BEHS8 - K620859
GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR
ANWENDER

EinsAlpha 2 pg/ml Tropfen

Alfacalcidol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen,

Rahmen denn sie enthélt wichtige Informationen.
et Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht méchten Sie diese spater nochmals
E lesen.

 \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

 \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Die gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was sind EinsAlpha Tropfen und wofiir werden sie ange-
wendet?

2. \Was sollten Sie vor der Einnahme von EinsAlpha Tropfen
beachten?

3. Wie sind EinsAlpha Tropfen einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind EinsAlpha Tropfen aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind EinsAlpha Tropfen und wofiir werden sie
angewendet?
EinsAlpha Tropfen enthalten ein Vitamin-Ds-Derivat.

Sie werden angewendet:

e bei Erkrankungen, bei denen im Vitamin-D-Metabolis-
mus die 1a-Hydroxylierung in der Niere beeintrachtigt ist,
wie renale Osteodystrophie mit verminderter Kalziumre-
sorption und einem Serumkalzium-Spiegel < 2,2 mmol/I
(< 8,8 mg/100 ml), wie sie als Folge von Nierenfunkti-
onsstérungen ohne oder mit Dialysebehandlung sowie
anfangs bei Zustadnden nach Nierentransplantationen auf-
treten kann.

bei Osteoporose im Klimakterium, Osteoporose nach Glu-
cocorticoid-Behandlung.

bei Vitamin-D-resistenter Rachitis und Knochenerweichun-
gen im Erwachsenenalter (Osteomalazie) infolge unzurei-
chender Resorption, wie beim Malabsorptions- und Post-
gastrektomie-Syndrom.

bei Hypoparathyreoidismus oder hypophosphatdmischer
Osteodystrophie kann eine Zusatztherapie mit dem akti-
ven Metaboliten To-Hydroxycholecalciferol (Alfacalcidol)
dann angezeigt sein, wenn ein Serumkalzium-Spiegel
< 2,2 mmol/I vorliegt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von EinsAlpha
Tropfen beachten?

EinsAlpha Tropfen diirfen nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Alfacalcidol, Macrogolglycerol-
hydroxystearat oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile von EinsAlpha Tropfen sind.

e bei erhohtem Kalzium-Spiegel des Blutes (Hyperkalzamie).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wahrend der Behandlung mit EinsAlpha Tropfen sollen regel-
méaBige Kontrollen des Serumkalzium- und Serumphosphat-
Spiegels vorgenommen werden. Diese Kontrollen sollen in
wochentlichen bis monatlichen Abstédnden durchgefiihrt
werden; zu Beginn der Behandlung kénnen haufigere Be-
stimmungen notwendig sein.

Sofern Kklinisch notig kénnen auch weitere Blutwerte (das
Parathormon, die alkalische Phosphatase und das Kalzium-
Phosphat-Produkt) kontrolliert werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
EinsAlpha Tropfen einnehmen, wenn

e |hre Arterien oder Ihre Herzklappen verkalkt sind.
« Sie Nierensteine haben.
* sich Kalkablagerungen in Ihrem Lungengewebe befinden.

Die Einnahme von EinsAlpha Tropfen kann bei solchen
Patienten zu Herzerkrankungen flihren.

e |hre Knochen aufgrund von erhohtem Phosphat-Spiegel
des Blutes (verursacht durch renale Osteopathie bzw. er-
hohten Parathormon-Spiegel) weich geworden sind. Sie
sollen EinsAlpha Tropfen nur zusammen mit einem Mit-
tel einnehmen, welches das (berschissige Phosphat in
Ihrem Blut bindet.

* |hre Nierenfunktion stark eingeschrankt ist.

* wenn Sie unter einer entzlindlichen Knétchenbildung des
Gewebes (Granulomatose, wie z.B. Sarcoidose) leiden.

Nach den bisherigen Erfahrungen ist es unter Alfacalcidol
nur selten zu leichten und vortibergehenden Phosphaterho-
hungen gekommen. Einem evtl. Phosphatanstieg ist durch
Gabe von Phosphat-Aufnahmehemmern zu begegnen.

EinsAlpha Tropfen enthalten 14 Vol -% Alkohol (Ethanol).

EinsAlpha Tropfen enthalten 226 mg Sorbitol pro 10 Tropfen
(entsprechend 0,5 ml Losung).

Sorbitol ist eine Quelle flir Fructose. Sprechen Sie mit lhrem
Arzt bevor Sie (oder Ihr Kind) dieses Arzneimittel einnehmen
oder erhalten, wenn Ihr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, das Sie
(oder Inr Kind) eine Unvertréaglichkeit gegenuber einigen Zu-
ckern haben oder wenn bei lhnen eine hereditdre Fructose-
intoleranz (HFI) - eine seltene angeborene Erkrankung, bei
der eine Person Fructose nicht abbauen kann - festgestellt
wurde.

Macrogolglycerolhydroxystearat kann Magenverstimmung
und Durchfall hervorrufen.

EinsAlpha Tropfen enthalten weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro ml, d.h. sie sind nahezu ,natriumfrei*.

