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Alfacalcidol 0,5 pg

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

Jamforelse

Nedan foljer en jamforelse mellan det registrerade lakemedlet och foreslaget licenslakemedel.
Uppgifterna kommer fran tillgangliga produktresuméer. Licenslakemedlets produktresumé ar skriven
pa tyska och tillhandahalls i sin helhet pa vardgivarwebbens sida om Regiondvergripande licenser.
Registrerad produkts produktresumé hittas pa fass.se. Oversattningsverktyget Google Translate har
anvants for att Oversatta och tolka delar av produktresuméns text i syfte att tydliggora
licenslakemedlets egenskaper enligt nedanstaende tabell.

Det &r enbart delar av produktresumén som har bearbetats och nedanstaende sammanfattning ska
inte ses som en ersattning till licenslakemedlets fullstandiga produktresumé pa originalsprak.
Sammanfattningen syftar istéllet till att utgéra ett kompletterande stdd till vardpersonalen inom
Region Ostergotland, som anvander detta licenslakemedel.

Registrerat lakemedel Licenslakemedel
Produktnamn Etalpha Alfacalcidol Theramex
Innehavande av CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH Theramex Ireland Limited
marknadsforingstillstand
(MAH) samt Godk.nr. 13971 Godk.nr. 57419.00.00
godk&nnandenummer
Beredningsform Kapsel, mjuk Kapsel, mjuk
Styrka 0,5 ug 0,5 ug
Saltform av substans - -
Delbarhet Ej delbar Ej delbar
Dragering [Ja/Nej] Nej Nej
Hjalpamnen Raffinerad sesamolja Jordnétsolja
(ev. koncentration) All-rac-a-tokoferol Alfa-tokoferol
Gelatin Gelatin
Glycerol Glycerol 85%
Titandioxid Jarn(lll)oxid (E 172)
Jarnoxid Schellack
Kaliumsorbat Butan-1-ol
Propylenglykol
Citronsyra
Propylgallat
Etanol 99%
Blandning av mannitol-sorbitol-
sorbitan-hdgre polyoler
Sérskilda -
hanteringsangivelser
Férpackningsstorlek 100 st 20, 50 eller 100 st

Kommentarer till tabellen ovan

Licensalternativet innehaller jordnétsolja. Renad jordnétsolja innehéller dock inga eller mycket sma
mangder jordndtsprotein och innebéar sannolikt ingen 6kad risk for allergiska reaktioner.

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

Kontakt

Vid fragor, kontakta lili@regionostergotland.se.

Licensjamforelse utford 2024-04-05 av Kontrasignerad av
Anton Hedman, apotekare Morgan Edstréom, apotekare
LiLi, Klinisk farmakologi LiLi, Klinisk farmakologi


https://vardgivare.regionostergotland.se/vgw/kunskapsstod/lakemedel/licenslakemedel/regionovergripande-licenser
https://www.fass.se/LIF/product?userType=0&nplId=19981218000052
mailto:lili@regionostergotland.se

