Pakkausseloste: Tietoa kayttijalle

Alfacalcidol Orifarm 0,25 pg kapseli, pehmeé
Alfacalcidol Orifarm 0,5 pg kapseli, pehmei
Alfacalcidol Orifarm 1 pg kapseli, pehmeé

alfakalsidolh

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli s e siséltidi

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvda, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on midritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Alfacalcidol Orifarm on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytat Alfacalcidol Orifarm -valmistetta
Miten Alfacalcidol Orifarm -valmistetta kiytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Alfacalcidol Orifarm -valmisteen sailyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Alfacalcidol Orifarm on ja mihin sitéi kéyte téin

Alfakalsidolikapselit kuuluvat lidkeaineryhmddn nimeltd D-vitamiinin johdannaiset. Se on erdén
tyyppinen D-vitamiini. D-vitamiini sédételee kalsium- ja fosfaattipitoisuuksia elimistossdsi. Naitd
aineita tarvitaan, jotta luustosi ja hampaasi pysyvit terveind.

Alfakalsidoli suurentaa D-vitamiinin pitoisuutta elimistossdsi. Tdmédn seurauksena myds kalsium- ja
fosfaattipitoisuudet suurenevat.

Alfakalsidolikapseleita kéytetdédn sairauksien hoidossa, joissa kalsiumin pitoisuus elimistdssé

vaihtelee. Néitd ovat:

- Munuaisten vajaatoiminnan aiheuttamat luustomuutokset (osteodystrofia)

- Muutokset lisékilpirauhasten toiminnassa. Lisdkilpirauhaset sijaitsevat kaulassa. Ne erittdvét
lisékilpirauhashormonia, joka séételee kalsiumin maarii elimistdssa.

- Lisdkilpirauhasista johtuva lian alhainen kalsiumpitoisuus veressé (hypoparatyreoosi)

- Luiden pehmeneminen ja epdmuodostumat, jotka johtuvat kalsiumin puutteesta (riisitauti ja
osteomalasia).

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kéytét Alfacalcidol Orifarm -valmiste tta

Ali kiiyti Alfacalcidol Orifarm -valmistetta

- jos olet allerginen alfakalsidolille taitimén laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

- jos sinulla on todettu hyperkalsemia. Hyperkalsemiassa veren kalsiumpitoisuus on hyvin suuri.

Jos olet epdvarma koskeeko jokin yllimainituista sinua, ota yhteys lddkériin ennen Alfacalcidol
Orifarm -valmisteen kiyton aloitusta.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin kéytit Alfacalcidol
Orifarm -valmistetta jos:

- sinulla on munuaisvaivoja, mukaan lukien munuaiskivet.

- sinulla on ateroskleroosi.

- sinulla on sydinlippien tai keuhkojen kudosten kalkkeutumia.

- sinulla on sairaus, joka lisdd herkkyyttd D-vitamimnille (esim. sarkoidoosi).

Veresikalsium- tai fosfaattipitoisuus voi suurentua likaa tdmén lidkkeen kdyton aikana. Lue tdmén
pakkausselosteen kohdasta 4 mahdollisista oireista, joita voit tuolloin saada. Ladkérivoi joutua
muuttamaan annostasi.

Alfacalcidol Orifarm -valmisteen kidyton aikana lddkéari maarad sinut kiymaan sddnnollisesti
verikokeissa. Niilli seurataan veresikalsium- ja fosfaattipitoisuuksia tdmén lddkkeen kéyton aikana.

Ladkari voi méaraté sinulle Alfacalcidol Orifarm -kapselien liséksi fosfaatteja sitovaa lddkettd, jotta
veresi fosfaattipitoisuus pysyy normaalitasolla.

Muut lidikevalmisteet ja Alfacalcidol Orifarm
Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettiin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeits.

Sinun taytyy kertoa lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytdt seuraavia ladkkeitd:
Kouristuksia estévid ladkkeitd (antikonvulsantteja): epilepsian tai kouristuskohtausten
hoitoon. Voit tarvita suuremman annoksen alfakalsidolikapseleita.

- Barbituraatteja: epilepsian hoitoon. Voit tarvita suuremman annoksen alfakalsidolikapseleita.

