Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Paricalcitol Alternova 1 mikrogramma pe hme it kapselit
Paricalcitol Alternova 2 mikrogrammaa pe hme éit kapselit

parikalsitoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silla se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on miiritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Tdmé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Paricalcitol Alternova on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kédytit Paricalcitol Alternovaa
Miten Paricalcitol Alternovaa kéytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Paricalcitol Alternovan séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Paricalcitol Alternova on ja mihin siti kiyte tian

Paricalcitol Alternova sisdltdéd vaikuttavana aineena parikalsitolia, joka on aktiivisen D-vitamiinin
synteettinen muoto.

Aktiivista D-vitamiinia tarvitaan monien elimiston kudosten normaaliin toimintaan, esimerkiksi
lisdkilpirauhasten ja luuston toimintaan. Jos munuaistoiminta on normaali, munuaisissa muodostuu
luontaisesti aktiivista D-vitamiinia, mutta aktiivisen D-vitamiinin muodostus vihenee huomattavasti
munuaisten vajaatoiminnassa. Paricalcitol Alternovasta elimistd saa aktiivista D-vitamiinia, kun se itse
ei kykene muodostamaan sité riittdvén suuria méiérid. Paricalcitol Alternovaa kdytetddn ehkdisemaédn
lian alhaisen D-vitaminipitoisuuden seuraukset, erityisesti lisékilpirauhasen liikkatoimintaa, joka voi
aiheuttaa luusto-ongelmia. Paricalcitol Alternova -valmistetta kdytetdédn aikuisilla munuaissairauden
vaiheissa 3, 4 ja 5 ja 10-16-vuotiailla lapsillamunuaissairauden vaheissa 3 ja 4.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytéit Paricalcitol Alternovaa

Ali kiiyti Paricalcitol Alternovaa

- jos olet allerginen parikalsitolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos veresikalsium- tai D-vitaminipitoisuus on hyvin suuri

Laakari kertoo, koskevatko ndma seikat sinua.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Paricalcitol Alternovaa.

- Ennen hoidon aloittamista on tirke&d4 rajoittaa ruokavalion sisdltimaé fosfaattimasraa.

- Elimiston fosfaattipitoisuuksia on ehkd sdddeltdva fosfaatteja sitovilla ladkkeilld. Jos kaytét
kalsiumpohjaisia fosfaatinsitojia, lddkérin on ehkd muutettava Paricalcitol Alternovan annosta.

- Laakari seuraa hoitoasi verikokein.

- Joillakin kroonista munuaissairautta (vaikeusaste 3 ja 4) sairastavilla potilailla on ilmennyt veren
kreatiniiniarvojen suurentumista aikaisemmin mitattuihin arvoihin verrattuna. Tamé ei kuitenkaan
tarkoita sitd, ettd munuaisten toiminta huononee.



Muut liifike valmisteet ja Paricalcitol Alternova
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Jotkut lddkkeet voivat vaikuttaa Paricalcitol Alternovan toimintaan tai lisdtd haittavaikutusten
todenndkoisyyttd. On erityisen tirkeda kertoa lidkérille, jos kdytét jotakin seuraavista lidkkeista:

- sieni-infektioiden, esimerkiksi hiivasienen tai sammaksen hoitoon tarkoitettuja lddkkeitd (esim.
ketokonatsoli)

- sydin- tai verenpainelddkkeitd (esim. digoksiini ja nesteenpoistolidkkeet eli diureetit)

- fosfaatin lahteen sisdltdvad ladkettd (esim. veren kalsiumpitoisuutta alentavia lidkkeitd)

- lddkkeitd, jotka siséltdvét kalsiumia tai D-vitamiinia, kuten ravintolisdt ja monivitamiinit, joita voi
ostaa ilman reseptid

- lddkkeitd, jotka sisdltdvit magnesiumia tai alumiinia (esim. ruoansulatusvaivoihin kéytettivid ladkkeitd
(antasideja) ja fosfaatinsitojia)

- kolesteroliarvojen alentamiseen kaytettdvid lddkkeitd (esim. kolestyramiini).

Paricalcitol Alternova ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Paricalcitol Alternova voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen Paricalcitol Alternovan kayttoa.

