VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Alfacalcidol Strides 0,25 mikrog kapseli, pechmeéd
Alfacalcidol Strides 0,5 mikrog kapseli, pehmed
Alfacalcidol Strides 1 mikrog kapseli, pehmed

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Alfacalcidol Strides 0,25 mikrog kapseli, pehmeé: Yksi pehmed kapseli sisdltdd 0,25 mikrogrammaa
alfakalsidolia.

Alfacalcidol Strides 0,5 mikrog kapseli, pehmed: Yksi pehmed kapseli sisdltdd 0,5 mikrogrammaa
alfakalsidolia.

Alfacalcidol Strides 1 mikrog kapseli, pehmed: Yksi pehmed kapseli siséltdd 1 mikrogramman alfakalsidolia.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan
Jokainen pehmed kapseli sisdltid 98,7 mg maapihkindoljyd, 1,0 mg vedetonté etanolia ja 10 mg sorbitolia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Kapseli, pehmeé

Alfacalcidol Strides 0,25 mikrog kapseli, pechmeé: Punertavan ruskea, soikea ja pehmea liivatekapseli, jonka
sisdlld on vaaleankeltainen, kirkas ja 6ljymédinen liuos. Kapselin koko: n. 10,4 mm x 5,6 mm.

Alfacalcidol Strides 0,5 mikrog kapseli, pehmed: Vaaleanpunainen, soikea ja pehmeai livatekapseli, jonka
sisdlld on vaaleankeltainen, kirkas ja 6ljymdinen luos. Kapselin koko: n. 10,4 mm x 5,6 mm.

Alfacalcidol Strides 1 mikrog kapseli, pehmed: Haalean keltainen, soikea ja pehmed livatekapseli, jonka
sisdlld on vaaleankeltainen, kirkas ja 6ljyméinen luos. Kapselin koko: n. 10,4 mm x 5,6 mm.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Alfacalcidol Strides on tarkoitettu yli 6-vuotiaille lapsille, nuorille ja aikuisille.

Alfacalcidol Strides on tarkoitettu seuraavien tilojen hoitoon, joissa kalsiumaineenvaihdunta on héiriintynyt
johtuen heikentyneestd 25-hydroksi-D-vitamiinin 1-a-hydroksylaatiosta:

a)  Munuaisperdinen osteodystrofia sekd sekundaarinen, munuaisten vajaatoiminnasta johtuva
lisékilpirauhasen likkatoiminta
b) Lisdkilpirauhasten vajaatoiminta

c) D-vitamiinin vaikuttamattomuudesta johtuva (D-vitamiiniriippuvainen) riisitauti ja osteomalasia
d)  Fosforin puutteesta johtuva (hypofosfateeminen) D-vitamiiniresistentti riisitauti ja osteomalasia.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus



Aloitus annos kaikissa indikaatioissa:

Aikuiset: 0,25-0,50 mikrog/vrk
Takkaat: 0,25-0,50 mikrog/vrk
Yli 6-vuotiaat lapset,

jotka painavat yli 20 kg: 0,25-0,50 mikrog/vrk

Alfacalcidol Strides -lddkkeen annosta on tdmén jilkeen séédettévé biokemiallisen vasteen mukaan siten, ettd
viltytdén hyperkalsemialta. Vaste voidaan todeta kalsiumpitoisuuden méérityksilld plasmasta (mieluiten
korjattuna proteiineihin sitoutumisen osalta), alkalisen fosfataasin, fosfaatin ja kalsium-fosfaattitulon ja
lisékilpirauhashormoniméiritysten seké radiologisten ja histologisten tutkimusten avulla.

Aluksi pitoisuudet plasmassa on tarkistettava vikon vélein. Paivittdistd annosta voidaan suurentaa 0,25—
0,5 mikrogramman suuruisin lisdyksin. Kun annos on vakaa, plasman kalsium-, fosfori-, magnesium- ja
kreatiniinitasoja on seurattava 2—4 viikkon vélein.

Kun luun tihentyminen voidaan todeta biokemiallisesti tai rontgenkuvista (ja kun lisékilpirauhasen
vajaatoimintapotilaille on saavutettu normaali kalsiumpitoisuus plasmassa), annosta yleensa pienennetaén.
Y [lApitoannos on yleensd 0,25—1 mikrogrammaa vuorokaudessa. Jos potilaalle kehittyy hyperkalsemia, on
Alfacalcidol Strides -ladkkeen kaytto keskeytettdva kunnes plasman kalsiumpitoisuus palautuu normaaliksi
(noin vikossa). Tdmén jilkeen valmisteen kdytto voidaan aloittaa uudelleen annoksella, joka on puolet
hoidon keskeytysti edeltineestd annoksesta.

Yli 6-vuotiailla lapsilla aloitusannokset ovat samat kuin aikuisilla ja idkkailli potilailla. Mikéli tarvitaan alle
0,25 mikrogramman annoksia, on saatavilla muita lidkemuotoja.

a) M unuais pe riine n osteodys trofia s ek sekundaarine n, munuais ten vajaatoiminnas ta johtuva
lisékilpirauhasen liikatoiminta

Ennen Alfacalcidol Strides -hoidon aloittamista ja sen aikana on harkittava fosfaattia sitovien valmisteiden
kéyttod hyperfosfatemian ehkéisemiseksi. Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden
hoidossa on erityisen tirked tarkistaa plasman kalsiumpitoisuus riittdvén usein, silld pitkittynyt
hyperkalsemia voi pahentaa munuaisten toiminnan heikentymista.

b)  Lisikilpirauhasten vajaatoiminta

Vaikea hypokalsemia korjaantuu tavallista nopeammin suurilla Alfacalcidol Strides -annoksilla (esim. 3—
5 mikrog) yhdessi kalsiumlisén kanssa.