- Sydinglykosideja, kuten digoksiini: syddnvaivojen hoitoon. Veresikalsiumpitoisuus saattaa
suurentua. TAdmai voi aiheuttaa héiriditd syddmen normaaliin rytmiin.

- Kolestyramiinia: veren kolesterolipitoisuuden pienentdmiseen tai tietyntyyppisen ripulin
hoitoon tai kutinaan. Alfakalsidoli ei ehkd imeydy verenkiertoosi normaalisti.

- Tiatsididiureetteja (nesteenpoistolidkkeitd): lisddmdan nesteen (virtsan) poistumista
elimistostisi. Veresikalsiumpitoisuus voi suurentua likaa.

- Magnesiumia sisiltdvid mahahappoja neutraloivia lidkkeitd (antasideja) ja magnesiumia
sisdltdvid ulostuslidkkeitd: veresimagnesiumpitoisuus voi suurentua likaa.

- Kalsiumia tai kalsiumia siséltdvid valmisteita. Veresikalsiumpitoisuus saattaa suurentua
likaa.

- Muita valmisteita, jotka sisédltdvat D-vitamiinia tai sen johdannaisia. Ndma valmisteet voivat
tehostaa toistensa vaikutuksia ja veresi kalsiumpitoisuus saattaa suurentua likaa.

- Valmisteita, jotka sisdltdvit alumiinia (esim. alumiinihydroksidi, sukralfaatti), silli
Alfacalcidol Orifarm voi lisétd veren alumiinipitoisuutta.

Alfacalcidol Orifarm ruuan ja juoman kanssa
Voit ottaa kapselit ruuan kanssa tai ilman.

Raskaus, imetys ja he delméllisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Raskaus
Alfacalcidol Orifarm -valmistetta ei saa kayttdd raskauden aikana, silld se voi vahingoittaa sikiGta.
Kéyti ehkéisyé jos kaytit Alfacalcidol Orifarm -valmistetta. Keskustele lddkérisi kanssa.

Imetys

Ladkari padttdd, voitko kayttda Alfacalcidol Orifarm -valmistetta kun imetét. Keskustele lddkérisi
kanssa.

Hedelmillisyys



Alfacalcidol Orifarm -valmisteen vaikutusta hedelméllisyyteen ei tiedetd. Varovaisuutta tulee
noudattaa. Keskustele lddkérisi kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Télla lddkkeelld eiole juurikaan vaikutusta kykyyn ajaa autoa tai kiyttdé koneita. Alfacalcidol Orifarm
-valmiste voi kuitenkin aiheuttaa huimausta, joka saattaa vaikuttaa kykyyn ajaa autoa tai kayttda
koneita. Kerro lddkérille, jos saatjonkin haittavaikutuksen, joka voi haitata autolla ajoa tai koneiden
kayttoa.

Alfacacidol Orifarm -valmiste sisiltda s orbitolia (E420) ja alluranpunainen AC -viriaine tta
(E129)
Alfacalcidol Orifarm 0,25 mikrogrammaa -kapselit sisdltdd 13,43 mg sorbitolia per kapseli.

Alfacalcidol Orifarm 0,5 mikrogrammaa -kapselit sisidltdd 11 mg sorbitolia per kapseli.
Alfacalcidol Orifarm 0,5 mikrogrammaa -kapselit sisdltdd 0,03 mg alluranpunainen AC -vériainetta (E

129). Se saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

Alfacalcidol Orifarm 1 mikrogrammaa -kapselit sisdltdd 13,43 mg sorbitolia per kapseli.

3. Miten Alfacalcidol Orifarm -valmis te tta kéyte tiéin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari tai apteekkihenkilokunta on mdardnnyt. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta, jos olet epavarma.

Suostiteltu annos on:

Aikuiset ja vihintddn 20 ke painavat lapset:

Tavanomainen aloitusannos on 1 mikrogramma vuorokaudessa. Ladkari méarittda sinulle sopivan
annostuksen.

Y lldpitoannos: 0,25-2 mikrogrammaa vuorokaudessa.