Kinder
EinsAlpha Tropfen kdnnen bei Kindern angewendet werden.

Bitte beachten Sie die Hinweise zur Dosierung unter Ab-
schnitt 3 in dieser Packungsbeilage.

Anwendung von EinsAlpha Tropfen zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

EinsAlpha Tropfen sollen nicht zusammen mit

* bestimmten Herzmedikamenten (Digitalisglykosiden) an-
gewendet werden, da die Wahrscheinlichkeit von Herz-
rhythmusstorungen steigt.

e entwdssernden Medikamenten (sog. Thiazid-Diuretika),
kalziumhaltigen Préparaten oder anderen Vitamin-D-hal-
tigen Préparaten angewendet werden, da dies das Risiko
eines zu hohen Blutkalzium-Spiegels erhoht.

e magnesiumhaltigen, sdurebindenden Mitteln (Antazida)
angewendet werden, da der Magnesium-Spiegel des Blu-
tes zu hoch werden konnte.

e aluminiumhaltigen Medikamenten (z. B. Aluminiumhydro-
xid, Sucralfat) angewendet werden, da die Gefahr einer
Aluminiumvergiftung besteht. Wird EinsAlpha zusammen
mit aluminiumhaltigen Medikamenten verabreicht, solle
Ihr Arzt Sie auf Anzeichen einer Aluminiumvergiftung be-
obachten.

Wenn Sie gleichzeitig Gallenséurebinder wie z. B. Cholestyramin
einnehmen, soll die Behandlung mit EinsAlpha mindestens
1 Stunde vor oder 4 - 6 Stunden nach der Gallenséurebin-
der-Einnahme erfolgen, um Wechselwirkungen zu vermeiden.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit EinsAlpha krampflo-
sende Mittel (z.B. Barbiturate, Phenytoin, Carbamazepin oder
Primidon) einnehmen, bendtigen Sie unter Umsténden eine
hohere Dosierung von EinsAlpha Tropfen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Bisher liegen nur begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung
von Alfacalcidol bei Schwangeren vor.

Tierstudien haben eine fruchtschddigende Wirkung gezeigt.

EinsAlpha Tropfen sollen wéhrend der Schwangerschaft
nicht eingenommen werden, es sei denn, dies ist aus me-
dizinischer Sicht eindeutig erforderlich, da eine Hyperkal-
zamie (erhohte Kalziumkonzentration im Blut) wéhrend der
Schwangerschaft angeborene Fehlbildungen beim Neugebo-
renen hervorrufen kann. Fir Frauen im gebdrfahigen Alter ist
besondere Vorsicht geboten.

Stillzeit

Der Wirkstoff von EinsAlpha wird in die Muttermilch ausge-
schieden. Stillende Miitter sollen entweder das Stillen unter-
brechen oder auf die Behandlung mit EinsAlpha verzichten
bzw. die Behandlung unterbrechen.

Dabei soll sowohl der Nutzen des Stillens fiir das Kind als
auch der Nutzen der Therapie flr die Frau bertcksichtigt
werden.

Gestillte Sauglinge, deren Mutter Alfacalcidol einnehmen,
sollen aufgrund der Gefahr einer bestehenden Hyperkalzamie
engmaschig beobachtet werden. Sollte Ihr Saugling Vitamin-
D-Praparate erhalten, so besprechen Sie bitte die notwen-
dige Dosierung mit dem Kinderarzt.

Weisen Sie dabei auf jeden Fall darauf hin, dass
Sie ein Vitamin-D-Prdparat eingenommen haben.

Rahmen

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen E
Wéhrend der Behandlung mit EinsAlpha Tropfen
kann in seltenen Fallen Schwindel auftreten. Dies
ist wahrend des Autofahrens und wahrend des Be-

technisch bedingt

dienens von Maschinen zu beriicksichtigen.

3. Wie sind EinsAlpha Tropfen anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

EinsAlpha Tropfen sind Tropfen zum Einnehmen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet ist die tbliche Dosis:

* Anfangsdosis flr Erwachsene und Kinder von mehr als 20 kg
Korpergewicht: 1 pg Alfacalcidol (= 10 Tropfen) téglich.
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e Fir Kinder mit einem Kérpergewicht (KG) von weniger als
20 kg betragt die Tagesdosis 0,05 pg entsprechend
1/2 Tropfen/kg KG.

* Bei fortlaufender Behandlung ist die Dosis entsprechend
dem Heilungsverlauf und zur Vermeidung erhohter Serum-
kalzium-Spiegel oder Ca x P-Produkte zu verringern.

* Patienten mit starker ausgepragten Knochenerkrankun-
gen bendtigen und tolerieren hohere Dosen (1 - 3 pg Alfa-
calcidol = 10 - 30 Tropfen téglich).

* Bei Patienten mit Unterfunktion der Nebenschilddriisen (Hy-
poparathyreoidismus) muss die Dosis bei Erreichen normaler
Serumkalziumwerte (2,2 - 2,6 mmol/I; 8,8 -10,4 mg/100 ml)
oder eines Ca x P-Produktes von 3,5 - 3,7 (mmol/I)? ver-
mindert werden.

