Bipacksedel: information till anvéandaren

Paricalcitol Alternova 1 mikrogram mjuk kapsel
Paricalcitol Alternova 2 mikrogram mjuk kapsel

parikalcitol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar 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, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- 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, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Paricalcitol Alternova ar och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvéander Paricalcitol Alternova
Hur du anvénder Paricalcitol Alternova

Eventuella biverkningar

Hur Paricalcitol Alternova skal forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Paricalcitol Alternova ar och vad det anvands for

Paricalcitol Alternova innehaller den aktiva substansen paricalcitol, som &r en syntetisk form av aktivt
vitamin D.

Aktivt vitamin D behdvs for att manga av kroppens vavnader, daribland biskoldkortel och skelett, ska
fungera normalt. Hos personer som har normal njurfunktion, produceras denna aktiva form av vitamin D
pa naturlig vag i njuren, men vid njursvikt ar produktionen av aktivt vitamin D markant minskad.
Paricalcitol Alternova tillfor darfor aktivt vitamin D, nér kroppen inte kan producera tillrackligt mycket.
Paricalcitol Alternova hjalper till att forebygga foljderna av laga vitamin D-nivaer, namligen hoga
nivaer av biskoldkartelhormon, som kan orsaka skelettproblem. Paricalcitol Alternova anvands av
vuxna patienter med njursjukdom Stadie 3, 4 och 5 och av barn fran 10 till 16 ars alder med
njursjukdom Stadie 3 och 4.

Parikalcitol som finns i Paricalcitol Alternova kan ocksa vara godkénd 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 behdéver veta innan du anvander Paricalcitol Alternova
Anvand inte Paricalcitol Alternova:

- om du ar allergisk mot parikalcitol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i

avsnitt 6).
- om du har mycket hdga kalcium- eller vitamin D-nivaer i blodet.

Din lakare kan berétta om detta géller for dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvéander Paricalcitol Alternova.

- Innan behandlingen paborjas ar det viktigt att minska mangden av fosfat i din diet.



- Fosfatbindande lakemedel kan behovas for att kontrollera fosfatnivaerna. Om du tar
kalciumbaserade fosfatbindare, kan din lakare behéva justera doseringen.

- Din lakare kommer att behdva ta blodprover for att kontrollera din behandling.

- Hos vissa patienter med kronisk njursjukdom stadie 3 och 4 har en 6kning av kreatinin setts i
blodet. Denna 6kning betyder dock inte att njurfunktionen férsamrats.

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

Vissa lakemedel kan paverka effekten av detta lakemedel eller 6ka risken for biverkningar. Det ar
sarskilt viktigt att tala om for din lakare om du tar nagot av foljande lakemedel:
- ldkemedel mot svampinfektioner som candidainfektion eller muntorsk (t ex ketokonazol),
- lakemedel for hjérta eller blodtryck (t ex digoxin och diuretika eller urindrivande lakemedel),
- lakemedel som innehaller en fosfatkalla (t ex lakemedel for att sanka kalciumhalten i blodet),
- lakemedel som innehller kalcium eller D-vitamin, inklusive kosttillskott och multivitaminer
som kan kopas utan recept,
- lakemedel som innehaller magnesium eller aluminium (t ex vissa typer av lakemedel mot sur
mage sa kallade antacida) och fosfatbindare,
- lakemedel for att behandla forhojda kolesterolnivaer (t ex kolestyramin).

Paricalcitol Alternova med mat och dryck
Paricalcitol Alternova kan tas med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet
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
Tillrackliga data fran behandling av gravida kvinnor med parikalcitol saknas. Risken for manniska ar
okand och darfor ska parikalcitol anvandas under graviditet endast da det ar absolut nodvandigt.

Amning
Det &r inte kdnt om parikalcitol passerar dver till modersmjolk. Tala med din l&kare innan du ammar om
du tar Paricalcitol Alternova.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Paricalcitol Alternova bor inte paverka din korférmaga eller mojlighet att anvanda maskiner.