Alle 20 kg pamavat lapset
Tavanomainen aloitusannos on 0,05 mikrogrammaa painokiloa kohti vuorokaudessa. Esimerkiksi 10-
kiloiselle lapselle tulisi antaa 0,5 mikrogramman aloitusannos.

Veren kalsium- ja fosfaattiarvoja tulee tarkkailla verikokein. Keskustele Iddkarisi kanssa.

Jos veresi kalsiumpitoisuus on hyvin pieni, la4dkari voi maarata sinulle annokseksi 3—5 mikrogrammaa
alfakalsidolia vuorokaudessa. Tdmén lisdksi lddkéari voi maddratd sinulle kalsiumlisin kéaytettdvéksi
alfakalsidolikapseleiden ohella. Ndamé yhdessa pitdvit veresi kalsiumpitoisuuden normaalitasolla.

Jos otat enemmiin Alfacalcidol Orifarm -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Kerro tisté heti ladkarille. Voit joutua lopettamaan lddkkeen kayton.

Veresikalsium- tai fosfaattipitoisuus voi suurentua likaa. Lue timén pakkausselosteen kohdasta 4
mahdollisista oireista, joita voit tuolloin saada.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Alfacalcidol Orifarm -valmistetta
Jos unohdat ottaa alfakalsidolikapselin, ota se niin pian kuin muistat. Ota seuraava annos normaaliin
aikaan. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Alfacalcidol Orifarm -valmis teen kiyton
Alfakalsidolihoito on yleensi pitkdaikainen. Kapselit otetaan sadannéllisesti. Kysy neuvoa ladkariltd,
jos haluat lopettaa alfakalsidolikapselien ottamisen.



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutukset:

Paansarky, heikotus, korkea verenpaine, ruokahalun viheneminen, pahoinvointi, oksentelu, ripuli tai
ummetus, runsas virtsan maara, hikoilu, huimaus, ylenmaériinen jano (polydipsia), uneliaisuus ja
lihas- tai luukipu, metallin maku suussa. Nidmi oireet voivat johtua veren liallisesta
kalsiumpitoisuudesta (hyperkalsemia, voi ilmetd enintddn yhdelld kayttdjalla 10:std).

Sydénvaivat sekd matala verenpaine ja pyortymistaipumus, kalkkeutumat ihossa ja thonalaisessa
kudoksessa sekéd sarveiskalvon reunoilla. Nama oireet voivat johtua veren liallisesta
fosfaattipitoisuudesta (hyperfosfatemia, voi ilmetd enintdén yhdelld kayttdjalla 100:sta).

Nivelsiteiden tai janteiden kalkkeutuminen (kalsinoosi, voi ilmeti enintddn yhdelld kayttdjalla 100:sta).
Muut haittavaikutukset

Yleiset: voiilmetd enintddn 1 kdyttdjalld 10:std
Kipu ja epamiellyttivd tunne maha-suolikanavassa, thottuma, kutina, kalsiumin méaérén lisdédntyminen
virtsassa (hyperkalsiuria).

Melko harvinaiset: voiilmeti enintddn 1 kayttdjalld 100:sta

Sekavuus, padnsarky, ripuli, oksentelu, ummetus, pahoinvointi, vdsymys, voimattomuus,
epamiellyttava olo, lihaskipu ja munuaiskivid. Heikentynyt munuaisten toiminta mukaan lukien akuutti
munuaisten vajaatoiminta.

Harvinaiset: voiilmetd enintdédn 1 kayttdjalla 1000:sta
Huimaus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

F1-00034 FIMEA

5.  Alfacalcidol Orifarm -valmiste en siilyttiiminen
Sailytd alle 30 °C.

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.



Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Alfacalcidol Orifarm sis iltia

- Vaikuttava aine on alfakalsidoli.
Alfacalcidol Orifarm 0,25 ug kapselit: Yksi kapseli sisaltdd 0,25 mikrogrammaa alfakalsidolia.
Alfacalcidol Orifarm 0,5 pg kapselit: Yksi kapseli sisiltdd 0,5 mikrogrammaa alfakalsidolia.
Alfacalcidol Orifarm 1 pg kapselit: Yksi kapseli sisiltdd 1 mikrogrammaa alfakalsidolia.