¢ Nehmen Sie die individuelle Tagesdosis 1-mal am Tag,
maoglichst immer zur gleichen Tageszett, ein.

* Halten Sie den eingesetzten Zentraltropfer beim Tropfen
senkrecht, um die Dosiergenauigkeit zu gewahrleisten.

e Die Dauer der Anwendung wird individuell vom Arzt be-
stimmt.

Wenn Sie eine groBere Menge von EinsAlpha Tropfen
angewendet haben, als Sie sollten

Bei Verdacht einer Uberdosierung, informieren Sie lhren Arzt,
der ggf. erforderliche MaBnahmen einleiten wird.

Bei langerer Uberdosierung kann es zu erhdhten Blutkal-
zium-Spiegeln (Hyperkalzémie) kommen.

Anzeichen einer Hyperkalzamie sind Appetitlosigkeit, Mldig-
keit, Ubelkeit und Erbrechen, Verstopfung oder Durchfall, ver-
mehrter Harndrang, Schwitzen, Kopfschmerzen, gesteiger-
tes Durstgefihl, Bluthochdruck, Schldfrigkeit und Schwindel.

Die Behandlung einer Hyperkalzamie erfolgt durch zeitwei-
liges Absetzen von EinsAlpha, bis sich die Kalzium-Spiegel
des Blutes wieder normalisiert haben (etwa eine Woche).

Die Behandlung kann dann mit einer reduzierten Dosis unter
Uberwachung des Blutkalzium-Spiegels fortgesetzt werden.

Bei starker Erhéhung der Kalzium-Spiegel soll eine zusatzli-
che Behandlung mit Infusionsldsungen erfolgen.

Dar(iber hinaus soll der Elektrolyt- und Kalzium-Spiegel
sowie die Nierenfunktion des Patienten kontrolliert werden.
Bei Patienten, die Digitalis als Herzmedikament verwenden,
ist auf Auffalligkeiten im EKG zu achten.

Wenn Sie die Einnahme von EinsAlpha Tropfen verges-
sen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie eine vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Bitte setzen Sie die Einnahme mit der vorgeschriebenen
Menge EinsAlpha Tropfen fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Die am hdufigsten berichteten Nebenwirkungen sind ver-
schiedene Hautreaktionen wie Juckreiz und Hautausschlag,
Ablagerung von Kalzium im Gewebe, Beschwerden des
Magen-/Darmtrakts und erhohte Blutphosphat-Spiegel. Er-
hohte Kalzium-Spiegel des Blutes (Hyperkalzdmie) kdnnen
Verkalkungen der Nieren, sowie Nierensteine und einge-
schrénkte Nierenfunktion verursachen.

Folgende weitere Nebenwirkungen wurden beobachtet
Héufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

e erhohter Kalzium-Spiegel des Blutes (Hyperkalzdmie)

* Beschwerden des Magen-Darm-Traktes

* Hautausschlag, Juckreiz

o verstarkte Ausscheidung von Kalzium in den Urin

» erhohter Phosphat-Spiegel des Blutes (Hyperphosphatdmie)
Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

e Verwirrung

* Kopfschmerzen

e Durchfall, Erbrechen, Verstopfung, Ubelkeit

 Nierenfunktionsstérungen (einschlieBlich akutes Nieren-
versagen), Nierensteine und Nierenverkalkung

» Mdigkeit, Schwache, Unwohlsein, Muskelschmerzen
* Ablagerung von Kalzium im Gewebe

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

e Schwindel

EinsAlpha Tropfen enthalten Methyl-4-hydroxybenzoat als
sonstigen Bestandteil. Methyl-4-hydroxybenzoat kann Uber-
empfindlichkeitsreaktionen, auch mit zeitlicher VerzGgerung
hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkun-
gen auch direkt Gber das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind EinsAlpha Tropfen aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr einnehmen. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Bei 2 °C - 8 °C aufbewahren (im Kihlschrank)
Vor Licht schiitzen. Nicht einfrieren.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach dem Offnen der Glasflasche sind EinsAlpha Tropfen
4 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser (z.B.
nicht tiber die Toilette oder das Waschbecken).

Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was EinsAlpha Tropfen enthalten
Der Wirkstoff ist Alfacalcidol.

1 ml Lésung enthélt 2 pg Alfacalcidol.
Die sonstigen Bestandteile sind:
Methyl-4-hydroxybenzoat

Ethanol
Macrogolglycerolhydroxystearat
Citronensaure-Monohydrat
Natriumcitrat

Sorbitol

all-rac-alpha-Tocopherol

gereinigtes Wasser

Wie EinsAlpha Tropfen aussehen und Inhalt der Packung
EinsAlpha Tropfen sind in Glasflaschen mit 2x10 ml Losung
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Euro-
péischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

EinsAlpha in Deutschland

ALPHA-1 in Belgien

DEDIOL in Italien

UN-ALFA in Frankreich

ONE-ALPHA in Irland, Griechenland und Vereinigtes Konigreich

ETALPHA in Spanien, Portugal, Niederlande, Schweden,
Norwegen, Finnland und Danemark

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet
im Méarz 2021.
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