Parikalsitolin kaytdstd raskauden aikana ei ole riittdvasti tietoa. Mahdollista riskid ihmisille ei tunneta,
joten parikalsitolia ei pidd kayttda, jos kidytto ei ole selvisti valttAimatonta.

Ei ole tiedossa, erittyykod parikalsitoli thmisen rintamaitoon. Kysy neuvoa lddkériltd ennen imettdmistd,
jos kaytit Paricalcitol Alternovaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Paricalcitol Alternova -valmisteella ei pitéisi olla vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kdyttokykyyn.

Paricalcitol Alternova siséltia e tanolia (alkoholi)

Tama ladkevalmiste sisdltdd pienen mééridn etanolia (alkoholia), alle 100 mg kapselia kohden, joka voi
lisdtd tai muuttaa muiden lidkkeiden vaikutusta. TAmé voi olla haitaksi henkildille, joilla on
maksasairaus, alkoholismi, epilepsia, aivovamma, aivosairaus, tai raskaana oleville, imettaville naisille
ja lapsille.

3. Miten Paricalcitol Alternova kiytetiiin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkari on méarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilti ta apteekista jos olet epdvarma.

Kroonine n munuais ten vajaatoiminta, vaikeusasteet 3 tai 4

Aikuisilla potilailla tavanomainen aloitusannos on yksi kapseli pdivéssa tai joka toinen pdivd, enintdén
kolme kertaa viikossa.

Ladkarimidrad sinulle sopivan annoksen laboratoriokokeittesi tulosten perusteella. On todenndkoisté,
ettd Paricalcitol Alternovan annosta muutetaan hoidon aloittamisen jilkeen hoitovasteesi perusteella.
Laakarimaaraa sinulle sopivan Paricalcitol Alternovan annoksen.

Kroonine n munuaisten vajaatoiminta, vaikeusaste 5
Aikuisilla potilailla tavanomainen aloitusannos on yksi kapseli joka toinen péivd enintdén kolme kertaa
vilkossa. Ladkéri mddrdd sinulle sopivan annoksen laboratoriokokeittesi tulosten perusteella. On



todennikoistd, ettd Paricalcitol Alternovan annosta muutetaan hoidon aloittamisen jialkeen hoitovasteesi
perusteella. Ladkarimddrdd sinulle sopivian Paricalcitol Alternovan annoksen.

Maks asairaus
Jos sinulla on lieva tai keskivaikea maksasairaus, annostasi ei tarvitse muuttaa. Valmisteen kdytosta
potilaille, joilla on vaikea maksasairaus, ei kuitenkaan ole kokemusta.

Munuais e nsiirtopotilaat

Tavanomainen annos on yksi kapseli joka péiva tai joka toinen piivd, enintdén kolme kertaa vikossa.
Ladkdrimidrad sinulle sopivan annoksen laboratoriokokeittesi tulosten perusteella. On todenndkoistd,
ettd Paricalcitol Alternovan annosta muutetaan hoidon aloittamisen jilkeen hoitovasteesi perusteella.

Ladkarimiarad sinulle sopivan Paricalcitol Alternova -annoksen.

Kaytto lapsille ja nuorille

10—16-vuotiailla lapsilla, joilla on kroonisen munuaissairauden vaihe 3 tai 4, tavanomainen aloitusannos
on yksi kapseli joka toinen péivd, enintddn kolme kertaa vilkkossa. Ladkéari kayttda laboratoriokokeidesi
tuloksia oikean annoksen valitsemiseen. Kun Paricalcitol Alternova on aloitettu, annosta on
todennékoisesti mukautettava riippuen hoidon vasteesta. Ladkéri auttaa madrittiméén oikean
Paricalcitol Alternova -annoksen.

Paricalcitol Alternova -valmisteen tehoa munuaissairauden vaiheessa 5 olevilla lapsilla ei ole
varmistettu.

Paricalcitol Alternova -valmisteen kaytostéd alle 10-vuotiaille lapsille ei ole tietoa.

Iakkait potilaat

Parikalsitolin kaytostd 65-vuotiaille taisitd vanhemmille potilaille on vdhdn kokemusta. Yleisesti ottaen
valmisteen teho ja turvallisuus ovat melko samankaltaisia sekéd 65-vuotiaille ja sitd vanhemmille kuin
sitd nuoremmiille potilaille.

