FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Etalpha

2 mikrogram/ml injektionsvatska, 16sning
alfakalcidol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar 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, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Etalpha ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Etalpha
3. Hur du anvander Etalpha

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Etalpha ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Etalpha ar och vad det anvands for

Etalpha anvénds da kroppen producerar for lite D-vitamin. D-vitamin ar nddvandigt for att kroppen ska
kunna tillgodogéra sig kalcium. Etalpha kan normalisera kalciumnivan och motverka bristsymtomen
(trotthet, muskelsvaghet, kldda och depression).

Etalpha injektion anvands vid behandling av fér hdga nivaer av biskéldkortelnormon om du lider av njursvikt
och far dialys.

Alfakalcidol som finns i Etalpha kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Etalpha
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Anvand inte Etalpha

om du ar allergisk mot alfakalcidol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).
om du har fér hog niva av kalcium i blodet (hyperkalcemi).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Etalpha.

Vid féljande sjukdomar ska Etalpha anvandas med forsiktighet, darfér bér du informera lakare innan
behandling om du har:

Njursten

- Aderférkalkning

- Forkalkning av hjartklaff eller lungvavnad

Sjukdom som hdjer kansligheten for vitamin D (t ex sarkoidos).

Vid behandling med Etalpha ska nivaerna av kalcium och fosfat i blodet kontrolleras.

Vid féljande tillstand ska du vara extra uppmarksam:

Om du upplever nedsatt aptit, trotthet, illamaende och krakningar, férstoppning eller diarré, stora
urinmangder, svettningar, huvudvark, stark térst, hogt blodtryck, sémnighet och yrsel, kan du ha
forhojda kalciumnivaer i blodet. Vid dessa symtom maste du tala med din lakare.

Om du har forhojda kalciumnivaer i blodet, orsakade av D-vitaminintag, och samtidigt anvander
Etalpha och digitalisglykosider (hjartmedicin 6kar risken fér paverkan pa hjartats rytm).

Om du lider av ofullstandig eller bristfallig benvavnadsbildning (renal osteodystrofi) eller kraftigt
nedsatt njurfunktion kan du vid behandling med Etalpha behdva ta lakemedel som binder upp fosfat
och for att forhindra férhéjda fosfatnivaer i blodet.

Andra lakemedel och Etalpha

Tala om fér Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Samtidig behandling med medel fér behandling av epilepsi (barbiturater fenytoin, karbamazepin eller
primidon) kan medféra att dosen av Etalpha maste okas.

Da Etalpha kan 6ka upptaget av magnesium ska magnesiumhaltiga antacida (preparat som lindrar vid
halsbrédnna och sura uppstétningar), inte anvandas under behandlingen, det kan leda till forhéjda

magnesiumnivaer i blodet.

Samtidig anvandning av andra D-vitamininnehallande preparat, tiaziddiuretika eller kalciuminnehallande
preparat kan 6ka risken for forhéjd kalciumhalt i blodet.

Aluminiumhalten i blodet kan hdjas av Etalpha. Om du samtidigt anvander aluminiuminnehallande preparat
bér dina aluminiumhalter i blodet kontrolleras.

Etalpha med mat och dryck
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Etalpha kan tas oberoende av foda.

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

Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet. Etalpha skall inte anvandas under graviditet om det
inte ar absolut nédvandigt. Férhéjda kalciumnivaer i blodet under graviditeten kan orsaka missbildningar
hos barnet. Forsiktighet bor iakttas vid behandling av kvinnor i fertil alder.

Amning
Etalpha utsondras i brostmijolk. Ett beslut om amningen ska avbrytas eller om behandlingen ska avstas/
avbrytas far tas med hansyn till férdelen med amning for barnet och férdelen med behandling for kvinnan.

Ammade nyfédda barn/spadbarn till médrar som behandlas med Etalpha ska noga kontrolleras for forhdjda
kalciumnivaer i blodet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Den verksamma substansen i Etalpha har ingen direkt effekt pa férmagan att kéra fordon eller anvanda
maskiner. D3 yrsel kan vara en biverkan av behandlingen bér du ta hansyn till detta da du kor bil eller
anvander maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete 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 lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Etalpha injektion innehaller etanol, natrium och propylenglykol

Detta lakemedel innehaller upp till 160 mg alkohol (etanol) per dos (en dos pa 2 ml motsvarande 4
mikrogram alfakalcidol), motsvarande 10 vol% . Mangden i en dos av detta lakemedel motsvarar mindre an
4 ml 6l eller 1,7 ml vin. Den laga mangden alkohol i detta ldkemedel ger inga markbara effekter.

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per ml d.v.s. produkten &r nast intill
"natriumfri”.

Detta lakemedel innehaller 415 mg propylenglykol per ml, motsvarande 20,75 mg/kg/dygn (motsvarande
0,1 mikrogram/kg/dygn alfakalcidol). Om ditt barn ar yngre an 4 veckor, kontakta lakare eller
apotekspersonal innan barnet anvander ldkemedlet, sarskilt om barnet anvander andra lakemedel som
innehaller propylenglykol eller alkohol.

3. Hur du anvander Etalpha

| bérjan ges 1 mikrogram efter varje dialys, dock maximalt 3 mikrogram/vecka. Dosen kan darefter med en
veckas intervall 6kas med 1 mikrogram upp till en maximal dos av 12 mikrogram/vecka, eller maximalt 4
mikrogram/dialys.
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Injektionen ges under 30 sekunder i samband med avslutningen av dialysen. Dosen bestams baserat pa
nivan av kalcium i blodet.

Bruksanvisning
Losningen ska omskakas val fore anvandning.

Om du har tagit fér stor mangd av Etalpha

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Etalpha

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldémd dos.
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 behéver inte fa dem.

De vanligaste biverkningarna (forekommer hos fler an 1 av 100 anvandare) ar olika typer av hudreaktioner
som klada och utslag, forhojda kalcium- och fosfat- nivaer i blod och urin, samt magsmartor/obehag.

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos farre an 1 av 100 anvandare) ar forvirring, huvudvark, diarré,
krakningar, forstoppning, illamaende, trotthet, kraftldshet, olustkénsla, muskelvark, paverkan pa
njurfunktionen samt férkalkning av vavnad.

En sallsynt biverkning (forekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare) ar yrsel.

Symtom som kan noteras i samband med forhdjda kalciumnivaer i blodet ar nedsatt aptit, trotthet,
illamaende och krakningar, férstoppning eller diarré, stora urinmangder, svettningar, huvudvark, stark torst,
hdgt blodtryck, sdmnighet och yrsel. Om du upplever ovan namnda symtom, kontakta lakare for eventuell
kontroll.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Etalpha ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras i kylskap (2 C - 8 °C).

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvands fére utgangsdatum, som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar: Alfakalcidol 2 mikrogram per ml.
Ovriga innehdllsamnen &r: Vatten for injektionsvatskor, citronsyramonohydrat, natriumcitrat, etanol
och propylenglykol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Injektionsvatska, I6sning
Klar, farglés 16sning.

Ampuller innehallande:
10x0,5 ml
10x1 ml

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande fér férséljning
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tyskland

Tillverkare
Cenexi SAS, 52, rue Marcel et Jacque Gaucher, 94120 Fontenay-sous-Bois, Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast 2021-06-01
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