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

Paricalcitol Alternova innehaller etanol (alkohol)

Detta lakemedel innehéller 1,420 mg alkohol (etanol) per mjuk kapsel motsvarande 1,420 mg/kapsel.
Méngden i en kapsel av detta ldkemedel motsvarar mindre &n 0,035 ml 6l eller 0,014 ml vin.

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

3. Hur du anvander Paricalcitol Alternova

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Kronisk njursjukdom stadie 3 och 4



Normal startdos hos vuxna patienter ar en kapsel om dagen, antingen varje dag eller varannan dag, upp
till tre ganger i veckan.

Din lakare kommer med hjalp av resultaten fran dina laboratorietester bestamma vad som ar ratt dos for
dig. | bdrjan av behandlingen med Paricalcitol Alternova kan dosen behdva anpassas efter hur du svarar
pa behandlingen. Din lakare kommer att bestimma vad som é&r ratt dos av Paricalcitol Alternova for
dig.

Kronisk njursjukdom stadie 5

Normal startdos hos vuxna patienter ar en kapsel varannan dag, upp till tre ganger i veckan.

Din lakare kommer med hjalp av resultaten fran dina laboratorietester bestamma vad som &r ratt dos for
dig. | bérjan av behandlingen med Paricalcitol Alternova kan dosen behdva anpassas efter hur du svarar
pa behandlingen. Din lakare kommer att bestdmma vad som &r ratt dos av Paricalcitol Alternova for dig.

Leversjukdom
Om du har mild eller méttlig leversjukdom, kommer din dos inte behdva andras. Det finns daremot inte
nagon erfarenhet hos patienter med allvarlig leversjukdom.

Njurtransplanterade patienter

Normal dos ar en kapsel om dagen, antingen varje dag eller varannan dag tre ganger i veckan.

Din lakare kommer att anvénda resultaten av dina laboratorieprover for att avgdra den korrekta dosen
for just dig. Nar behandling med Paricalcitol Alternova har startat &r det sannolikt att dosen kommer att
behova dndras, beroende pa hur du svarar pa behandlingen. Din ldkare kommer att avgora vilken dos av
Paricalcitol Alternova som ar ratt for dig.

Anvandning for barn och ungdomar

Till barn i aldrarna 10 till 16 ar med kronisk njursjukdom Stadie 3 eller 4 &r den normala startdosen en
kapsel varannan dag upp till tre ganger i veckan. Din ldkare kommer med hjélp av resultaten fran

dina laboratorieprover bestimma vad som &r ratt dos for dig. Nar behandlingen med Paricalcitol
Alternova har startats kan dosen behova anpassas efter hur du svarar pa behandlingen. Din lékare
kommer att hjélpa till att bestimma vad som é&r réatt dos for dig.

Effekten av Paricalcitol Alternova hos barn med kronisk njursjukdom Stadie 5 har inte faststallts.
Det finns ingen information om anvéandning av Paricalcitol Alternova till barn under 10 ars alder.

Anvandning for aldre

Det finns begransad erfarenhet av anvandning av parikalcitol till patienter 65 ar och aldre. | allménhet
fanns ingen skillnad vad galler sakerhet och effekt vid behandling av aldre patienter (65 ar och aldre)
och yngre patienter.

Om du har tagit for stor mangd av Paricalcitol Alternova

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

For mycket Paricalcitol Alternova kan fororsaka onormalt hdga nivaer av kalcium i blodet, vilket kan
vara skadligt. Symtom som kan uppkomma efter intag av fér mycket Paricalcitol Alternova kan vara
svaghetskansla och/eller somnighet, huvudvark, illamaende eller kréakningar, muntorrhet, férstoppning,
muskel- eller skelettsmarta och metallsmak i munnen.

