Bipacksedel: Information till anvandaren
Rocaltrol 0,25 mikrogram mjuka kapslar

kalcitriol

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

information som ar viktig for dig.

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

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

o 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 lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Vad du behdver veta innan du tar Rocaltrol

Hur du tar Rocaltrol

Eventuella biverkningar

Hur Rocaltrol ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Rocaltrol ar och vad det anvands for

Kalcitriol &r det naturliga hormonet som bildas fran vitamin D3 i njurar och lever. Kalcitriol 6kar
upptaget av kalcium i tarmen och reglerar benstommens hardhet.

Rocaltrol anvéands vid sjukdomstillstand som beror pa forsamrat upptag och felaktig omsattning av
kalcium (kalk) till foljd av kalcitriolbrist.

Exempelvis vid brist pa biskoldkortelhormon, vid engelska sjukan (uppmjukning av skelettet) och vid
forsvagning av benstommen.

Kalcitriol som finns i Rocaltrol kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Rocaltrol

Ta inte Rocaltrol:

o om du ar allergisk mot kalcitriol (eller annat lakemedel i samma klass) eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

o om du har problem med for hoga kalciumhalter i blodet.

. om du har tecken pa 6verskott av vitamin D.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Rocaltrol:

o om du Okar ditt intag av kalcium. Dietférandringar (t ex 6kad konsumtion av mejerivaror) eller
ett okontrollerat intag av kalciumpreparat kan orsaka for hoga kalciumhalter i blodet. Det &r
viktigt att du strikt foljer féreskriven diet och lar dig kanna igen tecken pa for hoga
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kalciumhalter. Symtom pa detta ar trétthet, torst och att man ofta behover kasta vatten. Kontakta
genast lakare vid sddana symtom. Behandlingen med Rocaltrol kan behdva avbrytas tills
kalciumnivéaerna har normaliserats.

o om du har Vitamin D-resistent rakitis (familjar hypofosfatemi).

o om du har njursvikt.

o om du har normal njurfunktion &r det viktigt att dricka tillrackligt med vétska for att undvika
uttorkning.

) om du ska genomga en operation.

Rocaltrol innehaller sorbitol
Detta lakemedel innehaller 2,87 — 4,37 mg sorbitol i varje 0,25 mikrogram kapsel.

Barn
Barn ska inte ta Rocaltrol.

Andra ldkemedel och Rocaltrol
Effekten av Rocaltrol kan paverkas om Rocaltrol och vissa andra mediciner tas samtidigt.

Féljande lakemedel bor inte tas tillsammans med Rocaltrol:
e magnesium (t ex antacida mot sur mage), detta géller endast om du under en langre tid far
dialysbehandling
e annat vitamin D-preparat.

For foljande lakemedel kan dosen behdva justeras antingen for kalcitriol eller det andra lakemedlet:
e tiaziddiuretika mot hogt blodtryck

digitalis (hjartlakemedel)

kortikosteroider (antiinflammatoriska lakemedel)

fosfatbindande preparat

karbamazepin, fenobarbital, fenytoin och primidon (lakemedel mot epilepsi)

gallsyrabindare inklusive kolestyramin och sevelamer (kolesterolbindande lakemedel).

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

Graviditet och amning
Erfarenheten av anvandning under graviditet &r begrénsad. Lakaren bestdmmer om Rocaltrol ar
lampligt for dig.

Troligen passerar Rocaltrol ver i modersmjolk. Lakaren bestammer om det &r lampligt for dig att
amma. | s& fall kommer ditt och ditt barns kalciumnivéaer att kontrolleras.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

3. Hur du tar Rocaltrol

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker. Dosen bestdms av ldkaren, som avpassar den individuellt for dig.

Andra aldrig sjalv den dos som féreskrivits utan att rddgéra med din lakare.

Rekommenderad dos for vuxna ar 1-8 kapslar dagligen. Dosen bor ej 6verskrida 20 kapslar dagligen.
Svélj kapslarna hela tillsammans med vatten.

Om du har tagit for stor mangd av Rocaltrol



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.

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.
Féljande biverkningar har rapporterats hos patienter som behandlats med Rocaltrol.

Mycket vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
e forhojd kalciumhalt i blodet

Vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 100 anvéndare):
huvudvérk

buksmarta

illamaende

hudutslag

urinvagsinfektion

Mindre vanliga (forekommer hos farre &n 1 av 100 anvéandare):
e minskad aptit
e krékningar
o forhdjd mangd av kreatinin i blodet

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):
Overkanslighet

nasselfeber

sjukligt torstig

vétskebrist

torst

forhojd fosfathalt i blodet

apati

muskelsvaghet

kanselrubbning

forstoppning

smarta i 6vre delen av buken
hudrodnad

klada

tillvaxthdmning

onormalt hdg produktion av urin
kalkinlagring i vavnader

feber

viktminskning.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 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
ldkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Rocaltrol ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg. dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i ytterkartongen, ljuskansligt och fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen &r kalcitriol 0,25 mikogram.

. Ovriga innehallsamnen &r glycerol, gelatin, starkelse, mannitol, sorbitol och medellangkedjiga
triglycerider samt fargamnena titandioxid (E171), r6d jarnoxid (E172) och gul jarnoxid (E172)
samt antioxidationsmedlen butylhydroxianisol och butylhydroxitoluen.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlek

Rocaltrol mjuka kapslar ar 9,5x7 mm, brunorange/vita, ovala.
Blister med 100 mjuka kapslar.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Atnahs Pharma Netherlands B.V.
Copenhagen Towers

@restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

Tillverkare

IL CSM Clinical Supplies Management GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

Lorrach

Baden-W(irttemberg, 79539

Tyskland

eller
allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH,
Hildebrandstr. 10-12,



Gottingen, Niedersachsen, 37081, Tyskland

Lokal foretradare
Pharmanovia A/S
@restads Boulevard 108, 5
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast: 2022-03-29