¢)  D-vitamiinin vaikuttamattomuudesta johtuva (D-vitamiiniriippuvaine n) riisitauti ja
osteomalasia

Hoitoannoksina suositellaan 0,5-2 mikrog/vrk. Alfakalsidolin on oltava osana yhdistelmdhoitoa D-
vitamimnin, 25(OH)-D-vitamiinin ja 1o(OH)-D-vitamiinin kanssa.

d)  Fosforin puutteesta johtuva (hypofosfateeminen) D-vitamiiniresistentti riisitauti ja os teomalasia

Isot D-vitamiiniannokset tai fosfaattilisét eivit anna tdysin tyydyttavaa vastetta. Alfakalsidolihoito (1—
3 mikrog/vrk) lievittid nopeasti mahdollisen myopatian ja lisid kalsiumin sekd fosfaatin retentiota. Jotkin
potilaat saattavat myos tarvita fosfaattilisaa.

Pediatriset potilaat

Tatd ladkettd ei ole tarkoitettu alle 6-vuotiaiden ja <20 kg painavien lasten hoitoon. Pienet lapset eivit
vilttdmatta pysty nielemédédn kapseleita, joten vaihtoehtoista ladkemuotoa, kuten suun kautta otettavia tippoja,
on harkittava.



Antotapa
Suun kautta.

Kapseleita ei saa pureskella eikd murskata.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, maapdhkinélle, soijalle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Merkkejd D-vitamiinimyrkytyksesta.

Hyperkalsemia, hyperfosfatemia (paitsi lisékilpirauhasen vajaatoiminnan aiheuttama), hypermagnesemia.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Alfacalcidol Strides -hoidon aikana on sddnndllisesti seurattava seerumin kalsium- ja fosfaattiarvoja. TAma
koskee etenkin lapsia, munuaisten vajaatoiminnasta kérsivid potilaita seké potilaita, joita hoidetaan isoilla
annoksilla. Lisdkilpirauhashormonin, alkalisen fosfataasin, kreatiniinin, kalsiurian (potilaat, jotka eivét saa

dialyysihoitoa) ja kalsium-fosfaatti-tulon arvoja on seurattava, jos se on klinisesti tarkoituksenmukaista.

Hoito-ohjeiden mukaisesti kalsium- ja fosforipitoisuuksia on seurattava sédédnnollisesti (alkuun viikoittain)
kalsium-fosfaatti-tulon kontrolloimiseksi.

Tavallista tihedmpdd seurantaa tarvitaan:

. sopivan, hyodyllisen annoksen titrausvaiheessa

. kun hoidon tehokkuus johtaa alkalisen fosfataasin laskuun tai selkeddn, radiologisesti osoitettuun tilan
kohenemiseen: luustohdirididen hoitoon tarkoitettuja annoksia on niissi tapauksissa yleensé
pienennettiva.

Alfacalcidol Strides -valmistetta on kdytettdva varoen:

. potilaille, jotka kdyttavit sydénglykosideja tai digitalista, silld hyperkalsemia voi johtaa
rytmihdiridihin ndilld potilailla (ks. kohta 4.5)

. potilaille, joilla on nefrolitiaasi.

Hyperkalsemiaa voi ilmetd Alfacalcidol Strides -hoitoa saavilla potilailla. Varhaisia hyperkalsemian oireita
ovat:

polyuria

metallin maku suussa

ruokahaluttomuus, polydipsia

kuiva suu, pahoinvointi, oksentelu, ummetus ja ripuli
lihas- ja luukivut

heikko olo ja visymys

hikoilu

hypertensio

uneliaisuus, huimaus ja padnsarky.

Jos potilaalla on D-vitamiinin kayttoon liittyva hyperkalsemia, voi samanaikainen digitalisglykosidien kaytto
lisdtd syddmen rytmihdirididen riskid (ks. kohta 4.5).

Hyperkalsemiaa, hyperfosfatemiaa ja hyperkalsiuriaa on véltettiva kaikissa tapauksissa.

Pitkittynyt hyperkalsemia voi pahentaa ateroskleroosia, syddnlipan skleroosia tai nefrolitiaasia. Pitkittynytta
hyperkalsemiaa on siksi viltettdva, kun Alfacalcidol Strides -valmistetta kdytetdan nditd tauteja sairastaville
potilaille. Munuaistoiminnan tilapdistd, tai jopa pitkdaikaista huononemista on havaittu. Alfakalsidolia on

kéytettdva varovasti potilaille, joilla esiintyy keuhkojen kalkkeutumista, silld se voi johtaa sydéinsairauteen.



Hyperkalsemia yhdessé hyperfosfatemian kanssa suurentaa metastaattisen kalsifikaation riskid. Niiden
sairauksien yhteydessa, joissa hyperfostatemiaa voi esiintyd (esim. heikentynyt munuaisten toiminta;
potilaat, joilla on renaalinen osteodystrofia tai vaikea munuaisten vajaatoiminta), pitdd kdyttaa veren
fosfaatteja sitovaa lddkitysta.

Alfakalsidolia on kéytettdva varoen potilaille, joilla on granulomatoottinen sairaus, kuten sarkoidoosi, jossa
herkkyys D-vitamiinille on hydroksylaation aktiivisuuden lisddntymisen vuoksi suurentunut.

Potilailla, joiden kalsiumpitoisuudet plasmassa ovat suhteellisen korkeat hoidon alussa, saattaa olla
autonominen lisdkilpirauhasen likatoiminta, joka useimmiten ei vastaa Alfacalcidol Strides -hoitoon. Talloin
saatetaan tarvita muita hoitotoimenpite itd.

Alfacalcidol Strides siséltid maapdhkinddliyd ja lesitiinid (soijalesitinid). Taté lddkettd ei saa kiyttaa, jos
potilas on allerginen maapdhkinélle tai soijalle. Ladkevalmiste sisdltdid myos apuaineena sorbitolia ja pienid
méérid etanolia (alkoholia; alle 100 mg/kapseli).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldéikevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Yhdis telmiit, joita ei suositella

Farmakologisesti vaikuttavia D-vitamiini- tai D-vitamiinianalogiannoksia ja kalsiumia tai kalsiumia
sisdltdvid valmisteita ei pidd kédyttdd samanaikaisesti alfakalsidolin kanssa, silld tillaiseen yhteiskdyttoon
liittyy additiivisten vaikutusten mahdollisuus ja lisidntynyt hyperkalsemian riski.

