Indleegsseddel: Information til brugeren

Alfacalcidol Aristo 0,25 mikrogram blgde kapsler
Alfacalcidol Aristo 0,5 mikrogram blgde kapsler
Alfacalcidol Aristo 1 mikrogram blgde kapsler

alfacalcidol

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlagssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Alfacalcidol Aristo
Sadan skal du tage Alfacalcidol Aristo

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogakrwhdE

1. Virkning og anvendelse

Alfacalcidol Aristo indeholder den aktive substans aflacalcidol. Alfacalcidol Aristo tilhgrer en gruppe af
leegemidler, der kaldes for vitamin D-analoger. Det er en type vitamin D.

Vitamin D kontrollerer niveauerne af to stoffer i kroppen. Disse stoffer hedder calcium og fosfat. Kroppen
har brug for begge disse stoffer for at holde knogler og teender sunde.

Alfacalcidol Aristo virker ved at gge maengden af vitamin D i kroppen. Det betyder, at niveauerne af
calcium og fosfat i kroppen ogsa gges.

Alfacalcidol Aristo anvendes til at behandle sygdomme, hvor det er ngdvendigt at eendre maengden af
calcium i kroppen. Det anvendes til behandling af:
. Knogleforandringer, der er forarsaget af nyresvigt (osteodystrofi).
° Forandringer i biskjoldbruskkirtlerne. Disse sma kirtler findes i halsen. De danner et stof, der kaldes
for parathyroideahormon. Dette stof &endrer maengden af calcium i kroppen.
o Kirtlerne kan forarsage for hgjde maengder af calcium i blodet (hyperparathyreoidisme).
o Kirtlerne kan forarsage for lave mangder af calcium i blodet (hypoparathyreoidisme).
. Blagde og deforme knogler pa grund af calciummangel (engelsk syge eller osteomalaci).

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Alfacalcidol Aristo
Tag ikke Alfacalcidol Aristo:

. hvis du er allergisk over for alfacalcidol, arachidolie (jordngdolie) eller et af de gvrige
indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).



. hvis du ved, at du har en tilstand, der kaldes for hypercalceemi. Det betyder, at du har et hgjt niveau
af calcium i blodet.

Kontakt leegen, for du tager Alfacalcidol Aristo, hvis du er usikker pa, om noget af ovenstaende ger sig
geldende for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du tager Alfacalcidol Aristo:

. Hvis du tager et af de leegemidler, der er navnt i afsnittet ”Brug af anden medicin sammen med
Alfacalcidol Aristo” nedenfor.

Hvis du har problemer med nyrerne. Det galder ogsa, hvis du har nyresten.

Hvis du har areforkalkning.

Hvis du har forkalkning af hjerteklapperne eller af lungevev.

Hvis du har granulom eller sarcoidose. Du kan vaere mere falsom over for Alfacalcidol Aristo

Du kan fa for meget calcium eller fosfat i blodet, nar du tager dette lsegemiddel. Les afsnit 4 i denne
indleegsseddel, sa du kan genkende eventuelle tegn pa, at det sker for dig. Det kan veere ngdvendigt, at
leegen &ndrer din dosis.

Leagen vil tage regelmaessige blodprgver, sa lzenge du tager Alfacalcidol Aristo. Dette er meget vigtigt hos
barn, patienter med nyreproblemer eller patienter, der far en hgj dosis medicin. Det er for at kontrollere
niveauet af calcium og fosfat i dit blod, mens du tager dette leegemiddel.

Din leege vil eventuelt ordinere et andet leegemiddel, der kaldes for en fosfatbinder, som du skal tage
sammen med Alfacalcidol Aristo. Det hjeelper med at opretholde et korrekt niveau af fosfat i blodet.

Din leege vil eventuelt ogsa ordinere et calciumsupplement, som du skal tage sammen med Alfacalcidol
Aristo. Dette for at opretholde et korrekt niveau af calcium i blodet.

Brug af anden medicin sammen med Alfacalcidol Aristo
Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Du skal fortaelle det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager et eller flere af falgende leegemidler:

. Antikonvulsiva (krampestillende midler, f.eks. barbiturater, phenytoin, carbamazepin eller
primidon): mod epilepsi eller krampeanfald. Du kan have brug for en hgjere dosis af Alfacalcidol
Aristo.

. Hjerteglykosider, sasom digoxin: mod hjerteproblemer. Du kan fa for meget calcium i blodet. Dette
kan medfgre unormalt hjerteslag.

o Thiaziddiuretika, der ofte kaldes for vanddrivende medicin: anvendes til at ge mangden af vand
(urin), som kroppen danner. Du kan fa for meget calcium i blodet.