Symtom som kan uppkomma om man tagit for mycket Paricalcitol Alternova under en l&ngre period
kan vara aptitloshet, somnighet, viktminskning, ont i 6gonen, rinnande nasa, hudklada, feberkansla,
impotens och svar magsmarta (pa grund av inflammerad bukspottkértel) och njursten. Ditt blodtryck
kan paverkas och oregelbundna hjartslag (hjartklappning) kan forekomma. Resultat av blod- och
urinprover kan visa hoga vérden for kolesterol, urindmne, kvéve och leverenzymer. Paricalcitol
Alternova kan i séllsynta fall orsaka mentala forandringar inklusive férvirring, sémnighet, sémnléshet
och nervositet.



Om du har glémt att ta Paricalcitol Alternova

Om du glomt att ta en dos ta den sa snart du kommer ihdg. Om det nastan &r dags for nasta kapsel, ta inte
den kapsel du glémt utan fortsatt behandlingen enligt Idkarens ordination (dos och tid).

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

Om du slutar att ta Paricalcitol Alternova
Om inte din lakare séger att du ska avbryta behandlingen &r det viktigt att du fortsétter att ta Paricalcitol
Alternova enligt ldkarens ordination.

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

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

Viktigt: Kontakta omedelbart din lakare om du far nagon av féljande biverkningar:
- allergiska reaktioner (t ex andndd, rosslingar, utslag, klada eller svullnad i ansikte och lappar)

Tala om for din lakare eller sjukskoterska om du upplever nagot av foljande biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- forhojd halt i blodet av kalcium, samt mangden kalcium i férhallande till en annan substans i blodet
som kallas fosfat (hos patienter med allvarlig kronisk njursjukdom)

- nivaer av fosfat i blodet kan ocksa 6ka

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- Lunginflammation

- sankta nivaer av biskoldkortelnormon

- aptitléshet

- minskade halter av kalcium

- yrsel

- smakfdrandringar

- huvudvérk

- oregelbunden hjartrytm

- magbesvar eller magsmaérta

- forstoppning

- diarré

- muntorrhet

- halsbranna (reflux eller matsmaltningsbesvar)
- illaméaende

- krékningar

- akne

- klada

- utslag

- nasselutslag

- muskelkramper

- muskelsmérta

- O6mma brost

- svaghetskénsla

- trétthet, kdnsla av obehag

- svullnad av benen

- smarta

- Okade halter av kreatinin

- foréndringar av leverfunktionsresultat
Kontakta omedelbart din lakare om du far en allergisk reaktion.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer 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 Paricalcitol Alternova ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel 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
- Den aktiva substansen ar parikalcitol. Varje mjuk kapsel innehaller 1 mikrogram eller 2
mikrogram.
- Ovriga innehallsamnen ar: Medellangkedjiga triglycerider, etanol (alkohol), butylhydroxitoluen.
- Kapselns skal innehaller: Gelatin; glycerol, vattenfri; titandioxid (E171).
1 mikrogram kapsel: jarnoxid, svart (E172)
2 mikrogram kapsel: jarnoxid, gul (E172); jarnoxid, rod (E172)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Utseende

Paricalcitol Alternova 1 mikrogram mjuka kapslar ar en gra, oval, mjuk gelatinkapsel.
Paricalcitol Alternova 2 mikrogram mjuka kapslar ar en ljusbrun, oval, mjuk gelatinkapsel.

Forpackningsstorlekar
Blister: 7, 28 eller 30 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forséljning

Alternova A/S, Energivej 15, 5260 Odense S, Danmark

Tillverkare
G.A.P. S.A. Agisilaou Str. 46, 17341 A Agios Dimitirum, Aten, Grekland.

och
Rafarm S.A, Thesi Poussi Hantzi, 19002 Paiania, Aten, Grekland.

och
Viminco A/S, Lodshusvej 11, 4230 Skalskar, Danmark.


http://www.lakemedelsverket.se

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Portugal: Paricalcitol Rafarm UK

Cypern: Rextol

Spanien: Paricalcitol Aurovitas Spain 1 microgramo capsulas blandas EFGTjeckien: Rikalpa
Finland, Norge, Sverige: Paricalcitol Alternova

Denna bipacksedel andrades senast: 2024-03-19



