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Alfacalcidol 0,5 ug

Licensalternativet nedan har beddmts som ett potentiellt alternativ till registrerad produkt.
Respektive vardenhet ansvarar for att bedoma om licenslakemedlet kan utgora ett lampligt
behandlingsalternativ till det registrerade lakemedlet for varje specifik situation.

Jamforelse

Nedan foljer en jamforelse mellan det registrerade lakemedlet och féreslaget
licenslakemedel. Uppgifterna kommer fran tillgangliga produktresuméer. Licenslakemedlets
produktresumé ar skriven pa nederlandska och tillhandahalls i sin helhet pa
vardgivarwebbens sida om Regiondvergripande licenser. Registrerad produkts

produktresumé hittas pa fass.se. Oversattningsverktyget Google Translate har anvénts for
att dversatta och tolka delar av produktresumeéns text i syfte att tydliggora licenslakemedlets
egenskaper enligt nedanstaende tabell.

Det ar enbart delar av produktresumén som har bearbetats och nedanstaende
sammanfattning ska inte ses som en erséttning till licenslékemedlets fullstandiga
produktresumé pa originalsprak. Sammanfattningen syftar istallet till att utgtra ett
kompletterande stod till vardpersonalen inom Region Ostergétland, som anvander detta

licenslakemedel.

Registrerat lakemedel

Licenslakemedel

Produktnamn

Etalpha

Alfacalcidol Aurobindo

Innehavande av
marknadsforingstillstand

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Aurobindo Pharma

(MAH) samt Godk.nr. 13971 Godk.nr. RVG 119274
godk&nnandenummer
Beredningsform Kapsel, mjuk Kapsel, mjuk
Styrka 0,5 mikrog 0,5 mikrog
Saltform av substans Alfacalcidol (ej saltform) Alfacalcidol (ej saltform)
Delbarhet Ej delbar Ej delbar
Hjalpdmnen Raffinerad sesamolja 99,9 mg/kaps | Raffinerad jordnétsolja 98,7 mg/kaps
(och méangd dar det All-rac-a-tokoferol All-rac-a-tokoferol
framgar) Citronsyra, vattenfri
Kapselhdlje: Propylgallat
Gelatin, glycerol, Etanol, vattenfri 1 mg/kaps
kaliumsorbat,
titandioxid, jarndioxid Kapselholje: Gelatin,
glycerol, sorbitol, Sorbitol: 10
medelkedjig triglycerid, mg/kaps
sojalectin, jarnoxid (réd
och svart)

Sarskilda
hanteringsangivelser

Forvaras vid hdgst 25°C

Anvands inom 90 dagar efter att
forpackningen 6ppnats.

Forpackningsstorlek

100 st i blister

30, 50, 90 eller 100 st i burk

Ovrigt

Vid allergi mot jordnét eller soja avrads
patient fran att ta detta lakemedel under
varningar och forsiktighet. Se aven
kommentar nedan.

Licensjamforelse utford 2024-05-07 av
Anton Hedman, apotekare

LiLi, Klinisk farmakologi

Kontrasignerad av
Henrik Lovborg, apotekare
LiLi, Klinisk farmakologi



https://vardgivare.regionostergotland.se/vgw/kunskapsstod/lakemedel/licenslakemedel/regionovergripande-licenser
https://www.fass.se/LIF/product?userType=0&nplId=19981218000052&docType=6
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Kommentarer till tabellen ovan

Licensalternativet innehaller jordnétsolja. Renad jordnotsolja innehdller dock inga eller
mycket sma méangder jordnotsprotein och innebar sannolikt ingen dkad risk for allergiska
reaktioner.

For patienter som reagerar pa mindre mangder/spar av jordnot och har stark indikation for
detta lakemedel rekommenderas dock att forsta kapseln tas pa lakarmottagning med
anafylaxiberedskap.

Licensalternativet tillhandahalls i burk, vilket leder till hallbarhetsbegransningen pa 90 dagar
fran att burken 6ppnas.

Kontakt

Vid fragor, kontakta lili@regionostergotland.se.

Licensjamforelse utford 2024-05-07 av Kontrasignerad av
Anton Hedman, apotekare Henrik Lovborg, apotekare
LiLi, Klinisk farmakologi LiLi, Klinisk farmakologi


mailto:lili@regionostergotland.se

