Pakendi infoleht: teave kasutajale
Rocaltrol, 0,25 mikrogrammi pehmekapslid
Kaltsitriool

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet..

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud isiklikult teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Rocaltrol ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Rocaltrol’i votmist
Kuidas Rocaltrol’i votta

Vaimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Rocaltrol’i sidilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on ROCALTROL ja milleks seda kasutatakse

Arst mddrab Rocaltrol’i osteodiistroofia (teatud luuhaigus) raviks patsientidele, kellel esineb
luukahjustus kroonilise neerupuudulikkuse tdttu voi menopausijargne osteoporoos (luude
ndrgenemine parast menopausi); samuti hiipoparatiireoidismi (korvalkilpniddrme alatalitlus) voi
rahhiidi korral. Rocaltrol suurendab kaltsiumi imendumist seedetraktist, aidates kaasa tervete luude
kujunemisele ja vihendades luukoe kahjustumist.

Rocaltrol sisaldab toimeainena siinteetilist kaltsitriooli, mis on D-vitamiini bioloogiliselt aktiivne
vorm. Kaltsitriool parandab kaltsiumi omandamist toidust ja aitab kaasa tervete luude kujunemisele.

2. Mida on vaja teada enne ROCALTROL-i votmist

Arge vitke Rocaltrol’i:

- kui te olete allergiline (tilitundlik) kaltsitriooli, teiste D-vitamiini preparaatide vdi Rocaltrol’i
mdne koostisosa suhtes;

- kui teil on kaltsiumisisaldus veres korge;

- kui teil on D-vitamiini miirgistus;

- kui teil on organismis kdvakoelisi ladestusi;

- kui teil on hiiperkaltseemia.

Arst oskab teile delda, kas loetletud seisundid k#ivad teie kohta.

FEriline ettevaatus on vajalik ravimiga Rocaltrol:
Veenduge, et teie arst on teadlik, kui teil esineb:
- allergiaid.

Kasutamine koos teiste ravimitega:
Enne ravimi votmist veenduge, et teie arst on teadlik kdikidest teistest teie poolt kasutatavatest
ravimitest (kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimid). See on ddrmiselt oluline, kuna rohkem kui



ithe ravimi samaaegsel kasutamisel voivad mdlema ravimi toimed tugevneda vdi ndrgeneda. Seetottu
ei tohiks te kasutada Rocaltrol’i koos teiste ravimitega enne, kui te olete sellest informeerinud oma
arsti ja saanud selleks heakskiidu.

Kiisige oma arstilt ndu kaltsiumi sisaldavate ravimite kohta (kaltsiumipreparaadid jne) ja samuti korge
kaltsiumisisaldusega toitude kohta (piimatooted jne). Te ei tohi Rocaltrol’i vdtmise ajal kasutada teisi
D-vitamiini sisaldavaid ravimeid v6i D-vitamiiniga rikastatud toiduaineid. Lisainformatsiooni
saamiseks arutage seda teemat oma arstiga.

Rasedus ja imetamine
Enne ravi alustamist tuleb arsti teavitada, kui te olete rase, kui te enda arvates vdiksite olla rase voi
kui te soovite rasestuda. Arst otsustab seejdrel, kas te tohite Rocaltrol’i votta voi mitte.

Rocaltrol’i ei tohi imetamise ajal votta, v.a kui te olete seda oma arstiga eelnevalt arutanud ja arsti
hinnangul oleks ravimi vdtmine teile soovitatav. Kui te votate Rocaltrol’i imetamise ajal, v3ib arst
votta vereanaliilise nii teilt kui ka teie lapselt. Nendest vereanaliiiisidest kontrollitakse vdimalike
korvaltoimete teket.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine:
Rocaltrol ei mdjuta tavaliselt autojuhtimise ega masinatega to6tamise vdimet.

Oluline teave mdningate Rocaltrol’i koostisainete suhtes:

Nii butiitilhiidroksiitolueen kui ka butiiiilhiidroksiianisool on silmadele ja nahale drritava toimega.
Gliitserool on kahjulik kdrgetes annustes ning vdib pdhjustada peavalu, seedehiireid ja kdhulahtisust.
Rocaltrol kapslid sisaldavad sorbitooli. Rocaltrol kapsleid ei tohi vdtta patsiendid, kellel on
harvaesinev périlik fruktoosi talumatus.

3. Kuidas ROCALTROL-i votta

Votke Rocaltrol’i alati vastavalt arstilt saadud juhistele. Arst kirjutab teile sobivaima annuse ldhtudes
teie haigusest, vere kaltsiumisisaldusest ja teie organismi vastusreaktsioonist. Tavaliselt alustatakse
ravi madala annusega ning seda tdstetakse jark-jargult, arvestades teie reaktsiooni ravimile.

Renaalne osteodiistroofia (dialiiiisipatsiendid)

Algannuseks on iiks Rocaltrol’i kapsel (0,25 pg), mida vdetakse iiks kord pdevas. Kui 2...4-nddalase
ravi jargselt ei ole kaltsiumisisaldus markimisvéérselt paranenud, v3ib teie arst annuseid suurendada
0,25 pg kaupa kuni saavutatakse veres piisav kaltsiumi sisaldus.

Menopausijcrgne luuhorenemine
Luuhdrenemise korral vdetakse iiks 0,25 pg kapsel kaks korda péevas.

