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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Rocaltrol 0,5 pg
Weichkapseln

Calcitriol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

technisch bedingt

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater noch-
mals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt

Rahmen

L

oder Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Rocaltrol 0,5 pg und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rocaltrol 0,5 g beachten?
3. Wie ist Rocaltrol 0,5 pg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Rocaltrol 0,5 pg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Rocaltrol 0,5 pg und wofiir wird es angewendet?

Calcitriol, der Wirkstoff von Rocaltrol 0,5 ug, ist ein Vitamin-D,-Stoffwechselprodukt. Dies ist
die biologisch aktive Form von Vitamin D,, dem sogenannten D-Hormon (Calciumstoffwech-
selregulator).

Rocaltrol 0,5 pg wird angewendet bei

» Knochenverdnderungen bei Patienten mit chronischer Nierenfunktionsstoérung unter Dia-
lyse, z.B. bei kinstlicher Niere (renale Osteodystrophie bei Patienten mit chronischer Nie-
reninsuffizienz)

» Unterfunktion der Nebenschilddrise (Hypoparathyreoidismus) Eine Unterfunktion der
Nebenschilddriise kann auftreten
- nach einer Operation (postoperativer Hypoparathyreoidismus)
-ohne erkennbare Ursache (idiopathischer Hypoparathyreoidismus)
- durch eine Storung im Phosphat-Stoffwechsel (Pseudohypoparathyreoidismus)

 Hypophosphatdmische Rachitis (sogenannte Vitamin-D-resistente Rachitis, eine schwere,
auf Vitamin D nicht ansprechende Form der Englischen Krankheit).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rocaltrol 0,5 ug beachten?

Rocaltrol 0,5 pg darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie allergisch gegen Calcitriol, andere Stoffe aus derselben Substanzklasse (Vitamin D
oder deren Stoffwechselprodukte) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

- bei allen Erkrankungen, die mit einem erhéhten Calciumgehalt im Blut einhergehen (z.B.
Uberfunktion der Nebenschilddriise).

-wenn ein Verdacht auf eine D-Hypervitaminose vorliegt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wahrend der Behandlung mit Rocaltrol 0,5 pg wird bei Ihnen regelméBig der Serumcalcium-
spiegel ermittelt, um falschen Dosierungen und um einer erhéhten Calciumkonzentration im
Blut (Hyperkalzamie) vorzubeugen (siehe 3. ,Wie ist Rocaltrol 0,5 pg einzunehmen?®).

» \Wahrend einer Behandlung mit Thiaziden (bestimmte harntreibende Arzneimittel), bei Sar-
koidose, bei Nierensteinen in der Vorgeschichte oder bei Immobilisation, z.B. nach einer
Operation, ist besondere Vorsicht geboten, da das Risiko einer erhohten Calciumkonzentra-
tion im Blut (Hyperkalzamie) und Urin (Hyperkalzurie) erhéht ist.

Calcitriol erhoht den Serumspiegel von anorganischem Phosphat. Wahrend dies bei Patien-
ten mit verminderter Phosphatkonzentration im Blut (Hypophosphatémie) erwiinscht ist, ist
bei Patienten mit chronisch eingeschrankter Nierenfunktion wegen der Gefahr ektopischer
Verkalkung Vorsicht geboten.

In diesen Féllen sollte der Serumphosphatspiegel durch eine orale Einnahme von Phosphatbin-
dern und einer phosphatarmen Didt im Normbereich gehalten werden (2 bis 5 mg/100 ml bzw.
0,65 bis 1,62 mmol/I).

Bei einer Vitamin-D-resistenten Rachitis und gleichzeitig erniedrigten Phosphatkonzentration
im Blut (familidre hypophosphatédmische Rachitis) sollten Sie Ihre orale Phosphattherapie fort-
setzen. Moglicherweise kann aber der Bedarf an einzunehmendem Phosphat reduziert wer-
den, da Rocaltrol 0,5 pg auch die Aufnahme von Phosphat aus dem Darm in das Blut anregt.
Da Calcitriol das wirksamste verfiighare Vitamin-D-Stoffwechselprodukt ist, diirfen Sie wah-
rend der Behandlung mit Calcitriol keine anderen Vitamin-D-Préparate einnehmen, um die
Entwicklung einer D-Hypervitaminose zu vermeiden.