) Andre preeparater, der indeholder vitamin D. Du kan fa for meget calcium i blodet.

o Magnesiumbaserede antacida (syreneutraliserende midler): mod halsbrand eller fordgjelsesbesveer.
Du kan fa for meget magnesium i blodet.

o Preeparater, der indeholder aluminium. For meget aluminium er toksisk.

o Galdesyrebindende leegemidler sasom colestyramin: kan anvendes til at seenke kolesterolniveauet
eller til at stoppe visse typer diarré eller klge. Det kan medfare, at Alfacalcidol Aristo ikke optages
normalt i blodet.

Brug af Alfacalcidol Aristo sammen med mad og drikke
Kapslerne skal synkes med et glas vand. Kapslerne ma ikke tygges eller knuses.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel.



Graviditet
Du ma ikke tage Alfacalcidol Aristo, hvis du er gravid, da det kan skade fosteret. Du skal bruge
praevention, sa leenge du tager Alfacalcidol Aristo. Sparg leegen.

Amning
Hvis du ammer, skal leegen beslutte, om du ma tage Alfacalcidol Aristo. Sparg laegen.

Fertilitet
Det er ukendt, om Alfacalcidol Aristo pavirker din fertilitet. Forsigtighed tilrades. Sparg legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Alfacalcidol Aristo har ingen eller meget lille indvirkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene
maskiner. Du kan dog opleve svimmelhed under behandlingen. Du skal derfor veere opmeerksom pa,
hvordan medicinen pavirker dig, hvis du skal ferdes i trafikken eller betjene maskiner.

Kontakt leegen, hvis du far bivirkninger, der medfarer, at du ikke kan fare motorkeretgj eller betjene
maskiner.

Alfacalcidol Aristo indeholder arachidolie (jordngdolie) og glycerol:

Glycerol har vist sig at veere skadeligt i hgje doser og kan give hovedpine, mavebesver og diarré.
Alfacalcidol Aristo kapsler indeholder arachidolie (jordngdolie). Du ma ikke bruge Alfacalcidol Aristo,
hvis du er overfglsom over for jordngdder eller soja.

3. Sadan skal du tage Alfacalcidol Aristo

Brug altid Alfacalcidol Aristo ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Alfacalcidol Aristo er til oral anvendelse.

Voksne
Den sa&dvanlige startdosis er 1 mikrogram hver dag. De fleste skal have mellem 1 og 3 mikrogram om
dagen.

Nar blodpreverne viser, at medicinen virker, skal de fleste tage mellem 0,25 mikrogram og 1 mikrogram
om dagen.

Hvis du har meget lave niveauer af calcium i blodet, vil leegen eventuelt ordinere en dosis pa mellem 3 og 5
mikrogram om dagen. Din leege vil eventuelt ordinere et andet leegemiddel, der kaldes for et
calciumtilskud, som du skal tage sammen med Alfacalcidol Aristo. Det hjalper med at opretholde et
korrekt niveau af calcium i blodet.

Aldre
Den sa&dvanlige startdosis er 0,5 mikrogram hver dag.

Brug til bgrn

Dosis afhanger af barnets vaegt (kaldet legemsvegt).

Kapslerne ma ikke tygges eller knuses. Sma bgrn er maske ikke i stand til at synke kapslen, og en alternativ
leegemiddelform, som f.eks. orale draber, bar overvejes.

. Barn, der vejer mindre end 20 kilogram:
Den sa&dvanlige startdosis er 0,05 mikrogram pr. kilogram legemsvaegt om dagen.

o Barn, der vejer mere end 20 kilogram:
Den saedvanlige startdosis er 1 mikrogram om dagen.



Det er ngdvendigt, at meengden af calcium og fosfor i blodet bliver kontrolleret med blodpraver. Tal med
leegen.

Hvis du har taget for meget Alfacalcidol Aristo

Kontakt omgaende laeegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Alfacalcidol Aristo, end der
star i denne information, eller mere end laeegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas). Det kan veere
ngdvendigt at stoppe behandlingen med dette leegemiddel.

Du kan fa for meget calcium eller fosfat i blodet. Las afsnit 4 i denne indleegsseddel, sa du kan genkende
eventuelle tegn pa, at det sker for dig.