Hiipoparatiireoos ja rahhiit

Algannuseks on iiks Rocaltrol’i kapsel (0,25 pg) iiks kord paevas, vdetuna hommikuti. Kui
2...4-nddalase ravi jérgselt ei ole kaltsiumisisaldus markimisvaérselt paranenud, voib teie arst
annuseid suurendada 0,25 pg kaupa kuni saavutatakse veres piisav kaltsiumi sisaldus.

Eakad patsiendid
Annuseid ei ole vaja muuta. Tuleb jérgida iildist skeemi seerumi kaltsiumi- ja kreatiniinisisalduse
madramisel.

Lapsed
Kaltsitriooli kapslite ohutust ja tShusust lastel ei ole piisavalt uuritud, mistdttu ei ole vdimalik anda

soovitusi annustamise kohta. Kaltsitriooli kapslite kasutamise kohta lastel on saadud piiratud hulgal
andmeid.



Rocaltrol’i ravikuuri ajal kontrollib arst regulaarselt teie vere kaltsiumisisaldust. Kui ,,verekaltsium®
touseb liiga kdrgeks, voib arst ravi Rocaltrol’iga 16petada kuni normaalse kaltsiumitaseme
saavutamiseni. Arst voib teile tdiendavalt madrata ka kaltsiumipreparaate, ldhtudes teie igapdevase
toidu kaltsiumisisaldusest. Normaalse neerufunktsiooniga patsiendid peaksid kaltsitriooli vitmise ajal
véltima dehiidratsiooni. Juua piisavas koguses vedelikku.

Neelake kapslid tervetena koos veega alla, eelistatult s66gi ajal. Uksik- ja 66pdevane annus ei tohiks
iiletada teile arsti poolt individuaalselt méératud annust.

Kui te votate Rocaltrol’i rohkem kui ette nihtud:
Kui te votate liiga palju kapsleid voi kui keegi teine vtab kogemata teie ravimit, pdérduge koheselt
oma arsti voi apteekri poole vdi lihimasse haigla vastuvottu.

Kui te unustate Rocaltrol’i votta:

Arge votke kahekordset annust, kui ravim jii eelmisel korral votmata. Jitkake ravi jirgmise annuse
digeaegse votmisega. Arge ise muutke teile mizratud annuseid. Kui teil on tunne, et Rocaltrol’i toime
on liiga tugev voi liiga ndrk, ragkige sellest arstile.

Toimed, mis tekivad pérast Rocaltrol’i kasutamise 1opetamist:

Teie arst teab kdige paremini, kuidas 15petada ravi Rocaltrol’iga. Te peate alati oma arstile titlema,
kui te soovite ravimi votmise l18petada, kuna ravimi dkiline drajdtmine vdib pdhjustada jarsku
kaltsiumisisalduse langust veres. Ravi taasalustamine on lubatud, kui arst on teile Rocaltrol’i uuesti
madranud.

4. Voéimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka Rocaltrol pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Korvaltoimeid esineb kiill harva, kuid nad vdivad tekkida ka siis, kui ravimit vdetakse juhistele
vastavalt. Arst vdib teilt Rocaltrol-ravi ajal regulaarselt vitta vereanaliiiise, et kontrollida
kaltsiumisisaldust veres. Liiga korge kaltsiumisisaldus veres (hiiperkaltseemia) vdib viia
kdrvaltoimetena s6dgiisu vihenemise, iivelduse, peavalu, oksendamise, kdhuvalu véi iilakdhuvalu vai
kdhukinnisuse tekkele. Krooniliste siimptomitena vdivad tekkida lihasndrkus, kehakaalu langus,
tundlikkushéired, palavik, janu, liigjanusus, liigne urineerimine (poliiuuria), vedelikuvaegus
(dehiidratsioon), apaatia, kasvupeetus ja kuseteede infektsioon. Ulitundlikel patsientidel voivad
tekkida allergilised reaktsioonid, sh 166ve, nahapunetus, siigelus ja ndgestobi. Laborianaliiiisides voib
ilmneda vere kreatiniinisisalduse tous. Tekkida vib kaltsinoos (kaltsiumisoolade kogunemine
pehmetes kudedes). Kui teil tekib kasvoi iiks kirjeldatud néhtudest, p6orduge koheselt oma arsti
poole. Arst otsustab, kas te peaksite Rocaltrol’i votma madalamates annustes voi ravi tildse
katkestama.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma <arsti> <> <vdi> <apteekri> <voi>
meditsiinidega>. Korvaltoime vaib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.
Korvaltoimetest voite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas ROCALTROL-i siilitada

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida sisepakend vilispakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage Rocaltrol’i pirast kalblikkusaega, mis on mirgitud karbil.



Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Rocaltrol sisaldab

- Toimeaine on kaltsitriool.

- Abiained on butiiiilhiidroksiianisool, butiiiilhiidroksiitolueen, keskmise ahelaga trigliitseriidid,
zelatiin, gliitserool 85%, Karion 83, mis sisaldab sorbitooli, mannitooli ja hiidrogeenitud
hidroliitisitud térklist, titaandioksiid (E171), punane raudoksiid (E172) ja kollane raudoksiid
(E172).

Kuidas Rocaltrol vilja nieb ja pakendi sisu

Ovaalne, ldbipaistmatu, iihelt poolt on pruunikas-oranz kuni punakas- oranz ja teiselt poolt valget
vérvi pehmekapsel, mis sisaldab 0,25 mikrogrammi toimeainet Slilahuses.
Uks pakend sisaldab 30 pehmekapslit.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja poole.

Miiiigiloa hoidja
Roche Eesti OU
Lodtsa 2

11415 Tallinn, Eesti
Tel: +372 6 177 380

Tootja

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Saksamaa
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