Jos otat enemmiin Paricalcitol Alternovaa kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Liian suuret Paricalcitol Alternovan annokset saattavat johtaa veren kalsiumarvojen kohoamiseen liian
suuriksi, mikd voi olla haitallista. Pian lian suuren Paricalcitol Alternovan annoksen ottamisen jilkeen
voi esiintyd esimerkiksi heikotusta ja/tai uneliaisuutta, padnsarkyd, pahoinvointia, oksentelua, suun
kuivumista, ummetusta, lihas- tai luukipua ja metallin makua suussa.

Pidemmén ajan kuluttua lian suuren Paricalcitol Alternovan annoksen ottamisesta saattaa esiintya
ruokahaluttomuutta, uneliaisuutta, laihtumista, silmien aristusta, nuhaa, thon kutinaa, kuumotusta ja
kuumetta, sukupuolivietin heikkenemistd, kovaa vatsakipua (johtuen haimatulehduksesta) ja
munuaiskivid. Verenpaineesi saattaa muuttua, ja syddmen rytmihdiridt (syddmentykytykset) ovat
mahdollisia. Veri- ja virtsatutkimukset voivat osoittaa korkeita kolesteroli-, urea-,ja typpiarvoja seki
maksaentsyymiarvojen nousua. Paricalcitol Alternova voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
mielentilamuutoksia mukaan lukien sekavuutta, uneliaisuutta, unettomuutta tai hermostuneisuutta.

Jos olet ottanut liikkaa Paricalcitol Alternovaa tai sinulla esiintyy edelld mainittuja oireita, ota heti
yhteyttd ladkarin.

Jos unohdat ottaa Paricalcitol Alternovaa

Jos unohdat ottaa annoksen, ota annos heti, kun muistat sen. Jos kuitenkin on jo melkein aika ottaa
seuraava annos, dld ota unohtamaasi annosta, vaan jatka vain Paricalcitol Alternovan ottamista lddkérin
ohjeiden mukaan (annos ja ottoajankohta). Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
kerta-annoksen.



Jos lopetat Paricalcitol Alternovan kiyton
On térkedé, ettd jatkat Paricalcitol Alternovan kayttod lddkarin ohjeiden mukaan, ellei ladkéri kehota
sinua lopettamaan hoitoa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Tiarkeia: Kerro Lidkérille vilittomésti, jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

- allergiset reaktiot (esim. hengenahdistus, hengityksen vinkuminen, ihottuma, kutina tai kasvojen ja
huulten turvotus)

Kerro ladkarillesi, jos huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy enintdén 1 potilaalla 10:std):

- kalsiumpitoisuus veressé suurenee, samalla veren fosfaattipitoisuus suurenee suhteessa
kalsiuminmadrddn (potilailla, joilla on vaikea krooninen munuaisten vajaatoiminta).

- fosfaattipitoisuus voi my0s nousta.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (esiintyy enintdén 1 potilaalla 100:sta):
- keuhkokuume

- lisékilpirauhasen tuottaman parathormonin pitoisuuksien pieneneminen
- ruokahalun viheneminen

- kalsiumpitoisuuden aleneminen

- huimaus

- omituinen maku suussa

- paédnsirkya

- epdsddnnodllinen syke

- vatsavaivat tai vatsakipu

- ummetus

- ripuli

- suun kuivuminen

- ndrastys (refluksi tai ruoansulatushiriot)
- pahoinvointi

- oksentelu

- akne

- ihon kutina

- ihottuma

- nokkosihottuma

- lihaskrampit

- lihaskipu

- rintojen arkuus

- heikotus

- vasymys, huonovointisuus

- jalkojen turvotus

- kipu

- kreatiniiniarvojen suurentuminen

- muutokset maksan toimintakokeissa

Jos saat allergisen reaktion, ota heti yhteyttd ladkériin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Léddkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Paricalcitol Alternovan siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ali kiyti titi Eikettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd vieméiriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttdmien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Paricalcitol Alternova sisaltia

- Vaikuttava aine on parikalsitoli. Yksi pehmeé kapseli siséltdd 1 tai 2 mikrogrammaa parikalsitolia.

- Muut aineet ovat keskipitkdketjuiset triglyseridit, vedeton etanoli ja butyylihydroksitolueeni.