Magnesiumia sisdltdvien antasidien ja laksatiivien samanaikainen kéytto voi lisétd hypermagnesemian riskid,
joten niitd ei pidd kdyttdd alfakalsidolihoidon aikana.

Yhdis telmiit, joiden kiyttoon liittyy tarvittavia varotoimia

Hyperkalsemia voi aiheuttaa syddmen rytmihdiriéita digitalisvalmisteita kayttaville potilaille. Potilaita, jotka
kéyttavat digitalista yhdessé alfakalsidolin kanssa, on ndin ollen seurattava huolellisesti.

Potilaat, jotka kayttavat barbituraatteja tai muita antikonvulsantteja saattavat tarvita tavallista suurempia
alfakalsidoliannoksia saavuttaakseen toivotun tehon. Tamaé johtuu maksan detoksifikaatiotoimintaan
osallistuvien entsyymien induktiosta.

Alfakalsidolin kéytdssd on noudatettava varovaisuutta hoidettaessa potilaita, jotka kayttavét
tiatsididiureetteja, silld heilld saattaa olla tavallista suurempi hyperkalsemian kehittymisriski.

Sappihappoja sitovien aineiden, kuten kolestyramiinin, kolestipolin, sukralfaatin, alumiinihydroksidin tai
alumiinipohjaisten antasidien samanaikainen kaytté suun kautta voi heikentdd suun kautta otettavan
alfakalsidolivalmisteen imeytymistd suolistossa. Alfacalcidol Strides -kapseleita on otettava vahintdin 1 tunti
ennen sappihappoja sitovien aineiden ottoa tai 4—6 tuntia sen jilkeen yhteisvaikutusriskin minimoimiseksi.

Huomioitavat yhdis te Iméit
Orlistaatti vihentdd D-vitamiinin imeytymista.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Ei ole olemassa riittdvasti tietoja alfakalsidolin kéytdstd raskaana oleville naisille. Eldinkokeissa on havaittu
lisadntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Mahdollista riskid ihmisille ei tunneta. Varovaisuuteen on syyta
médrittiessd alfakalsidolia raskaana olevalle naiselle, silld raskaudenaikainen hyperkalsemia voi aiheuttaa
synnynndisid epadmuodostumia.

Alfakalsidolia ei pidd kéyttdé raskauden aikana, ellei se ole aivan valttimatonta.
Imetys

Alfakalsidoli erittyy thmisen rintamaitoon. On péétettava, keskeytetddnko imetys vai pidattdydytdanko
Alfacalcidol Strides -hoidosta. Péatoksessé on huomioitava imetyksen hydty lapselle ja hoidon hyoty



naiselle.

Alfakalsidolia kdyttidvien &itien vauvoja, joita imetetddn, on seurattava tarkasti hyperkalsemian varalta.

Hedelmallisyys
Alfakalsidolin vaikutuksesta hedelmillisyyteen ei ole klinistd tietoa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéayttokykyyn

Alfacalcidol Strides -lddkkeelld eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.
Potilaiden on kuitenkin huomioitava, ettd huimausta voi ilmetd hoidon aikana, mikd on otettava huomioon
autolla ajossa ja koneita kiytettiessa.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten yleisyyden arviointi perustuu yhdistettyyn analyysiin klinisissd tutkimuksissa
raportoiduista haittavaikutuksista seké spontaanista raportoinnista.

Yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia ovat erilaiset ihoreaktiot, kuten kutina ja ihottumat, hyperkalsemia,
kipu tai epamiellyttdvd tunne maha-suolikanavassa ja hyperfosfatemia.

Munuaisten vajaatoimintaa on raportoitu markkinoille tulon jilkeen.
Haittavaikutukset on lueteltu MeDRA -luokituksen elinjirjestelmien mukaan ja yksittdiset haittavaikutukset

on lueteltu yleisimmésté alkaen. Haittavaikutukset on esitetty kussakin esiintymisluokassa vakavuudeltaan
alenevassa jirjestyksessa.

Hyvin yleinen > 1/10

Yleinen > 1/100, <1/10

Melko harvinainen >1/1 000, < 1/100

Harvinainen >1/10 000, < 1/1 000

Hyvin harvinainen <1/10 000

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Yleinen: Hyperkalsemia
Hyperfosfatemia

Psyykkiset héiriot

Melko harvinainen: | Sekavuustilat

Hermosto

Melko harvinainen: Padnsarky

Harvinainen: Huimaus

Ruoansulatuselimisto

Yleinen: Kipu tai epdmiellyttdvd tunne maha-suolikanavassa

Melko harvinainen: Ripuli
Oksentelu
Ummetus
Pahoinvointi

Tho ja ihonalainen kudos

Yleinen: Thottuma*
Kutina

*Erityyppisid ihottumia, kuten erytematoottista,
makulopapulaarista ja pustulaarista ihottumaa on
raportoitu

Luusto, lihakset ja sidekudos




Melko harvinainen: | Lihaskivut

Munuaiset ja virtsatiet

Yleinen: Hyperkalsiuria

Melko harvinainen: Heikentynyt munuaistoiminta (mukaan lukien
akuutti munuaisten vajaatoiminta)
Nefrolitiaasi/nefrokalsinoosi

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Melko harvinainen: Uupumus/voimattomuus/huonovointisuus
Kalsinoosi

Pediatriset potilaat
Havaittu turvallisuusprofiili on samanlainen lapsilla ja aikuisilla.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Hyperkalsemiaa hoidetaan keskeyttimilld Alfacalcidol Strides -valmisteen kaytto. Liiallinen D-vitamiinin
kéyttd voi johtaa hyperkalsemian kehittymiseen.

Yliannoksen oireina voi esiintyd vasymysté, pahoinvointia, oksentelua, polyuriaa ja paansérkya. Jos
potilaalla ilmenee lievdd hyperkalsemiaa, tilanteen voi nopeasti korjata yksinkertaisesti keskeyttimalla
alfakalsidolihoidon. Kalsiumarvojen korjaantumiseen menee noin viikko.