Sollten Sie von einer Ergocalciferol-Behandlung (Vitamin D,) auf eine Calcitriol-Behandlung
umgestellt werden, kann es einige Monate dauern, bis der Ergocalciferolspiegel im Blut wie-
der auf seinen Ausgangswert zurtickkehrt.

Bei normaler Nierenfunktion sollten Sie wahrend der Behandlung mit Rocaltrol 0,5 pg auf
eine ausreichende Flussigkeitszufuhr achten.

Einnahme von Rocaltrol 0,5 pg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, an-
dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

* Das Risiko einer erhdhten Calciumkonzentration im Blut (Hyperkalzémie) ist bei der gleich-
zeitigen Einnahme von Thiazid-Diuretika (bestimmte harntreibende Arzneimittel) gegeben.

* Bei gleichzeitiger Einnahme von Digitalis-Praparaten (herzwirksame Arzneimittel) ist Rocaltrol
0,5 ug vorsichtig zu dosieren, da bei diesen Patienten Herzrhythmusstérungen durch die er-
hohte Calciumkonzentration im Blut auftreten kénnen.

e Eine verminderte Wirkung von Rocaltrol 0,5 pg kann durch die gleichzeitige Anwendung von
Glucocaorticoiden entstehen. Glucocorticoide hemmen die Calciumaufnahme.

* Bei eingeschrankter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) diirfen Sie keine magnesiumhalti-
gen Medikamente (z.B. magensédurebindende Arzneimittel, sogenannte Antazida) wahrend
der Behandlung mit Rocaltrol 0,5 pg einnehmen, da diese zu einem erhohten Magnesium-
spiegel im Blut fiihren konnen.

* Bei gleichzeitiger Einnahme von Phosphatbindern (z.B. Medikamente, die Aluminiumhydro-
xid oder Aluminiumcarbonat enthalten) soll sich die Einnahme nach der Serumphosphatkon-
zentration richten (Normalwerte: 2 bis 5 mg/100 ml bzw. 0,65 bis 1,62 mmol/I).

* Eine verminderte Wirkung von Calcitriol ist bei gleichzeitiger Anwendung von Stoffen, die
mit der Gallensaure Komplexe bilden, wie Colestyramin oder Sevelamer, mdglich. Dies kann
die Aufnahme fettlgslicher Vitamine aus dem Darm einschranken und auch die Aufnahme
von Calcitriol aus dem Darm storen.

Einnahme von Rocaltrol 0,5 pg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Halten Sie sich bitte strikt an die Ihnen verordnete Calcium-Didt. Eine abrupte Zunahme der
Calciumzufuhr auch aufgrund einer Anderung der Ernahrungsgewohnheiten (z.B. erhdhter
Konsum von Milchprodukten) oder unkontrollierter Einnahme von Calciumpraparaten sollte
vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Es gibt keine Erfahrungen mit dem Einsatz von Calcitriol in der Schwangerschaft und Stillzeit.

Uberdosierungen mit Calcitriol, dem Wirkstoff in Rocaltrol 0,5 pg, in der Schwangerschaft
mussen vermieden werden, da das Risiko einer lang anhaltenden erhdhten Calciumkonzen-
tration im Blut (Hyperkalzamie) besteht. Dies kann zu einer Beeintréchtigung der korperlichen
und geistigen Entwicklung, zu einer besonderen Form der Verengung der groBen Korper-
schlagader (supravalvuldre Aortenstenose) und zu einer Netzhauterkrankung (Retinopathie)
beim Kind flihren.

Wahrend der Behandlung mit Rocaltrol 0,5 pg von schwangeren Frauen mit einer Unterfunk-
tion der Nebenschilddrise (Hypoparathyreoidismus) sollte der Serumcalciumspiegel engma-
schig kontrolliert werden. Dieses sollte auch noch im Wochenbett erfolgen (siehe 3. ,Wie ist
Rocaltrol 0,5 ug einzunehmen?*).

Es wird angenommen, dass Calcitriol in die Muttermilch ibergeht. Wéhrend der Behandlung
mit Rocaltrol 0,5 pg sollte nicht gestillt werden. Wenn gestillt wird, sollten die Serumcalcium-
spiegel der Mutter und des Sduglings regelméaBig kontrolliert werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Rocaltrol hat keinen oder einen vernachlassigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Rocaltrol 0,5 pg
Dieses Arzneimittel enthélt 2,87 mg - 4,36 mg Sorbitol pro Weichkapsel. Bitte nehmen Sie
Rocaltrol 0,5 ug erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Rocaltrol 0,5 pg einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Zur besonderen Beachtung:
Die optimale tagliche Dosis von Rocaltrol 0,5 pg wird fiir jeden Patienten in Abhéngig-
keit vom Serumcalciumspiegel sorgféltig ermittelt.

