Pharma A/S,
Industriparken 55,
2750 Ballerup,
Danmark.
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