- Muut aineet ovat: keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit, butyylihydroksianisoli (E320),
butyylihydroksitolueeni (E321), liivate, sorbitolisiirappi (E420), glyseroli.
Alfacalcidol Orifarm 0,25 pg kapselit: titaanidioksidi (E171).
Alfacalcidol Orifarm 0,5 pg kapselit: titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172),
alluranpunainen AC (E129), briljanttisininen (E133).
Alfacalcidol Orifarm 1 pg kapselit: musta rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
- Alfacalcidol Orifarm 0,25 pg kapselit ovat soikeita, lipikuultamattomia, valkeita pehmeiti

liivatekapseleita.

- Alfacalcidol Orifarm 0,5 ug kapselit ovat soikeita, ldpikuultamattomia, punaisia pehmeitd
liivatekapseleita.

- Alfacalcidol Orifarm 1 pg kapselit ovat soikeita, lapikuultamattomia, ruskeita pehmeita
liivatekapseleita.

Alfacalcidol Orifarm -kapselit on pakattu 98, 100, 1 x 98 tai 1x 100 kapselin lipipainopakkauksiin.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
info@orifarm.com

Télli liéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Tanska Alfacalcidol Orifarm
Ruotsi Alfacalcidol Orifarm
Norja Alfacalcidol Orifarm
Suomi Alfacalcidol Orifarm

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 07.12.2021



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Alfacalcidol Orifarm 0,25 pg kapslar, mjuka
Alfacalcidol Orifarm 0,5 pg kapslar, mjuka
Alfacalcidol Orifarm 1 pg kapslar, mjuka

alfacalcidol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Alfacalcidol Orifarm dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anviander Alfacalcidol Orifarm
Hur du tar Alfacalcidol Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Alfacalcidol Orifarm ska forvaras.

Forpackningens innehdll och Gvriga upplysningar

S e

1. Vad Alfacalcidol Orifarm ar och vad de anvinds for

Alfacalcidol Orifarm tillhér en likemedelsgrupp som kallas vitamin D-analoger. Det dr en form av
vitamin D. Vitamin D kontrollerar nivan av tva stycken &mnen i din kropp. De hér @mnena kallas
kalcium och fosfat. Din kropp behover bagge dmnena for att ben och tander skall hallas friska.

Alfacalcidol Orifarm verkar genom att 6ka mingden vitamin D i din kropp. Detta innebér att nivdn av
kalcium och fosfat ocksa kommer att 6ka i din kropp.

Alfacalcidol Orifarm anvénds for att behandla sjukdomar dir mangden kalcium i kroppen behéver

dndras. De anvénds for att behandla:

- Benforandringar beroende pa njurinsufficiens (osteodystrofi).

- Fordndringar i dina biskdldkortlar. Dessa utgdrs av sma kortlar i din nacke. De framstéller ett
dmne vid namn paratyroideahormon. Detta dndrar kalcuimhalten i din kropp.

- Kaortlarna kan gora sa att méngden kalcium 1 blodet blir for lagt (hypoparatyreoidism).

- Benuppmjukning och -deformering beroende pé kalciumbrist (rakitis eller osteomalaci).

Alfacalcidol som finns i Alfacalcidol Orifarm kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Alfacalcidol Orifarm

Ta inte Alfacalcidol Orifarm

- Omdu dr allergisk mot alfacalcidol eller nagot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- Omdu vet att du lider av hyperkalcemi. Detta innebér du har hdga nivaer av kalcium i blodet.

Om du &r osdker om nigot av det ovan ndmnda géller dig, tala med din likare innan du tar
Alfacalcidol Orifarm.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Alfacalcidol Orifarm om du:
- har problem med njurarna. Detta innefattar gallsten.

- Aderforkalkning

- Forkalkning av hjéartklaff eller lungvévnad

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

Din kalcium- eller fosfatniva iblodet kan bli for hog om du tar den hir medicinen. Vénligen Iis avsnitt
4 i den hir broschyren sa att du kiinner igen de tecken som du kan réka ut for. Din likare kan tvingas
dndra din dosering,

Medan du tar Alfacalcidol Orifarm kommer din Idkare att ta regelbundna blodprov. Detta gors for att
kontrollera kalcium- och fosfatnivaerna i blodet medan du tar din medicin.