Hvis du har glemt at tage Alfacalcidol Aristo

Hvis du glemmer at tage din medicin, skal du tage den, sa snart du kommer i tanker om det. Tag sa den
naste dosis pa det saedvanlige tidspunkt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hvis du holder op med at tage Alfacalcidol Aristo
Normalt skal behandlingen vare ved igennem en leengere periode. Alfacalcidol Aristo skal tages
regelmaessigt. Sparg leegen, hvis du gnsker at holde op med at tage kapslerne.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger, som det er vigtigt at holde gje med:

Du skal have gjeblikkelig leegehjeelp, hvis du far et eller flere af falgende symptomer. Det kan veere en
overfglsomhedsreaktion:

° Vejrtreekningsbesveaer

° Heevelse af ansigt eller sveelg

° Alvorligt hududslat

Kontakt omgaende laegen, hvis du bemarker et eller flere af falgende tegn, som kan skyldes for meget
calcium eller fosfat i blodet. Disse bivirkninger kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede.:
Hyppigere vandladning

Tarst

Mundterhed eller metalsmag i munden

Svaghed eller smerter i muskler eller knogler

Kvalme, opkastning, forstoppelse eller diarré eller appetitlgshed

Svedeture

Hovedpine

Forhgjet blodtryk

Svimmelhed

Andre mulige bivirkninger, der kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede:
o Mavesmerter eller utilpashed
o For meget calcium i blodet
. Hudproblemer:
o Kilge i huden
0 Udslat
0 Neldefeber (urticaria)



Ikke almindelige bivirkninger, der kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede:
Forvirring

Hovedpine

Diarré, opkastning, forstoppelse, kvalme
Muskelsmerter

Treethed

Calcinosis (aflejringer af calcium i kroppen)
Nyreproblemer:

0 Mindre hyppig vandladning

0 Havelse af en hvilken som helst kropsdel
0 Feber med smerter i siden

Det er tegn pa, at du er ved at udvikle nyreproblemer. Der kan dannes nyresten. Nyresten kan forarsage
skarpe jag af smerter i den ene side af laenden.

Sjeeldne bivirkninger, der kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede.
o Svimmelhed

Hvis en bivirkning bliver alvorlig, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel,
skal du forteelle det til din leege eller apotekspersonalet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar lzegemidlet utilgengeligt for barn.

. Brug ikke kapslerne efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

° Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Alfacalcidol Aristo indeholder:
. Aktivt stof: alfacalcidol.

Alfacalcidol Aristo 0,25 mg blgde kapsler indeholder 0,25 mikrogram alfacalcidol i hver kapsel.
Alfacalcidol Aristo 0,5 mg blgde kapsler indeholder 0,5 mikrogram alfacalcidol i hver kapsel.
Alfacalcidol Aristo 1 mikrogram blgde kapsler indeholder 1 mikrogram alfacalcidol i hver kapsel.


http://www.meldenbivirkning.dk/
http://www.meldenbivirkning.dk/
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Alfacalcidol Aristo indeholder ogsa renset jordngdolie. Du finder yderligere oplysninger i afsnit 2.

@vrige indholdsstoffer:

. Citronsyre, vandfri
All-rac-a-Tocopherol
Propylgallat

Ethanol, vandfri

Kapselskallen indeholder

. Gelatine

Glycerol

Anidrisorb

Renset vand
Mellemkadetriglycerid

Kapslerne indeholder fglgende farvestoffer:

0,25 mikrogram kapsler: titandioxid (E171), red jernoxid (E172) og sort jernoxid (E172).
0,5 mikrogram kapsler: titandioxid (E171) og ragd jernoxid (E172).

1 mikrogram kapsler: titandioxid (E171) og gul jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser

Alfacalcidol 0,25 mikrogram kapsler: Rgdbrune, ovale, blgde gelatinekapsler, der indeholder en Klar,
olieagtig vaeske. Starrelsen er ca. 10,4 x 5,6 mm.

Alfacalcidol 0,5 mikrogram kapsler: Lysergde, ovale, blgde gelatinekapsler, der indeholder en klar,
olieagtig vaeske. Stgrrelsen er ca. 10,4 x 5,6 mm.

Alfacalcidol 1 mikrogram kapsler: Lysegule, ovale, blade gelatinekapsler, der indeholder en Klar, olieagtig
veaeske. Starrelsen er ca. 10,4 x 5,6 mm.

Alfacalcidol Aristo leveres i en hvid, uigennemsigtig HDPE-beholder med et hvidt, uigennemsigtigt
HDPE-skruelag og induktionsforsegling i en pakke med 30 eller 100 kapsler.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Avristo Pharma GmbH, Wallenroder Strafe 8-10, 13435 Berlin, Tyskland

Fremstiller
Amneal Netherlands B.V, Emmaplein 4 D, 5211VW, 'S-Hertogenbosch, Holland

Avristo Pharma Nordic ApS, Kanalholmen 14C, 2650 Hvidovre, Danmark

Repraesentant:
Aristo Pharma Nordic ApS, Kanalholmen 14C, 2650 Hvidovre, Danmark

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
DK, FI, NO, SE: Alfacalcidol Aristo

Denne indlaegsseddel blev senest e&endret august 2018
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