Vaikeissa hyperkalsemiatapauksissa potilas on otettava sairaalan teho-osastolle, jossa hinelle annetaan
yleistd tukihoitoa. Potilas on pidettdvd hyvin nesteytettyni antamalla keittosuolaliuosta suoneen (pakotettu
diureesi). Potilaan elektrolyytti-, kalsium- ja munuaisarvoja on seurattava ja syddnsdahkokadyrdn mahdollisia
poikkeavuuksia on arvioitava etenkin, jos potilas kayttad digitalista. Lisdksi glukokortikosteroidien, loop-
diureettien, bisfosfonaattien, kalsitoniinin ja joskus myds matalakalsiumisen hemodialyysin kayttoa on
harkittava.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Vitamiinit; D-vitamiini ja sen kaltaiset yhdisteet
ATC-koodi: A11CC03

Vaikutusmekanismi

Alfakalsidoli muuntuu maksassa nopeasti 1,25-dihydroksi-D3-vitamiiniksi; eli D3-vitamiinin metaboliitiksi,
joka sddtelee kalsium- ja fosfaattimetaboliaa elimistossd. Nopean muuntumisensa ansiosta alfa-D3:n
(alfakalsidolin) terapeuttiset edut ovat kiytannossa samat kuin 1,25-dihydroksi-D3-vitamiinin. Padasiallinen
vaikutus on 1,25-dihydroksi-D3-vitamiinipitoisuuden nousu verenkierrossa, mikd lisdd kalsiumin ja fosfaatin
imeytymistd suolistosta, edistdd luun mineralisaatiota, laskee lisékilpirauhashormonipitoisuutta veressd sekd
vihentdd luun resorptiota, mikd lievittdd lau- ja lihaskipua.



http://www.fimea.fi/

Heikentynyt 1-a-hydroksylaatio munuaisissa vidhentdd endogeenisen 1,25-dihydroksi-D-vitamiinin tuotantoa.
Alfakalsidoli edistéé kalsiumin ja fosforin reabsorptiota munuaistubuluksissa. Tama on yhteydessa
mineraaliaineenvaihdunnan héiridihin monissa sairauksissa, kuten munuaisten osteodystrofiassa,
lisékilpirauhasen vajaatoiminnassa ja D-vitamiinista riijppuvaisessa riisitaudissa. Niissi sairauksissa, joissa
tarvitaan suuria annoksia D-vitamiinia tilanteen korjaamiseen, saavutetaan vaste jo pienelld annoksella
alfakalsidolia.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Viive vasteessa ja suuret hoitoon tarvittavat annokset tekevit D-vitamiinin annosséételyn vaikeaksi
hoidettaessa edelld mainittuja sairauksia. Tdmi voi johtaa dkilliseen hyperkalsemian kehittymiseen, josta
palautuminen voi kestda viikkkoja tai kuukausia. Alfacalcidol Strides -lidkkeen tirkein etu on sen nopeampi
vaste, joka mahdollistaa tarkemman annossééitelyn kuin D-vitamiinilla. Jos potilaalle tulee hyperkalsemia,
palautuminen voidaan saavuttaa jo muutamassa paivassé alfakalsidolihoidon keskeyttdmisen avulla.

Potilailla, joilla oli munuaisten vajaatoiminta, havaittin 1o-hydroksi-D-vitamiinin (1a-OHD?3) lisidvan
kalsiumin ja fosforin imeytymistd suolesta annosriippuvaisesti annoksen ollessa 1—5 mikrogrammaa/vrk.
Tama vaikutus havaittin 3 péaivan kuluessa lidkityksen aloittamisesta, ja vaikutus myds loppui 3 pdivin
kuluessa lidkkeen kdyton lopettamisesta.

Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla on havaittu suurentuneita kals iumarvoja
seerumissa 5 pdivan kuluessa siitd, kun heille on annettu la-hydroksi-D3-vitamiinia annoksella 0,5—
1 mikrogrammaa/vrk. Kun seerumin kalsiumpitoisuudet nousivat, lisékilpirauhashormoni- ja alkaliset
fosfataasi (AFOS) -arvot laskivat kohti normaalitasoa.

Alfakalsidolin farmakodynaamiset ominaisuudet ovat samankaltaiset kuin kalsitriolin, alfakalsidolin ollessa
kalsitriolisynteesin prekursori. Kalsitrioli edistdé siten kalsiumin, fosforin ja magnesiumin retentiota, mika
nostaa ndiden ionien pitoisuuksia plasmassa. Tima pitoisuuksien nousu on erityisen tarked
munuaistoiminnan ollessa heikentynyt, silla kaikki ndma ionit suodattuvat munuaisten kautta virtsaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Alfakalsidoli imeytyy passiivisesti ja lihes kokonaan ohutsuolesta. 1a-hydroksi-D3-vitamiini nostaa myos
epdorgaanisen fosforin pitoisuutta plasmassa lisidntyneen suolistosta imeytymisen ja munuaistubuluksissa
tapahtuvan reabsorption my6td. Tamé jalkimméiinen vaikutus on seurausta 1o-hydroksi-D3-vitamiinin
aikaansaamasta lisdkilpirauhashormonin suppressiosta. Ladkkeen vaikutus kalsiumiin oli tutkimuksissa noin
kaksinkertainen verrattuna sen vaikutukseen fosforin imeytymiseen.

Biotransformaatio

Alfakalsidoli muuntuu nopeasti maksassa 1,25-dihydroksi-D-vitamiiniksi, joka on kalsium- ja
fosfaattiaineenvaihduntaa sddtelevd D-vitamiinin metaboliitti. Koska muuntuminen tapahtuu nopeasti,
Alfacalcidol Strides -ladkkeen ja 1,25-hydroksi-D-vitamiinin kliiniset vaikutukset ovat hyvin samankaltaiset.

Eliminaatio
Alfakalsidolin puoliintumisaika on noin 4 tuntia. Farmakologinen vaikutus kestda 3—5 vuorokautta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Krooninen toksisuus:

Alfakalsidolin preklininen toksisuus johtuu D-vitamiinin aktiivisen muodon (kalsitriolin) tunnetusta
vaikutuksesta kalsiumtasapainoon, mikd ilmenee hyperkalsemiana, hyperkalsiuriana ja joskus
pehmytkudosten kalsifikaationa.

