INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Alfacalcidol Paranova, 2 mikrogram/ml, injektionsvasske, oplasning
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Alfacalcidol Paranova svarer til Etalpha®.
Etalpha®er et registreret varemaerke, der tilherer
LEO Pharma A/S.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De

begynder at bruge medicinen.

- Gem indleagssedlen. De kan fa brug for at lzese
den igen.

- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis
der er mere, De vil vide.

- Tal med lzegen eller sundhedspersonalet,
hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Den nyeste udgave af indleegssedlen findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide om Alfacalcidol Paranova

3. Sadan bliver De behandlet med Alfacalcidol
Paranova

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Det aktive stof i Alfacalcidol Paranova er
alfacalcidol, som er en D-vitamin analog.
Alfacalcidol Paranova anvendes til behandling
af nedsat funktion af biskjoldbruskkirtlerne

og lignende tilstande, der giver forstyrrelser i
calciumstofskiftet, for at undgé forandringer i
knoglerne.

Alfacalcidol Paranova virker ved at fremme
optagelsen af fadens calcium og phosphat fra
tarmkanalen og nedseette udskillelsen af calcium
gennem nyrerne.

D-vitamin er nedvendigt for normal knogle-
dannelse og regulering af calcium i blodet.

Leegen kan give Dem Alfacalcidol Paranova for
noget andet. Sperg laegen.

2. DET SKAL DE VIDE OM

ALFACALCIDOL PARANOVA

De ma ikke fa Alfacalcidol Paranova

e hvis De er overfelsom (allergisk) over for
alfacalcidol eller et af de avrige indholdsstoffer.

e hvis De har heijt kalkindhold i blodet
(hyperkalcaemi)

Laegen eller sundhedspersonalet vil veere

ekstra forsigtig med at behandle Dem med

Alfacalcidol Paranova

e hvis De har nedsat nyrefunktion eller nyresten

e hvis De har en hjertesygdom

e hvis De er i behandling med Digoxin (mod
uregelmeaessig hjerterytme)

e hvis De lider af en lungesygdom (tuberkulose,
staviunge)

e hvis De lider af en sygdom der giver
beteendelse i veevet (sarcoidose).

¢ hvis De tager vanddrivende medicin (thiazid)

e hvis De tager medicin eller mineraltilskud
indeholdende kalk

Vaer opmaerksom pa felgende
34 laenge De far Alfacalcidol Paranova, skal De
have undersagt blod og urin regelmaessigt.

Overdosering kan medfere for hejt kalkindhold
i blodet. Hvis kalkindholdet blodet bliver for hajt

skal behandlingen stoppes i ca. en uge, indtil
kalkindholdet er normalt igen.

Alfacalcidol Paranova indeholder alkohol.

Hvis De er i behandling med Antabus eller
metronidazol (mod beteendelse) ma De ikke fa
Alfacalcidol Paranova uden ferst at tale med
leegen.

Oplys altid ved blodprevekontrol og
urinpravekontrol, at De er i behandling med
Alfacalcidol Paranova. Det kan pavirke
proveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lsegen eller
sundhedspersonalet, hvis De bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder
ogséa medicin, som ikke er kabt pa recept,
medicin kabt i udlandet, naturleegemidler, steerke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med leegen, hvis De tager:

e medicin mod epilepsi (phenytoin,
phenobarbital)

e medicin eller mineraltilskud indeholdende kalk

e medicin mod uregelmaessig hjerterytme
(Digoxin)

e vanddrivende medicin (thiazid)

Graviditet og amning
Spoerg Deres leege eller apoteket til rads, for De
tager nogen form for medicin.

Graviditet

Hvis De er gravid vil De normalt ikke blive
behandlet med Alfacalcidol Paranova. Laegen vil
vurdere det for hver enkelt.

Amning
LLaegen vil vurdere om De ma amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Alfacalcidol Paranova pavirker ikke
arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

Vigtig information om et af de andre
indholdsstoffer i Alfacalcidol Paranova
Alfacalcidol Paranova indeholder en mindre
meengde alkohol (ethanol), mindre end 100 mg
per dosis. Hvis De er i behandling med Antabus
eller metronidazol (mod beteendelse), méa De ikke
fa Alfacalcidol Paranova uden forst at tale med
leegen.

Denne medicin indeholder mindre end 1
mmol (22 mg) natrium pr. ml, dvs. den er i det
vaesentlige natriumfri.

3. SADAN BLIVER DE BEHANDLET MED
ALFACALCIDOL PARANOVA

De vil normalt f& indsprejtet Alfacalcidol
Paranova i en blodére.

Leegen kan forteelle Dem, hvilken dosis De far og
hvor tit De skal have den. Er De i tvivl, s& sperg
leegen eller sundhedspersonalet. det er kun
laegen, der kan eendre dosis.

Under behandling med Alfacalcidol Paranova
skal De jesvnligt have taget blodprover, for at
leegen kan vurdere kalkindholdet i blodet.

Ampullen skal rystes for brug.

Den saedvanlige dosis er

Voksne og bern over 20 kg

Den saedvanlige startdosis er 1 mikrogram
dagligt intravenest

Den saedvanlige vedligeholdelsesdosis er
0,25-2 mikrogram dagligt intravenost.

Aldre
De skal maske have en anden dosis. Sperg
leegen.