- Kapselien kuori sisdltda livatetta, vedetontéd glyserolia, titaanidioksidia (E171), mustaa rautaoksidia
(E172) 1 mikrogramman kapseleissa, keltaista rautaoksidia (E172) ja punaista rautaoksidia (E172)
2 mikrogramman kapseleissa.

Liskevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Paricalcitol Alternova 1 mikrogramman pehmeit kapselit ovat soikeita, harmaita pehmeitd kapseleita.
Paricalcitol Alternova 2 mikrogramman pehmeit kapselit ovat soikeita, vaaleanruskeita pehmeita
kapseleita.

Pakkauskoot: pakkaus sisiltda 7 kapselia, 28 kapselia tai 30 kapselia lipipainopakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija
Alternova A/S, Energivej 15, 5260 Odense S Tanska

Valmistaja

G.A. PHARMACEUTICALS S.A. Agisilaou 46, 17341 Athens, Kreikka
RAFARM S.A, Thesi Poussi Hantzi, 19002 Paiania, Athens, Kreikka
Viminco A/S, Lodshusvej 11, 4230 Skelsker, Tanska

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 22.11.2023


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: information till anvindaren

Paricalcitol Alternova 1 mikrogram kapsel, mjuk
Paricalcitol Alternova 2 mikrogram kapsel, mjuk

paricalcitol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare, 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 nagra biverkningar, tala med ldkare, 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 Paricalcitol Alternova ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Paricalcitol Alternova
Hur du anvénder Paricalcitol Alternova

Eventuella biverkningar

Hur Paricalcitol Alternova skal forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Paricalcitol Alternova ir och vad det anvinds for

Paricalcitol Alternova innehdller den aktiva substansen paricalcitol, som &r en syntetisk form av aktivt
vitamin D.

Aktivt vitamin D behovs for att manga av kroppens vivnader, déribland biskoldkortel och skelett, ska
fungera normalt. Hos personer som har normal njurfunktion, produceras denna aktiva form av vitamin D
pé naturlig vig injuren, men vid njursvikt dr produktionen av aktivt vitamin D markant minskad.
Paricalcitol Alternova tillfor darfor aktivt vitamin D, nér kroppen inte kan producera tillrickligt mycket.
Paricalcitol Alternova hjélper till att forebygga foliderna av laga vitamin D-nivaer ndmligen hoga nivaer
av biskoldkortelhormon, som kan orsaka skelettproblem. Paricalcitol Alternova anvinds av vuxna
patienter med njursjukdom Stadie 3, 4 och 5 och av barn fran 10 till 16 ars &lder med njursjukdom

Stadie 3 och 4.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Paricalcitol Alternova

Anvind inte Paricalcitol Alternova:
- om du ar allergisk mot paricalcitol eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
- om du har mycket hdga kalcium- eller vitamin D-nivéer i blodet.

Din ldkare kan berétta om detta giller for dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal mnan du anvidnder Paricalcitol Alternova.

- Innan behandlingen pabérjas dr det viktigt att minska médngden av fosfati din diet.

- Fosfatbindande likemedel kan behdvas for att kontrollera fosfatnivierna. Om du tar
kalciumbaserade fosfatbindare, kan din likare behéva justera doseringen.

- Din likare kommer att behova ta blodprover for att kontrollera din behandling.



- Hos vissa patienter med kronisk njursjukdom stadie 3 och 4 har en 6kning av kreatinin setts i
blodet. Denna 6kning betyder dock inte att njurfunktionen forsdmrats.

Andra likemedel och Paricalcitol Alternova
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Vissa lakemedel kan paverka effekten av detta likemedel eller 6ka risken for biverkningar. Det ér
sérskilt viktigt atttala om for din likare om du tar nadgot av foljande likemedel:
- likemedel mot svampinfektioner som candidainfektion eller muntorsk (t ex ketokonazol),
- ldikemedel for hjirta eller blodtryck (t ex digoxin och diuretika eller urindrivande likemedel),
- likemedel som innehaller en fosfatkilla (t ex likemedel for att sdnka kalciumhalten i blodet),
- likemedel som nnehller kalcium eller D-vitamin, inklusive kosttillskott och multivitaminer
som kan kopas utan recept,
- likemedel som innehaller magnesium eller aluminium (t ex vissa typer av likemedel mot sur
mage sé kallade antacida) och fosfatbindare,
- likemedel for att behandla forhojda kolesterolnivaer (t ex kolestyramin).