Zur Einstellung bei Behandlungsbeginn muss in jedem Fall mit 0,25 pg Calcitriol (1 Weichkap-
sel Rocaltrol 0,25 1ig) begonnen werden.

Wahrend der Stabilisierungsphase der Behandlung mit Rocaltrol 0,5 pg sollten die Serumcalci-
umspiegel mindestens zweimal wochentlich gemessen werden. Wenn die optimale Dosis von
Rocaltrol 0,5 pg gefunden ist, soll das Serumcalcium monatlich bestimmt werden.

Voraussetzung fir die optimale Wirksamkeit von Rocaltrol 0,5 pg ist eine ausreichende aber
nicht tibermaBige Calciumzufuhr zu Beginn der Therapie. Eventuell ist eine zusatzliche Calcium-
einnahme erforderlich.

Infolge der verbesserten Aufnahme von Calcium im Magen-Darm-Trakt kann bei einigen Pa-
tienten unter Rocaltrol 0,5 ug die Calciumzufuhr reduziert werden. Patienten, die zu einer er-
hohten Calciumkonzentration im Blut (Hyperkalzémie) neigen, bendtigen unter Umsténden nur
niedrige Calciumdosen oder tberhaupt keine zusatzlichen Gaben.

Sobald das Serumcalcium 1 mg/100 ml (bzw. 0,25 mmol/I) Uber der Norm (9 bis 11 mg/100 ml
bzw. 2,25 bis 2,75 mmol/l) liegt, oder das Serumkreatinin tiber 120 pmol/I ansteigt, ist die
Behandlung ganz zu unterbrechen, bis ein normaler Calciumgenhalt im Blut erreicht wird. Abset-
zen zusatzlich verabreichten Calciums kann flir eine rasche Normalisierung der Serumcalcium-
konzentrationen ebenfalls niitzlich sein. Wahrend dieser Zeit muss das Serumcalcium sowie
-phosphat taglich gemessen werden. Nachdem Normalwerte erreicht sind, kann die Behand-
lung mit Rocaltrol 0,5 ug fortgesetzt werden, und zwar mit einer um 0,25 ug verminderten
téglichen Dosis.

Knochenverénderungen bei Patienten mit chronischer Nierenfunktionsstérung unter Dialyse
(renale Osteodystrophie):

Zu Beginn der Behandlung betrégt die tagliche Dosis 0,25 pg Calcitriol (1 Weichkapsel
Rocaltrol 0,25 pg) und kann entsprechend dem klinischen Erscheinungsbild auf Rocaltrol 0,5 g
erhoht werden.

Fir Patienten mit normalem oder nur gering vermindertem Calciumgehalt im Blut genuigt
1 Weichkapsel Rocaltrol 0,25 pg jeden zweiten Tag.

Falls innerhalb von 2 bis 4 Wochen keine befriedigende Beeinflussung der klinischen und der
biochemischen Untersuchungsergebnisse beobachtet wird, kann die Dosis in zwei- bis vierwo-
chigen Abstanden jeweils um 0,25 pg Calcitriol (1 Weichkapsel Rocaltrol 0,25 ug) pro Tag er-
hoht werden. Wéhrend dieser Periode soll die Konzentration des Serumcalciums mindestens
zweimal wochentlich bestimmt werden. Die meisten Patienten reagieren auf eine Dosis zwi-
schen 0,5 g und 1,0 pg pro Tag mit einem deutlichen Anstieg der Serumcalciumkonzentration.
Eine Maximaldosis von 12 Mikrogramm/Woche sollte nicht Giberschritten werden.

Unterfunktion der Nebenschilddriise (Hypoparathyreoidismus):

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 0,25 pg Calcitriol (1 Weichkapsel Rocaltrol Rahmen
0,25 ug) pro Tag.