Din ldkare kan ordinera en annan medicin - en fosfatbindare som tas samtidigt som Alfacalcidol
Orifarm. Det hér hjélper dig att upprétthalla den rédtta méngden fosfat i blodet.

Andra likemedel och Alfacalcidol Orifarm
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Du maste beritta for likare eller apotekspersonal om du tar ndgon av foljande mediciner:

- Antikonvulsiva (kramplosande): mot epilepsi eller kramper. Du kan vara i behov av en storre dos
Alfacalcidol Orifarm.

- Barbiturater: mot epilepsi. Du kan vara i behov av en storre dos Alfacalcidol Orifarm.

- Hjartglykosider sésom digoxin: mot hjirtproblem. Din kalciumniva i blodet kan bli f6r hog. Detta
kan fororsaka en onormal hjirtrym.

- Kolestyramin: for sinkning av kolesterolnivan, eller for att hjdlpa till att hejda en del former av
diarré eller kldda. Dina Alfacalcidol Orifarm kan inte na blodbanan pa normalt sétt.

- Tiaziddwretika, ofta kallade "vattentabletter": for att 6ka méngden vatten (urin) som din kropp
bildar. Din kalciumniva i blodet kanbli for hog.

- Lékemedel innehéllande magnesium som binder magsyra (s.k. antacider) och laxativer
innehallande magnesium: Din magnesiumnivé i blodet kan bli for hog.

- kalcium eller preparat innehéllande kalcium. Din kalciumniva iblodet kanbli for hog.

- Alla andra preparat som innehaller D-vitamin eller dess analog. Deras effekter kan vara additiva
och din kalciumniva i blodet kanbli for hog.

- Beredningar som innehaller aluminium (t ex aluminiumhydroxid, sukralfat) da Alfacalcidol
Orifarm kan 6ka koncentrationen av aluminium 1 ditt blod.

Alfacalcidol Orifarm med mat och dryck
Du kan ta kapslarna bdde med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta lakemedel.

Graviditet
Alfacalcidol Orifarm ska inte anvandas under graviditet eftersom det kan skada fostret. Anvéind
preventivmedel under behandling med Alfacalcidol Orifarm. Tala med din likare.

Amning
Din likare avgdér om du ska anvianda Alfacalcidol Orifarm vid amning. Tala med din Iikare.

Fertilitet
Det dr inte kidnt om Alfacalcidol Orifarm paverkar fertiliteten. Forsiktighetsatgarder bor vidtas. Tala
med din likare.



Korformaga och anvéindning av maskiner

Vanligtvis har din medicin valdigt lite inverkan pa din forméga att framféra fordon eller anvénda
maskiner. Da yrsel kan vara en biverkan av behandlingen bor du ta hiansyn till detta d& du kor bil eller
anvinder maskiner.

Du édr sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pé 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
véagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Alfacalcidol Orifarm innehéller Sorbitol E420 och firgen Allura Red AC (E129)
Alfacalcidol Orifarm 0,25 pg kapslar innehéller 13,43 mg sorbitol per kapsel.

Alfacalcidol Orifarm 0,5 pg kapslar innehaller 11 mg sorbitol per kapsel.
Alfacalcidol Orifarm 0,5 pg kapslar innehéller 0,03 mg fargamnet Allura Red AC (E129). Det kan ge
allergiska reaktioner.

Alfacalcidol Orifarm 1 pug kapslar innehdller 13,43 mg sorbitol per kapsel.

3. Hur du tar Alfacalcidol Orifarm

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du ar osiker.

Rekommenderad dos ér:
Vuxna och barn som viger mer dn 20 kg:

Denvanliga startdosen dr 1 mikrogram dagligen. Din likare kommer att anpassa dosen individuellt for
dig. Underhéllsdos: 0,25-2 mikrogram.

Barn som viger mindre dn 20 ke:
Den vanliga startdosen dr 0,05 mikrogram per kilogram kroppsvikt dagligen. Till exempel, ett barn
med en kroppsvikt pa 10 kg ska ges ett startdos pa 0,5 mikrogram.

Det dr nodvandigt att kontrollera kalcium- och fosforhalterna i ditt blod genom blodprov. Tala med din
lakare.