Paricalcitol Alternova med mat och dryck
Paricalcitol Alternova kan tas med eller utan mat.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet
Tillrdckliga data fran behandling av gravida kvinnor med paricalcitol saknas. Risken for ménniska &r
okénd och dérfor ska paricalcitol anvdndas under graviditet endast da det &r absolut nddvéndigt.

Amning
Det dr inte kidnt om paricalcitol passerar dver till modersmjolk. Tala med din likare innan du ammar om
du tar Paricalcitol Alternova.

Korformaga och anvindning av maskiner
Paricalcitol Alternova bor inte paverka din korforméga eller mojlighet att anvdnda maskiner.

Paricalcitol Alternova inne hiller etanol (alkohol)

Detta likemedel innehéller sm& méngder etanol (alkohol), mindre &n 100 mg per kapsel, vilket kan
minska eller 6ka effekten av andra likemedel. Detta kan vara skadligt for personer som har
leversjukdom, alkoholism, epilepsi, hjirnskada eller -sjukdom och for gravida eller ammande kvinnor
och barn.

3. Hur du anvinder Paricalcitol Alternova

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Kronisk njurs jukdom, svarighetsgrad 3 och 4

Vanlig initial dos hos vuxna patienter &r en kapsel varje dag eller varannan dag, upp till tre gnger i
veckan.

Din likare kommer med hjilp avresultaten fran dina laboratorietester bestimma vad som dr rétt dos for
dig. I borjan av behandlingen med Paricalcitol Alternova kan dosen behova anpassas efter hur du svarar
pé behandlingen. Din likare kommer att bestimma vad som é&r ritt dos av Paricalcitol Alternova for dig.

Kronisk njurs jukdom, svarighetsgrad 5

Vanlig initial dos hos vuxna ar en kapsel varannan dag, upp till tre ganger i veckan. Din likare kommer

med hjilp av resultaten frdn dina laboratorietester bestimma vad som ér rétt dos for dig. I borjan av
7



behandlingen med Paricalcitol Alternova kan dosen behdva anpassas efter hur du svarar pa behandlingen.
Din likare kommer att bestimma vad som é&r ritt dos av Paricalcitol Alternova for dig.

Leversjukdom
Om du har mild eller méttlig leversjukdom, kommer din dos inte behdva dndras. Det finns ddaremot inte
nagon erfarenhet hos patienter med allvarlig leversjukdom.

Njurtransplanterade patienter

Vanlig dos &r en kapsel om dagen, antingen varje dag eller varannan dag tre gdnger i veckan.

Din ldkare kommer att anvinda resultaten av dina laboratorieprover for att avgéra den korrekta dosen
for just dig. Nar behandling med Paricalcitol Alternova har startat dr det sannolikt att dosen kommer att
behova dndras, beroende pa hur du svarar pa behandlingen. Din likare kommer att avgéra vilken dos av
Paricalcitol Alternova som ar ratt for dig.

Anvindning for barn och ungdomar

Till barn idldrarna 10 till 16 ar med kronisk njursjukdom Stadie 3 eller 4 4r den vanliga initiala dosen
en kapsel varannan dag upp till tre gdnger i veckan. Din likare kommer med hjilp av resultaten fran
dina laboratorieprover bestimma vad som ar rétt dos for dig. Nér behandlingen med Paricalcitol
Alternova har startats kan dosen behdva anpassas efter hur du svarar pa behandlingen. Din likare
kommer att hjilpa till att bestimma vad som &r ritt dos for dig.

Effekten av Paricalcitol Alternova hos barn med kronisk njursjukdom Stadie 5 har inte faststillts.
Det finns ingen information om anvdndning av Paricalcitol Alternova till barn under 10 ars dlder.

Anviandning for ildre

Det finns begrinsad erfarenhet av anvéndning av paricalcitol till patienter 65 &r och dldre. I allménhet
fanns ingen skillnad vad géller sidkerhet och effekt vid behandling av dldre patienter (65 &r och dldre)
och yngre patienter.

Om du har tagit for stor méngd av Paricalcitol Alternova

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t ex ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige och 0800 147 111 iFinland) for
bedémning av risken samt rddgivning.