Born under 20 kg

Dosis afheenger af barnets vaegt. Leegen kan
forteelle Dem, hvad dosis er, og hvor leenge
behandlingen varer.

Nedsat nyrefunktion

Alfacalcidol Paranova skal anvendes

med forsigtighed til patienter med nedsat
nyrefunktion. Der ber anvendes en
phosphatbinder samtidig med Alfacalcidol
Paranova for at undgé for hejt kalkindhold i
blodet.

Nedsat leverfunktion
De skal maske have en anden dosis. Sperg
leegen.

Hvis De har faet for meget Alfacalcidol
Paranova

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis De
tror, De har faet for meget Alfacalcidol Paranova
og De foler Dem utilpas.

Der kan veere risiko for forhgjet kalkindhold

i blodet. Symptomerne pa overdosering er
torst, nedsat kraft i arme og ben, treethed og
forstoppelse.

Hvis en dosis er glemt
Sporg leegen eller sundhedspersonalet, hvis De
tror, at De mangler at f& en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet
Sporg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der
er noget De er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Alfacalcidol Paranova kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hvis De far alvorlige bivirkninger, skal De straks
kontakte laegen eller sundhedspersonalet.

Alvorlige bivirkninger

Meget sjzeldne bivirkninger (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

e dyb bevidstloshed (koma). Ring 112.

e yvoldsomme mavesmerter og feber pga.
beteendelse i bugspytkirtlen. Kontakt leege eller
skadestue.

e kalkafleringer i gjets senehinde og bindehinde.
Kontakt leegen.

Bivirkinger hvor hyppighed ikke er kendt:

e kalkaflejringer i nyrene. Kontakt leegen.

e forhojet kropstemperatur. Kontakt laegen.

e nedsat veekst. Kontakt leegen.

lkke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer

hos flere end 1 ud af 10 personer):

e torst, nedsat kraft i arme og ben, treethed og
forstoppelse pga. for hejt kalk i blodet. Forhojet
kalkindhold i blodet kan medfere beskadigelse
af nyrerne. Tal med laegen.
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Almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

e forhojet kalk i urinen.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e for hojt blodtryk. For hgjt blodtryk skal
behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.
Tal med laegen.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

* mentale forstyrrelser. Kan blive en alvorlig
bivirkning. Tal med lsegen.

e Hallucinationer. Kan veere en alvorlig bivirkning.
Kontakt evt. laege eller skadestue.

* |igegyldighed.

o feber, udslest i ansigt og pa arme og ben.

® psoriasis. Kontakt evt. lsegen.

Bivirkninger hvor hyppighed ikke er kendt:

e appetitmangel, veegttab.

e torst, aimen svaghed, oget puls, svimmelhed,
besvimelse pga. vaeskemangel og udterring.
Kan udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Kontakt
leegen.

® uregelmaessig puls. Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med lzegen.

e tresthed, dosighed.

® gget risiko for areforkalkning pga. forhejet
kolesterol i blodet.

® hovedpine.

o foleforstyrrelser.

e lysfalsomme ogjne.

® snue

e kvalme, opkastning, forstoppelse,
mavesmerter, metalsmag, voldsom terst.

* mundterhed, som kan ege risikoen for huller
i teenderne. Hvis De skal have Alfacalcidol
Paranova i mere end 2-3 uger, skal De passe
pa Deres mundhygiejne, sa De ikke far huller i
teenderne. Tal med Deres tandlaege.

* kloe, neeldefeber, udsleet.

* muskelsmerter, knoglesmerter

e forgget urinmaengde, nattetisseri.

® svien og smerter ved vandladningen pga.
beteendelse i urinreret.

e nedsat sexlyst.

e kalkaflejringer i bindeveev og muskler ved
injektionsstedet.

Alfacalcidol Paranova kan herudover give
bivirkninger, som du normalt ikke maerker
noget til. Det drejer sig om aendringer i visse
laboratorieprover, f.eks. urinprover, leverprover
0g blodprever herunder kolesterol, som igen
bliver normale, nar behandlingen opherer.

Indberetning af bivirkninger til
Sundhedsstyrelsen

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale
med Deres laege, sygeplejerske eller apotek.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlsegsseddel. De
eller Deres parerende kan ogséa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen

pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail, med
almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et
indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De
hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

e Opbevares utilgeengeligt for barn.

e Opbevar Alfacalcidol Paranova i keleskab
(2-8°C).

e Opbevar Alfacalcidol Paranova i ydre
emballage, da det er folsomt for lys.

e Brug ikke Alfacalcidol Paranova efter den
udlebsdato (EXP), der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
méaned.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Alfacalcidol Paranova indeholder:

o Aktivt stof; alfacalcidol. En ml indeholder
2 mikrogram alfacalcidol.

* Qvrige indholdsstoffer: citronsyre, ethanol,
natriumcitrat, propylenglycol, vand til
injektionsvassker.

Udseende og pakningsstarrelser
Alfacalcidol Paranova er en klar vaeske i brunlig
ampul.

Alfacalcidol Paranova findes i
pakningssterrelserne:
10 ampuller af 0,5 ml og 10 ampuller af 1 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Ompakket og frigivet af:
Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Denne indlaegsseddel blev sidst godkendt
juni 2012
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