Wird keine Besserung der klinischen Erscheinungen und der zu bestimmenden bio-
chemischen Laborwerte gefunden, kann die Dosis in 2- bis 4-wochigen Absténden
erhoht werden. Wahrend dieser Periode soll der Calciumspiegel im Serum mindes-
tens zweimal pro Woche bestimmt werden. Bei Auftreten einer erhohten Calcium-
konzentration im Blut (Hyperkalzédmie) sollte Rocaltrol 0,5 pg sofort abgesetzt wer-
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technisch bedingt

den, bis sich die Calciumwerte normalisiert haben. Auch sollte eine Reduzierung der
didtetischen Calciumzufuhr in Betracht gezogen werden.

Bei Patienten mit Unterfunktion der Nebenschilddriise (Hypoparathyreoidismus)
wird gelegentlich eine Storung der Nahrungsaufnahme aus dem Darm (Malabsorp-
tion) beobachtet; in solchen Fallen kdnnen héhere Dosen von Rocaltrol 0,5 ug erfor-
derlich werden.

Sollte bei schwangeren Frauen mit Hypoparathyreoidismus fiir eine Behandlung
mit Rocaltrol 0,5 pg entschieden werden, so kann wahrend der zweiten Schwan-
gerschaftshalfte eine hohere Dosis notwendig sein, mit Dosisreduzierung nach der
Geburt oder wéhrend der Stillzeit (siehe unter ,Rocaltrol 0,5 pg darf nicht einge-
nommen werden®).
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Hypophosphatédmische Rachitis (sogenannte Vitamin-D-resistente Rachitis):

Auch hier wird die Behandlung mit 0,25 pg Calcitriol (1 Weichkapsel Rocaltrol 0,25 pg) be-
gonnen.

Die weitere Behandlung muss sich nach den ermittelten Laborwerten richten.

Art der Anwendung

Die Weichkapseln sollen unzerkaut mit etwas Fllissigkeit morgens zum Friihstlick eingenom-
men werden. Patienten, die eine hohere Dosierung bendtigen, sollten die Gesamttagesmenge
verteilt auf 2 bis 3 Einzelgaben jeweils zu den Mahlzeiten einnehmen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem Erscheinungsbild der Erkrankung und den
Laborwerten. Sie muss deshalb vom behandelnden Arzt flir jeden Patienten individuell be-
stimmt werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Calcitriol-Kapseln ist bei Kindern und Jugendlichen nicht
ausreichend untersucht worden, um Dosierungsempfehlungen geben zu kénnen. Es sind nur be-
grenzte Daten zur Anwendung von Galcitriol-Kapseln bei Kindern und Jugendlichen verfiigbar.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Rocaltrol 0,5 pg eingenommen haben, als Sie sollten
Akute Vergiftungen mit Rocaltrol 0,5 pg sind bis jetzt nicht bekannt geworden. Aus theoreti-
schen Uberlegungen fiihrt die einmalige Uberdosierung wahrscheinlich nicht zu Krankheits-
erscheinungen.

Bei Anzeichen einer Uberdosierung (siehe unter 4. ,Mdgliche Nebenwirkungen®) sollte unver-
zliglich ein Arzt aufgesucht werden.

Wenn Sie die Einnahme von Rocaltrol 0,5 pg vergessen haben
Bei vergessener Einnahme sollte der behandelnde Arzt befragt werden und auf keinen Fall die
folgende Einnahme ohne &rztlichen Rat erhoht werden.

Wenn Sie die Einnahme von Rocaltrol 0,5 ug abbrechen
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

Eine Unterbrechung oder Beendigung der Behandlung sollte nicht ohne drztlichen Rat erfolgen.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Die am haufigsten berichtete Nebenwirkung war eine erhohte Calciumkonzentration im Blut
(Hyperkalzémie).

Die Haufigkeiten der unten aufgelisteten moglichen Nebenwirkungen werden folgendermafien
definiert: Sehr héaufig (betrifft mehr als 1 von 10 Anwendern), haufig (betrifft 1 bis 10 Anwen-
der von 100), gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Anwender von 1.000), selten (betrifft 1 bis 10 An-
wender von 10.000), sehr selten (betrifft weniger als 1 Anwender von 10.000), nicht bekannt
(Haufigkeit kann auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abgeschétzt werden).