Genotoksisuus:
Alfakalsidoli ei ole genotoksinen.



Lisddntymistoksisuus.

Alfakalsidolilla ei ole havaittu minkdénlaisia erityisid vaikutuksia rottien tai kanien hedelméllisyyteen tai
jalkikasvun kayttaytymiseen. Sikioon tai sikion kehitykseen kohdistuvaa toksisuutta (varhainen raskauden
keskeytyminen, pienempi pentueen koko ja pienempi syntymépaino) on havaittu annoksilla, jotka olivat
toksisia myds emoille. Suurten D-vitamiiniannosten tiedetdén olevan teratogeenisia koe-eldimille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kapselin sisdlto:

Vedeton sitruunahappo (E 330)
All-rac-a-tokoferoli (E 307)
Propyyligallaatti (E 310)
Vedeton etanoli

Puhdistettu maapéahkindoly

Kapselin kuori:
Liivate (E 441)

Glyseroli (E 422)
Osittain dehydratoitu nesteméinen sorbitoli (E 420)

Keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit

Lesitiini (soijalesitiini)

Titaanidioksidi (E 171)

0,25 mikrog kapseleiden kuorissa lisdksi punaista ja mustaa rautaoksidia (E 172)

0,5 mikrog kapseleiden kuorissa lisdksi punaista rautaoksidia (E 172)

1 mikrog kapseleiden kuorissa liséksi keltaista rautaoksidia (E 172).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4  Siilytys

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Valkoinen, ldpikuultamaton HDPE-purkki, jossa on valkoinen, Epikuultamaton HDPE-kierrekorkki seka
avaamattomuuden osoittava sinetti: 30 ja 50 kapselia.

Valkoinen, IApikuultamaton HDPE-purkki, jossa on valkoinen, Idpikuultamaton PP -kierrekorkki sekd
avaamattomuuden osoittava sinetti: 90 ja 100 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Strides Nordic ApS

Dronningens Tvaergade 9

DK-1302 Kddpenhamina

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Alfacalcidol Strides 0,25 mikrog kapseli, pehmea: 36943

Alfacalcidol Strides 0,5 mikrog kapseli, pechmed: 36944

Alfacalcidol Strides 1 mikrog kapseli, pechmed: 36945

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivamadra: 17.01.2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

03.01.2024



PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Alfacalcidol Strides 0,25 mikrog kapsel, mjuk
Alfacalcidol Strides 0,5 mikrog kapsel, mjuk
Alfacalcidol Strides 1,0 mikrog kapsel, mjuk

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Alfacalcidol Strides 0,25 mikrog kapsel, mjuk: Varje mjuk kapsel innehaller 0,25 mikrogram alfakalcidol
Alfacalcidol Strides 0,5 mikrog kapsel, mjuk: Varje mjuk kapsel innehaller 0,5 mikrogram alfakalcidol
Alfacalcidol Strides 1,0 mikrog kapsel, mjuk: Varje mjuk kapsel innehaller 1,0 mikrogram alfakalcidol

Hjélpdmnen med kéind effekt:
Varje mjuk kapsel innehéller 98,7 mg jordnétsolja, 1,0 mg vattenfri etanol och 10 mg sorbitol.

For fullstéindig forteckning over hjalpdmnen, se avsnitt 6.1

3 LAKEMEDELSFORM

Kapsel, mjuk

Alfacalcidol Strides 0,25 mikrog: Rddbruna, ovala, mjuka gelatinkapslar innehéllande en ljusgul, klar
oljig vitska. Storleken ér cirka 10,4 mm x 5,6 mm

Alfacalcidol Strides 0,5 mikrog: Ljusrosa, ovala, mjuka gelatinkapslar innehallande en ljusgul, klar oljig
vatska. Storleken ar cirka 104 mm x 5,6 mm

Alfacalcidol Strides 1,0 mikrog: Ljusgula, ovala, mjuka gelatinkapslar innehallande en ljusgul, klar oljig
vétska. Storleken ar cirka 10,4 mm x 5,6 mm

4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Alfacalcidol Strides &r avsett for barn 6ver 6 &r, ungdomar och vuxna.

Alfacalcidol Strides &r avsett att anvidndas vid tillstdind med stord kalciummetabolism beroende pa stord
1-a-hydroxylering av 25-hydroxivitamin D:

a) Renal osteodystrofi och sekundér hyperparatyreos pa grund av nedsatt njurfunktion.
b) Hypoparatyreoidism

¢) Pseudobrist (D-vitaminberoende) rakitis och osteomalaci

d) Hypofosfatemisk D-vitaminresistent rakitis och osteomalaci

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Startdos for alla indikationer:

Vuxna: 0,25-0,50 mikrogram/dag
Dosering till dldre: 0,25-0,50 mikrogram/dag

Barn 6ver 6 ar och 6ver 20 kg kroppsvikt: 0,25-0,50 mikrogram/dag



Dosen av Alfacalcidol Strides bor direfter justeras enligt biokemiskt svar for att forhindra hyperkalcemi.
Bedomning av svar inkluderar plasmanivaer av kalcium (helst korrigerat for proteinbindning), alkaliskt
fosfatas, fosfat och kalcium-fosfatprodukt, biskoldkortelhormon samt radiografiska och histologiska
undersokningar.

Plasmanivéerna ska initialt métas med veckovisa intervall. Den dagliga dosen av Alfacalcidol Strides kan
okas i steg om 0,25-0,5 mikrogram. Nér dosen har faststillts bor plasmanivaerna av kalcium, fosfor,
magnesium och kreatinin kontrolleras var 2-4:¢ vecka.

Nar det finns biokemiskt eller radiografiskt tecken pa benldkning (och hos patienter med
hypoparatyreoidism nér normala plasmanivéer av kalcium har uppnétts) ska dosen generellt minskas.
Underhallsdoser ligger vanligtvis i intervallet 0,25 till 1 mikrogram per dag. Om hyperkalcemi uppkommer
ska behandlingen med Alfacalcidol Strides upphora tills kalciumnivén i plasma atergdr till det normala
(cirka 1 vecka) och darefter séttas in igen med halva den tidigare dosen.

