BIPACKSEDEL
Bipacksedel: Information till patienten
Rayaldee 30 mikrogram depotkapsel, mjuk
kalcifediol

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

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa 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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Rayaldee ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Rayaldee

Hur du tar Rayaldee

Eventuella biverkningar

Hur Rayaldee ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1.  Vad Rayaldee ar och vad det anvands for

Rayaldee innehaller den aktiva substansen kalcifediol, som ar en form av D-vitamin som klassificeras
som ett anti-paratyreoideamedel. Rayaldee &r en depotkapsel som frigér den aktiva substansen
langsamt.

Rayaldee anvands for att behandla sekundér hyperparatyreoidism hos vuxna med kronisk
njursjukdom i stadium 3 eller 4. Detta &r en sjukdom dér produktionen av parathormon (PTH) 6kar
onormalt.

Parathormon spelar en viktig roll for att kontrollera mangden kalcium i skelettet. Da for mycket
parathormon produceras av biskoldkortlarna kan det orsaka forlust av kalcium fran skelettet. Detta kan
leda till skelettsmarta och frakturer. For mycket kalcium i blodet kan orsaka problem med blod- och
hjartkarl, njursten, forvirringstillstdnd och koma. Rayaldee fungerar genom att kontrollera nivaerna av
parathormon i din kropp.

2. Vad du behéver veta innan du tar Rayaldee

Ta inte Rayaldee
. om du ar allergisk mot kalcifediol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Rayaldee om du:

. har eller har haft hdga nivaer av kalcium eller fosfat i blodet.
Symtomen pa forhdjda kalciumnivaer i blodet inkluderar trétthet, svart att tanka klart,
aptitloshet, illamaende, krakningar, forstoppning, 6kad torst, 6kad urinering och viktminskning.



. har en leversjukdom eller kraver dialys.
Séakerhet och effekt for Rayaldee for patienter som kraver dialys eller har leversjukdom har annu
inte faststéllts.

Mycket laga nivaer av parathormon under langre perioder kan ge upphov till en typ av onormal
benstruktur. Detta &r kant som en dynamisk bensjukdom som enbart kan diagnostiseras genom
vavnadsprov. Dina nivaer av parathormon kommer att 6vervakas under behandlingen. Din Rayaldee-
dos kan minskas om dina nivaer av parathormon blir mycket laga.

Lakaren kommer att behdva ta blodprover for att vervaka din behandling.

Barn och ungdomar
Rayaldee rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar eftersom sékerhet och effekt &nnu
inte har faststallts.

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

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Rayaldee eller gora det mer sannolikt att du far biverkningar.
Det ar speciellt viktigt att du talar om for lakaren om du tar lakemedel sasom:

. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol: anvands mot svampinfektioner sasom candida eller torsk
. Klaritromycin, telitromycin: anvands mot bakterieinfektioner
. atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakvinavir: anvands mot hiv-infektioner
. nefazodon: anvénds for att behandla depression
. kolestyramin: anvands for att sanka kolesterolnivaerna i blodet
. lakemedel for hjartat eller for att reducera hogt blodtryck, sasom:
- digoxin

- vatskedrivande medel dar namnet pa den aktiva substansen for det mesta slutar med
“tiazid” eller tizid”
. fenobarbital eller andra lakemedel som anvénds for att forhindra anfall

Léakaren kan behdva justera din dos om du tar lakemedel som innehaller kalcium, D-vitamin eller
vatskedrivande medel. Om du tar ett lakemedel som innehaller digitalis sdsom digoxin, kan lakaren
komma att dvervaka ditt kalcium ndrmare och vid behov justera din dos.

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
Ta inte Rayaldee utan medicinsk tillsyn. Det finns inget som tyder pa att D-vitamin ar
fosterskadande hos manniskor vid rekommenderade doser. Om den rekommenderade dosen
Rayaldee 6verskrids (mer &n 2 kapslar dagligen) under en langre tid kan det leda till for hoga
nivaer av vitamin D och/eller for hoga kalciumnivaer i blodet (hyperkalcemi) och resultera i
fysisk och mental utvecklingsstérning, bland andra risker fér spadbarnet.
Rayaldee har ordinerats enbart at dig. Ta alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du behéver mer
information.

. Amning
D-vitamin och dess metaboliter kan utsondras i brostmjolk. Detta bor beaktas da
D-vitamintillagg ges till det ammade barnet. Lakaren kommer att besluta om amningen eller
behandlingen med Rayaldee ska avbrytas.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Rayaldee har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.



Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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 ar osaker.

Rayaldee innehaller sorbitol och etanol

Detta lakemedel innehaller 18 mg sorbitol per kapsel motsvarande 0,064 mg/mg.

Detta lakemedel innehaller 3,944 mg alkohol (etanol) per kapsel motsvarande 0,014 mg/mg
(1,4 % wiw).

Mangden i en kapsel av detta lakemedel motsvarar mindre &n 1 ml 6l eller 1 ml vin.

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

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Rayaldee
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar oséker.

Rekommenderad dos ar
. Startdos: 1 kapsel en gang per dag
. Maximal dos: 2 kapslar en gang per dag

Din lakare kommer att anvénda resultaten av dina laboratorietester for att bestdmma den ratta dosen
for dig. D& behandlingen med Rayaldee ar pabdrjad kommer ldkaren att bestdmma om din dos behéver
justeras, beroende pa hur du svarar pa behandlingen.

Administreringssatt
Svilj kapseln hel med ett glas vatten vid sanggaendet, minst 2 timmar efter maltid.

Om du har tagit for stor mangd av Rayaldee

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 bedémning av risken samt
radgivning.

For mycket Rayaldee kan orsaka onormalt hdga kalciumnivaer i blodet vilket kan vara skadligt.
Symtomen kan inkludera trétthet, svart att tanka klart, muskelsvaghet, irritabilitet, minskad aptit,
krakningar, forstoppning och dkad torst.

Informera din lakare omedelbart om du har tagit for mycket Rayaldee eller upplever nagot av dessa
symtom.

Om du har gléomt att ta Rayaldee
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Fortsatt helt enkelt att ta Rayaldee enligt tidigare instruktioner (dos och tid) fran lakaren.

Om du slutar att ta Rayaldee

Auvsluta inte behandlingen utan lakarens tillstand. Det viktigt att du fortsatter ta Rayaldee sdsom
lakaren har ordinerat.

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 behover inte fa
dem.

Biverkningar har rapporterats med féljande frekvenser:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)
. forstoppning, illamaende, diarré
. forhojda nivaer av kalcium eller fosfat i blodet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
. yrsel, huvudvark, svaghet

. minskad aptit, magbesvar

. muntorrhet, krakningar

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
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 sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Rayaldee ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Efter 6ppning kan Rayaldee forvaras i upp till 60 dagar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen 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

Innehéallsdeklaration

. Den aktiva substansen &r kalcifediol. Varje kapsel innehaller 30 mikrogram kalcifediol som
kalcifediolmononhydrat.
. Ovriga innehdllsamnen &r fast paraffin, flytande paraffin, hypromellos, glycerolmonostearat,

lauroylmakrogolglycerider, vattenfri etanol, butylhydroxitoluen, modifierad starkelse
(hydroxipropylstarkelse), karrageenan, vattenfri dinatriumfosfat, sorbitol (E420) (flytande,
delvis dehydratiserad), briljantblatt FCF (E133), titandioxid, renat vatten.

Triglyceridolja med medelkedja (fraktionerad kokosndt) anvands som smoérjmedel under
tillverkningen och sparamnen kan finnas kvar i den slutliga formuleringen.


https://lakemedelsverket.se

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Rayaldee tillhandahalls i en rund, vit plastourk med en tryck- och vridplastforslutning och en inre
varmeforsegling och trad.
Rayaldee-kapslarna ar bla ovala mjuka kapslar, 11,7 mm ganger 6,4 mm.

Forpackningsstorlekarna &r 30 kapslar eller flerpack med 90 kapslar (3 forpackningar med 30 kapslar).
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France
100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Frankrike

Tillverkare

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Frankrike

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och
Storbritannien (Nordirland) under namnen:

Tyskland Rayaldee 30 Mikrogramm Weichkapsel retardiert

Irland Rayaldee 30 microgram prolonged-release capsule, soft

Italien Rayaldee 30 microgrammi capsula molle a rilascio prolungato
Spanien Rayaldee 30 microgramos capsula blanda de liberacion prolongada
Storbritannien

(Nordirland) Rayaldee 30 microgram prolonged-release capsule, soft
Danmark Rayaldee 30 mikrogram depotkapsel, blgd

Sverige Rayaldee 30 mikrogram depotkapsel, mjuk

Norge Rayaldee 30 mikrogram depotkapsel, myk

Portugal Rayaldee 30 microgramas capsula mole de libertacdo prolongada
Nederlanderna Rayaldee 30 microgram zachte capsule met verlengde afgifte

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-01-26
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