Mégliche Nebenwirkungen:

Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt: Uberempfindlichkeit, Nesselsucht

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Sehr haufig: Erhohte Calciumkonzentration im Blut (Hyperkalzamie)

Gelegentlich: Verminderter Appetit

Nicht bekannt: Gesteigertes Durstempfinden, ,Entwésserung* (Dehydratation), Gewichtsverlust

Psychiatrische Erkrankungen
Nicht bekannt: Teilnahmslosigkeit

Erkrankungen des Nervensystems
Haufig: Kopfschmerzen
Nicht bekannt: Muskelschwdche, sensorische Storungen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Héufig: Bauchschmerzen, Ubelkeit
Gelegentlich: Erbrechen

Nicht bekannt: Verstopfung, Magenschmerzen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Haufig: Hautausschlag
Nicht bekannt: Rétung der Haut (Erythem), Juckreiz

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Nicht bekannt: Wachstumsverzigerung

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
H&ufig: Harnwegsinfektionen
Nicht bekannt: Erhdhtes Harnvolumen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Nicht bekannt: Krankhafte Ablagerung von Calciumsalzen in Haut und Korperorganen (Kalzi-
nose), Fieber, Durst

Untersuchungen
Gelegentlich: Erhohtes Blutkreatinin

Da Calcitriol eine Vitamin-D-Wirkung ausiibt, sind mogliche Nebenwirkungen vergleichbar mit
Symptomen einer Vitamin-D-Uberdosierung, d.h. mehrere Anzeichen einer erhghten Calcium-
konzentration im Blut (Hyperkalzdmiesyndrom) oder eine Calciumvergiftung (abhangig von der
Schwere und Dauer der erhohten Calciumkonzentration im Blut).

Gelegentlich kénnen akute Symptome wie Appetitlosigkeit, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbre-
chen, Bauch- oder Magenschmerzen und Verstopfung auftreten.

Wegen der kurzen biologischen Halbwertszeit von Calcitriol haben pharmakokinetische Un-
tersuchungen eine Normalisierung eines erhohten Serumcalciums innerhalb weniger Tage
nach Absetzen oder Dosisreduktion gezeigt, also viel rascher als bei der Behandlung mit Vita-
min-D -Préparaten.

Chronisch konnen Muskelschwache, Gewichtsverlust, sensorische Storungen, Fieber, Durst,
gesteigertes Durstempfinden, erhohtes Harnvolumen, ,Entwdsserung“ Dehydratation, Teil-
nahmslosigkeit, Wachstumsverzogerung und Harnwegsinfekte auftreten.

Das gleichzeitige Auftreten einer erhohten Calcium- und Phosphatkonzentration im Blut kann
zu einer Weichteilverkalkung filhren, die im Réntgenbild zu sehen ist.

Bei empfindlichen Patienten kdnnen allergische Reaktionen (Juckreiz, Hautausschlag, Nessel-
sucht und sehr selten schwere mit Hautrétung einnergehende Hauterkrankungen) auftreten.

Bei Patienten mit einer normalen Nierenfunktion kann eine andauernde Erhéhung der Calci-
umkonzentration im Blut (chronische Hyperkalzamie) mit einem erhéhten Serumkreatinin ein-
hergehen.

Die Anzahl von Nebenwirkungen, die wéhrend der langjahrigen klinischen Anwendung von
Rocaltrol gemeldet wurden, ist bei allen Anwendungsgebieten sehr selten.

Klinisch relevante Unterschiede in der Art der Nebenwirkung bei besonderen Patientengrup-
pen, z.B. dlteren Patienten, werden nicht erwartet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Rocaltrol 0,5 pg aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht (iber 25 °C lagern!

Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schitzen!

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Rocaltrol 0,5 pg enthélt

Der Wirkstoff ist: Calcitriol

1 Weichkapsel enthdlt 0,5 pg Calcitriol

Die sonstigen Bestandteile sind: Kapselinhalt: Butylhydroxyanisol (E320); Butylhydroxyto-
luol (E321); Mittelkettige Triglyzeride. Kapselhiille: Gelatine; Glycerol; Titandioxid (E 171);
Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(Il)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172); Karion 83-Trockensubstanz beste-
hend aus: Sorbitol, Mannitol, Hydriertes Starkehydrolysat.

Wie Rocaltrol 0,5 pg aussieht und Inhalt der Packung
Ovale, braun- bis rot-orange, opake Weichkapseln in Blisterpackung
Packung mit 20 und 100 Weichkapseln.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im November 2021.
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