Startdos av Alfacalcidol Strides ér lika hos barn dver 6 ar, vuxna och dldre. Andra beredningar finns om en
dos under 0,25 mikrogram behdver administreras.

(a) Renal osteodystrofi och sekundiir hyperparatyreos pa grund av neds att njurfunktion:

Fore och under behandling med Alfacalcidol Strides ska behandling med fosfatbindande medel Gvervégas
for att forhindra hyperfosfatemi. Det ar sirskilt viktigt att gora téta kontroller av kalcium 1 plasma hos
patienter med kronisk njursvikt eftersom ldngvarig hyperkalcemi kan forvérra en forsdmring av
njurfunktion.

(b) Hypoparatyre oidis m:

Det gar snabbare att korrigera svar hypokalcemi med héga doser av Alfacalcidol Strides (t.ex.
3-5 mikrogram) tillsammans med kalciumtillskott.

(c) Pseudobrist (D-vitaminbe roende) rakitis och osteomalaci:

For behandling rekommenderas 0,5 till 2,0 pg/dag. Alfakalcidol ska vara endel aven behandling som
inkluderar vitamin-D, 25(OH) vitamin-D och 1a(OH) vitamin-D.

(d) Hypofosfate misk D-vitaminresistent rakitis och osteomalaci:

Varken stora doser av D-vitamin eller fosfattillskott &r helt tillfredsstillande. Behandling med alfakalcidol
(1 till 3 pg /dag) lindrar snabbt myopati om sadan foreligger och okar kalcium- och fosfatretention. Vissa
patienter kan dven kriava fosfattillskott.

Pediatrisk population
Inte avsett barn under 6 drs dlder och <20 kg. Sma barn kanske inte kan svélja kapseln och en alternativ
beredningsform, t.ex. orala droppar, bor 6vervégas.

Administreringssétt
Oral anvéndning,
Kapseln far inte tuggas eller krossas.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen, jordnétter, soja eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Tecken pa forgiftning orsakad av D-vitamin.
Hyperkalcemi, hyperfosfatemi (forutom vid hypoparatyreoidism) och hypermagnesemi.



4.4 Varningar och forsiktighet

Under behandling med Alfacalcidol Strides ska kalcium- och fosfatnivéer i serum kontrolleras regelbundet,
séarskilt hos barn, patienter med nedsatt njurfunktion och patienter som far hoga doser. PTH, alkaliska
fosfataser, kreatinin, kalciuri (hos patienter som inte stdr pa dialys) och kalcium-fosfatprodukt ska
kontrolleras om det &r klinisk indikerat.

Behandlingen kriaver regelbundna kontroller (varje vecka till en borjan) av kalcium- och fosfathalterna for att
kontrollera kalcium-fosfatprodukten.

Kontroller ska vara mer frekventa:

. under faststéllande av underhéllsdosnér effekten av behandlingen leder till en minskning av alkaliska
fosfataser, eller en tydlig radiologisk forbattring: de doser som krdvs for behandling av
skelettsjukdomar méste da generellt minskas.

Alfacalcidol Strides ska anvéndas med forsiktighet till:

. patienter som behandlas med hjartglykosider eller digitalis eftersom hyperkalcemi kan leda till arytmi
hos sddana patienter (se avsnitt 4.5)

. patienter med nefrolitiasis.

Hyperkalcemi kan uppkomma hos patienter som behandlas med Alfacalcidol Strides och tidiga symtom é&r:
polyuri

metallsmak i munnen

aptitloshet, polydipsi

muntorrhet, illamaende, krikningar, forstoppning och diarré

muskel- och skelettsmérta

svaghet och trotthet

svettningar

hypertoni

dasighet, yrsel och huvudvirk.

Samtidig anvdndning av digitalisglykosider okar risken for hjirtarytmi vid hyperkalcemi som ar sekundér
till administrering av D-vitamin (se avsnitt 4.5).

I samtliga fall ska uppkomst av hyperkalcemi, hyperfosfatemi och hyperkalciuri undvikas.

Langvarig hyperkalcemi kan forvarra ateroskleros och hjirtklaffsskleros eller nefrolitiasis; lingvarig
hyperkalcemi ska saledes undvikas vid behandling med Alfacalcidol Strides till dessa patienter. Overgéende
eller varaktig forsdmring av njurfunktion har observerats. Alfakalcidol ska anvéndas med forsiktighet till
patienter med forkalkningar i lungorna eftersom detta kan leda till hjartsjukdom.

Hyperkalcemi i kombination med hyperfosfatemi okar risken for metastatiska forkalkningar. Vid sjukdomar
dér hyperfosfatemi kan uppkomma, t.ex. vid nedsatt njurfunktion, hos patienter med renal osteodystrofi eller
gravt nedsatt njurfunktion, bor fosfatbindande medel anviandas.

Alfakalcidol ska anvéndas med forsiktighet till patienter med granulomatdsa sjukdomar som sarkoidos och
hos vilka kénsligheten for D-vitamin &r forhojd pa grund av 6kad hydroxyleringsaktivitet.

Patienter med relativt hdga initiala kalciumhalter i plasma kan ha autonom hyperparatyreoidism som ofta
inte svarar pa Alfacalcidol Strides. Andra behandlingsatgirder kan vara indikerade.



Alfacalcidol Strides innehaller jordnétsolja och lecitin (sojalecitin). Detta likemedel ska inte anvandas vid
allergi mot jordnétter eller soja. Det innehéller dven sorbitol som ett hjalpamne. Detta likemedel innehaller
sma mangder etanol (alkohol), mindre &dn 100 mg per kapsel.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Ej rekommenderade kombinationer

Farmakologiska doser av D-vitamin eller dess analoger och kalcium eller beredningar som innehaller
kalcium ska inte ges samtidigt med alfakalcidol pa grund av risken for additiva effekter och en 6kad risk for
hyperkalcemi.