For mycket Paricalcitol Alternova kan fororsaka onormalt hoga nivder av kalcium i blodet, vilket kan
vara skadligt. Symtom som kan uppkomma efter intag av for mycket Paricalcitol Alternova kan vara
svaghetskénsla och/eller somnighet, huvudvirk, illamdende eller krékningar, muntorrhet, forstoppning,
muskel- eller skelettsmérta och metallsmak i munnen.

Symtom som kan uppkomma om man tagit for mycket Paricalcitol Alternova under en lingre period
kan vara aptitldshet, somnighet, viktminskning, ont i 6gonen, rinnande nésa, hudkldda, feberkénsla,
impotens och svar magsmérta (pa grund av inflammerad bukspottkortel) och njursten. Ditt blodtryck
kan paverkas och oregelbundna hjirtslag (hjartklappning) kan féorekomma. Resultat av blod- och
urinprover kan visa hoga véarden for kolesterol, urinimne, kvive och leverenzymer. Paricalcitol
Alternova kan i sillsynta fall orsaka mentala forandringar inklusive forvirring, sémnighet, sémnloshet
och nervositet.

Om du har glomt att ta Paricalcitol Alternova

Om du glomt att ta en dos ta den sa snart du kommer thdg. Om det néstan dr dags for nésta kapsel, ta inte
den kapsel du glomt utan fortsdtt behandlingen enligt likarens ordination (dos och tid).

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Paricalcitol Alternova
Om inte din likare séger att du ska avbryta behandlingen ir det viktigt att du fortsétter att ta Paricalcitol
Alternova enligt likarens ordination.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte f& dem.

Viktigt: Kontakta omedelbart din liikare om du fir nigon av foljande biverkningar:
- allergiska reaktioner (t ex andndd, rosslingar, utslag, kldda eller svullnad i ansikte och lappar)

Tala om for din likare eller sjukskoterska om du upplever nagot av foljande biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):

- forhdjd halt iblodet av kalcium, samt méngden kalcium i forhéllande till fosfat (hos patienter med
allvarlig kronisk njursjukdom)

- nivder av fosfati blodet kan ocksd oka

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- lunginflammation

- sénkta nivaer av biskoldkortelhormon
- aptitloshet

- minskade halter av kalcium

- yrsel

- smakforandringar

- huvudvirk

- oregelbunden hjirtrytm

- magbesvir eller magsmérta

- forstoppning

- diarré

- muntorrhet

- halsbrinna (reflux eller matsméltningsbesvér)
- illamdende

- kriakningar

- akne

- klada

- utslag

- nisselutslag

- muskelkramper

- Muskelsmérta

- Omma brost

- svaghetskinsla

- trétthet, kinsla av obehag

- svullnad av benen

- smdirta

- oOkade halter av kreatinin

- foréndringar av leverfunktionsresultat

Kontakta omedelbart din likare om du fér en allergisk reaktion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal . Detta géller d&ven biverkningar som inte
namns 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 sédkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea


http://www.fimea.fi/

5. Hur Paricalcitol Alternova ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och etiketten efter EXP. Utgéngsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Denaktiva substansen ar paricalcitol. Varje mjuk kapsel innehaller 1 mikrogram eller 2
mikrogram paricalcitol.

- Ovriga innehdllsimnen 4r: Medellingkedjiga triglycerider, etanol (alkohol) vattenfri,
butylhydroxitoluen.

- Kapselns skal innehaller: Gelatin; glycerol, vattenfti; titandioxid (E171).
1 mikrogram kapsel: jarnoxid, svart (E172)
2 mikrogram kapsel: jarnoxid, gul (E172); jarnoxid, rod (E172)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Paricalcitol Alternova 1 mikrogram mjuka kapslar dr en gré, oval, mjuk gelatinkapsel.
Paricalcitol Alternova 2 mikrogram mjuka kapslar dr en ljusbrun, oval, mjuk gelatinkapsel.

Forpackningsstorlekar
Blister: 7, 28 eller 30 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Alternova A/S, Energivej 15, 5260 Odense S, Danmark

Tillverkare
G.A. PHARMACEUTICALS S.A. Agisilaou 46, 17341 Athens, Grekland.

RAFARM S.A, Thesi Poussi Hantzi, 19002, Paiania, Athens, Grekland.
Viminco A/S, Lodshusvej 11, 4230 Skeelsker, Danmark.

Denna bipacksedel indrades senast 11.22.2023
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