Om du har vildigt laga nivaer av kalcium iblodet, sa kan din likare ordinera mellan 3 och 5
mikrogram dagligen. Din likare kan ordinera ett annat likemedel som kallas for kalciumtillskott for att
tas tillsammans med Alfacalcidol Orifarm. Detta kommer att hjdlpa till attupprétthdlla den ritta nivan
av kalcium 1 blodet.

Om du har tagit for stor mingd av Alfacalcidol Orifarm

Kontakta likare omedelbart. Du kan behova sluta ta denna medicin.

Din kalcium- och fosfatnivd iblodet kan bli f6r hog. Vénligen Iids avsnitt 4 i den hér broschyren sd att
du kédnner igen de tecken som du kan réka ut for.

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.



Om du har glomt att ta Alfacalcidol Orifarm
Om du glommer att ta ditt likemedel, ta det s& snart du kommer ihag saken. Ta sedan foljande dos vid
den vanliga tidpunkten. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Alfacalcidol Orifarm
I allménhet pagar din behandling en lang tid. Alfacalcidol Orifarm bor tas regelbundet. Fraga din
lakare om rad ifall du vill sluta ta likemedlet.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar:
Om du upplever nagot av foljande symptom, uppsok sjukvard omedelbart.

Huvudvirk, svaghet, hogt blodtryck, aptitloshet, illaméende, krikningar, diarré eller forstoppning,
stora urinméngder, svettningar, yrsel, 6kad torst (polydipsi), muskel- och bensmértor samt metallsmak
i munnen. Dessa symptom kan orsakas av for hdga nivaer av kalcium i ditt blod (hyperkalcemi, kan
forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare).

Lagt blodtryck och tendenser till svimning, forkalkning av hud och subkutan vdvnad, liksom Iings
kanten pa hornhinnan. Dessa symptom kan orsakas av for hog fosfathalt i blodet (hyperfosfatemi, kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare).

Forkalkning av ligament och senor (kalcinos, kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare).
Andra biverkningar:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
Gastrointestinal smérta och obehag, utslag, klida, dkat kalcium 1 urinen (hyperkalciuri).

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)
Forvirring, huvudvark, diarré, krdkningar, forstoppning, illamaende, trétthet, kraftloshet, obehag,
muskelsmérta och njursten. Nedsatt njurfunktion inklusive akut njursvikt.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
Yrsel

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea


http://www.fimea.fi/

5. Hur Alfacalcidol Orifarm ska forvaras
Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara dette likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pd forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Denaktiva substansen ér alfacalcidol.
Alfacalcidol Orifarm 0,25 pg kapslar innehéller 0,25 mikrogram alfacalcidol.
Alfacalcidol Orifarm 0,5 pg kapslar mnehéller 0,5 mikrogram alfacalcidol.
Alfacalcidol Orifarm 1 pg kapslar innehéller 1 mikrogram alfacalcidol.

- Ovriga innehallséimnen #r: medellinga triglycerider; butylhydroxianisol (E320);
butylhydroxitoluen (E321); gelatin; sorbitol, flytande (E420); glycerol.
0,25 pg kapslar innehaller dven: titandioxid (E171).
0,5 pg kapslar innehéller dven: titandioxid (E171), gul jarndioxid (E172), Allura Red AC (E129)
och briljantblatt (E133).
1 pg kapslar innehéller dven: svart jirnoxid (E172) och rdd jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Alfacalcidol Orifarm 0,25 pg kapslar dr ovala, vita opaka mjuka gelatinkapslar.
- Alfacalcidol Orifarm 0,5 pg kapslar dr ovala, roda opaka mjuka gelatinkapslar.
- Alfacalcidol Orifarm 1 pg kapslar dr ovala, brun opaka, mjuka gelatinkapslar.

Alfacalcidol Orifarm finns i blisterférpackningar pé 98, 100, 1 x 98 eller 1 x 100 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet under namne n:
Danmark Alfacalcidol Orifarm

Sverige Alfacalcidol Orifarm
Norge Alfacalcidol Orifarm
Finland Alfacalcidol Orifarm

Denna bipacksedel éindrades senast 07.12.2021
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