Magnesiumbaserade antacida och laxermedel ska inte anvéndas under behandling med alfakalcidol p& grund
av en Okad risk for hypermagnesemi.

Kombinationer som ska anviindas med forsiktighet

Hyperkalcemi hos patienter som tar digitalispreparat kan utlosa hjirtarytmier. Patienter som tar digitalis 1
kombination med alfakalcidol ska dirfor kontrolleras noggrant.

Patienter som tar barbiturater eller antikonvulsiva medel kan kriva storre doser av alfakalcidol for att
framkalla den 6nskade effekten pa grund av induktion av avgiftningsenzymer i levern. Anvand med
forsiktighet till patienter som behandlas med tiaziddiuretika eftersom det kan finnas en 6kad risk for att
utveckla hyperkalcemi.

Samtidig oral administrering av gallsyrabindare som kolestyramin, kolestipol, sukralfat, aluminiumhydroxid
och aluminiumbaserade antacida kan fOrsdmra tarmabsorptionen av orala beredningar med alfakalcidol.
Alfacalcidol Strides ska administreras minst 1 timme fore eller 4 till 6 timmar efter intag av gallsyrabindaren
for att minimera den eventuella risken for interaktion.

Kombinationer som ska beaktas
Orlistat minskar absorptionen av D-vitamin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga adekvata data frdn anvindningen av alfakalcidol hos gravida kvinnor. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Den eventuella risken for ménniska &r okdnd.
Forsiktighet ska iakttas vid forskrivning till gravida kvinnor eftersom hyperkalcemi under graviditet kan
leda till medfédda missbildningar hos barnet.

Alfakalcidol ska inte anvéndas under graviditet om det inte 4r absolut nédvandigt.

Amning

Alfakalcidol utsondras i brostmjolk. Ett beslut méste fattas om man ska avbryta amningen eller avsta fran
behandling med Alfacalcidol Strides efter att man tagit hdnsyn till férdelen med amning for barnet och
fordelen med behandling for kvinnan.

Barn som ammas och vars modrar tar alfakalcidol ska kontrolleras noggrant for hyperkalcemi.

Fertilitet
Inga fertilitetsdata om anvéndning av alfakalcidol finns tillgdngliga.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Alfacalcidol Strides har ingen eller forsumbar effekt pad formigan att framféra fordon eller anvinda
maskiner.

Patienten ska dock vara medveten om att yrsel kan uppkomma under behandling och detta ska beaktas vid
framférande av fordon och anvindning av maskiner.



4.8 Biverkningar

De uppskattade biverkningsfrekvenserna &r baserade pa en poolad analys av data fran kliniska studier och

spontanrapportering.

De vanligaste rapporterade biverkningarna ar olika hudreaktioner som kldda och utslag, hyperkalcemi,

smarta/obehag i magtarmkanalen och hyperfosfatemi.

Njursvikt har rapporterats efter godkénnandet for forséljning.

Biverkningar anges enligt MedDRA -klassificering av organsystem och de individuella biverkningarna anges
med den mest rapporterade forst. Inom varje frekvensgrupp &r biverkningarna presenterade efter fallande

allvarlighetsgrad.
Mycket vanliga >1/10
Vanliga >1/100, <1/10
Mindre vanliga >1/1000, <1/100
Séllsynta >1/10 000, <1/1 000
Mycket sillsynta <1/10 000
\Metabolism och nutrition
Vanliga: Hyperkalcemi
Hyperfosfatemi
\Psykiska storningar
Mindre vanliga: |F6rvirringstillsté’1nd

Centrala och perifera nervsystemet

Mindre vanliga: Huvudvark
Sdllsynta: Yrsel
Magtarmkanalen
Vanliga: Smiérta och obehag i buken
Mindre vanliga: Diarré
Kriakningar
Forstoppning
[llamaende
\Hud och subkutan viivnad
Vanliga: Utslag*
Klada
*Olika typer av utslag som erytematdsa, makulopapulosa
och pustulira har rapporterats.

\Muskuloskeletala systemet och bindviiv

Mindre vanliga: Myalgi
\Njurar och urinvigar
Vanliga: Hyperkalciuri

Mindre vanliga:

INedsatt njurfunktion (inklusive akut njursvikt)
INefrolitiasis/nefrokalcinos

Allmiinna symtom och/eller symtom vid administreringsstillet

Mindre vanliga:

Trotthet/asteni/sjukdomskénsla
Kalcinos

Pediatrisk population

Den observerade sékerhetsprofilen ér liknande for barn och vuxna.

Rapportering av misstinkta biverkningar




Det dr viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nyttariskforhallande. Hélso- och sjukvéardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till:

Webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Hyperkalcemi behandlas genom att man avbryter administreringen av Alfacalcidol Strides. Hogt intag av
D-vitamin kan leda till utveckling av hyperkalcemi.

Symtom pa dverdosering kan vara trotthet, illamaende, krdkningar, polyuri och huvudvéark. Om mild
hyperkalcemi uppkommer kan den snabbt korrigeras genom att man avbryter behandlingen: det tar cirka en
vecka nnan nivdn dr normaliserad.

Vid svara fall av hyperkalcemi méste patienten liggas in pa en intensivvardsavdelning. Allmédnna stddjande
atgdrder ska séttas in. Hall patienten vél hydrerad genom intravends infusion av natriumkloridlosning
(forcerad diures), mit elektrolyter, kalcium- och njurfunktionsindex; bedém elektrokardiografiska
avvikelser, sérskilt hos patienter som behandlas med digitalis. Mer specifikt ska behandling med
glukokortikosteroider, loopdiuretika, bisfosfonater, kalcitonin och eventuellt hemodialys med lagt
kalciuminnehéll dvervigas.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vitaminer; vitamin D och analoger.
ATC-kod: A11CCO03

Verkningsmekanism

Alfakalcidol genomgar snabb hepatisk omvandling till 1,25-dihydroxi-D3-vitamin, den
D3-vitaminmetabolit som agerar som en regulator for kalcium- och fosfatmetabolism. Pa grund av denna
snabba omvandling dr den terapeutiska fordelarna av alfa D3 (alfakalcidol) i stort sett desamma som de for
1,25-dihydroxi-D3-vitamin. De huvudsakliga effekterna &r att 6ka de cirkulerande halterna av
1,25-dihydroxi-D3-vitamin och ddrmed dka intestinal absorption av kalcium och fosfat, framja
benmineralisering, minska halterna av biskoldkortelhormon i plasma samt minska benresorption, med
minskning av skelett- och muskelsmarta.

Nedsatt 1a-hydroxylering av njurarna minskar produktion av endogent 1,25-dihydroxi-D-vitamin. [ njurarna
stimulerar alfakalcidol den tubuéra reabsorptionen av kalcium och fosfat. Detta bidrar till storningar i
mineralmetabolism som ses vid flera tillstind, inklusive renal osteodystrofi, hypoparatyreoidism och
D-vitaminberoende rakitis. Dessa tillstind, som krdver hoga doser av parentalt D-vitamin for att korrigera,
kommer att svara pa sma doser av Alfacalcidol Strides.

Farmakodynamisk effekt

Fordrojningen av svar och de hoga doser av parentalt D-vitamin som krévs vid behandling av dessa tillstand
gor dosjusteringen svar. Detta kan resultera i ofrutsdgbar hyperkalcemi som det kan ta veckor eller
manader att upphdva. Den huvudsakliga fordelen med Alfacalcidol Strides &r att svar fas snabbare, vilket
medger en mer exakt dostitrering Om oavsiktlig hyperkalcemi uppkommer kan den upphévas inom dagar
efter att behandlingen sattes ut.



http://www.fimea/

Hos patienter med njursvikt dkade 1-5 mikrogram/dag av la-hydroxi-D-vitamin (1a-OHD3) absorptionen av
intestinalt kalcium och fosfat pa ett dosrelaterat sétt. Denna effekt observerades inom 3 dagar efter inséttning
av likemedlet och omvént upphivdes effekten inom 3 dagar efter det sattes ut.

Patienter med kronisk njursvikt uppvisade Skade halter av kalcium nom 5 dagar efter att de fatt 1a-OHD3 i
en dos mellan 0,5 - 1,0 mikrogram/dag. D4 kalciumhalten i serum steg, minskade PTH-halterna och alkaliskt
fosfatas ner till de normala.

De farmakodynamiska egenskaperna hos alfacalcidol liknar dem hos kalcitriol som ar prekursorn for syntes
av alfakalcidol. Kalcitrol framjar séledes kroppens retention av kalcium, fosfat och magnesium, vilket leder
till en 6kning av dessa joner i plasma. Denna okning &r viktiga eftersom njurfunktionen &r nedsatt pa grund
av att alla dessa joner forst filtreras for att utsdndras i urinen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Alfakalcidol absorberas passivt och néstan fullstindigt i tunntarmen. Det 1a-OHD3 som produceras leder

ocksa till 6kning av oorganisk fosfatiplasma pé grund av okad intestinal absorption renal tubulir
reabsorption. Den senare effekten dr en foljd av PTH-hdmning av 1a-OHD3. Likemedlets effekt pa kalcium
dr cirka dubbelt sa stor som dess effekt pa fosfatabsorption.

Metabolism

Alfakalcidol omvandlas snabbt i levern till 1,25-dihydroxi-D-vitamin. Det dr den metabolit av D-vitamin
som agerar som en regulator av kalcium- och fosfatmetabolism. Eftersom denna omvandling sker snabbt &r
de kliniska effekterna av Alfacalcidol Strides och 1,25-dihydroxi-D-vitamin mycket likartade.

Eliminering
Halveringstiden for alfakalcidol &r cirka 4 timmar. Den farmakologiska effekten varar cirka 3-5 dagar.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Kronisk toxicitet:

Alfakalcidols icke-kliniska toxicitet dr beroende av den kdnda D-vitamineffekten av kalcitriol pa
kalciumhemostas, vilken kénnetecknas av hyperkalcemi, hyperkalciuri och slutligen av forkalkning av
mjukvavnad.

Gentoxicitet:
Alfakalcidol arinte gentoxiskt.

Reproduktionstoxicitet:

Inga specifika effekter av alfakalcidol noterades avseende avkommans fertilitet eller beteende hos rattor och
kaniner. Nir det giller embryofetal utveckling observerades fetal toxicitet (postimplantationsforlust, mindre
storlek pé kullarna och och lag fodelsevikt) vid doser tillréickligt hoga att férorsaka toxicitet hos modrarna.
Hoga doser av D-vitamin dr kéinda for att vara teratogena hos forsoksdjur.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpimnen

Kapselinnehdll:

Citronsyra, vattenfri (E 330)
All-rac-a-tokoferol (E 307)
Propylgallat (E 310)

Etanol, vattenfri



Jordnétsolja, raffinerad

Kapselns holje:

Gelatin (E 441)

Glycerol (E 422)

Flytande sorbitol, delvis dehydrerat (E 420)

Medellanga triglycerider
Lecitin (sojalecitin)

Titandioxid (E171)

R&6d jarnoxid (E172) endasti kapslarna 0,25 mikrogram och 0,5 mikrogram

Svart jarnoxid (E172) endasti kapslarna 0,25 mikrogram

Gul jarnoxid (E172) endasti kapslarna 1,0 mikrogram

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

Vit ogenomskinlig HDPE-burk med vitt ogenomskinligt skruvlock av HDPE och induktionsforsegling: 30
och 50 kapslar

Vit ogenomskinlig HDPE-burk med vitt ogenomskinligt skruvlock av PP och induktionsforsegling: 90 och
100 kapslar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Strides Nordic ApS
Dronningens Tvaergade 9
DK-1302 K&penhamn
Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Alfacalcidol Strides 0,25 mikrog kapsel, mjuk: 36943

Alfacalcidol Strides 0,5 mikrog kapsel, mjuk: 36944
Alfacalcidol Strides 1,0 mikrog kapsel, mjuk: 36945



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 17.01.2022

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

03.01.2024



