Prospecto: informacion para el usuario

Rocaltrol 0,50 microgramos capsulas blandas
Calcitriol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4
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1. Qué es Rocaltrol y para qué se utiliza

Rocaltrol contiene como principio activo calcitriol, (derivado de la vitamina D3) el cual promueve la
absorcidn intestinal de calcio y regula la mineralizacion 6sea.

Su médico le recetard Rocaltrol si sus rifiones no pueden sintetizar correctamente calcitriol, lo que puede
ocurrir si sufre:

- Osteodistrofia renal (descalcificacion de los huesos debida a una insuficiencia renal crénica)

- Hipoparatiroidismo (deficiencia de la hormona paratiroidea que ocasiona niveles anormales de calcio
y fosforo en sangre) postquirdrgico o idiopético.

—  Pseudohipoparatiroidismo (trastorno genético que se asemeja al hipoparatiroidismo pero que esta
causado por la falta de respuesta del organismo a la hormona paratiroidea y no porque los niveles de
esta hormona sean bajos).

- Osteomalacia (reblandecimiento y debilitamiento de los huesos).

- Raquitismo (osteomalacia en nifios) dependiente de la vitamina D (debida a alteraciones en el
metabolismo de la vitamina D 0 en sus receptores) o hipofosfatémico resistente a la vitamina D
(debida a la pérdida renal de fosfato).

- Tratamiento prequirdrgico en hiperparatiroidismo primario (niveles elevados de hormona paratiroidea
debido al agrandamiento de glandulas paratiroideas), para minimizar la hipocalcemia (disminucion de
los niveles de calcio en sangre) postoperatoria.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Rocaltrol

No tome Rocaltrol:

Si es alérgico al calcitriol o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6).

Si presenta niveles altos de calcio en sangre.

Si usted presenta intoxicacion por vitamina D.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Rocaltrol.

Tenga especial cuidado con Rocaltrol:

Si tiene que estar inmovilizado, por ejemplo tras una operacion, ya que podria tener mayor riesgo de
hipercalcemia (niveles altos de calcio en sangre).

Si tiene insuficiencia renal ya que tiene mayor riesgo de sufrir calcificaciones.

Si tiene raquitismo resistente a la vitamina D (hipofosfatemia familiar) ya que puede ser necesario
modificar la necesidad de suplementos de fosfatos.

Siga las medidas dietéticas recomendadas por su médico. Si su médico no se lo ha recomendado, no
debe tomar por su cuenta otros preparados de calcio no sujetos a prescripcién médica.

Su médico le realizara controles periddicos para controlar los niveles de calcio por si es necesario el
ajuste de la dosis.

Se deberd evitar la toma simultanea de vitamina D o sus derivados (como el dihidrotaquisterol) ya que
podria producirse hipercalcemia.

Nifios
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Rocaltrol en nifios para hacer una recomendacion de dosis.

Otros medicamentos y Rocaltrol
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Tenga en cuenta que:

Si esta en tratamiento con digoxina o similares (medicamento para tratar la insuficiencia cardiaca y la
frecuencia cardiaca anormal), podrian aparecer arritmias debidas a la hipercalcemia.

Si padece raquitismo resistente a la vitamina D y esta siendo tratado con fosfato oral, ya que puede ser
necesario gque su médico ajuste su ingesta de fosfato suplementario.

Si esta en tratamiento con diuréticos tiazidicos (medicamentos utilizados para la hipertension) ya que
aumentan el riesgo de hipercalcemia (niveles altos de calcio en sangre).

Si esta tomando colestiramina (medicamento para disminuir el nivel de colesterol y de grasa en sangre),
o sevelamero (medicamento para disminuir el fosfato en sangre), ya que alteran la absorcion intestinal
del calcitriol.

Si est4d sometido a dialisis renal cronica, debera evitar la toma de medicamentos que contengan
magnesio (por ejemplo los antidcidos) ya que podrian dar lugar a una hipermagnesemia (niveles
elevados de magnesio en sangre).

Si est4 tomando corticoides ya que pueden contrarrestar los efectos de los andlogos de la vitamina D.

Toma de Rocaltrol con los alimentos y bebidas

Si su funcion renal es normal debera beber liquidos adecuadamente para evitar la deshidratacion. Siga las
medidas dietéticas recomendadas por su médico. Si su médico no se lo ha recomendado, no debe tomar
por su cuenta otros preparados de calcio no sujetos a prescripcion medica.
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Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

El médico decidiré la conveniencia o no de que tome Rocaltrol. La toma de Rocaltrol durante la lactancia
exige la vigilancia de las concentraciones séricas de calcio en la madre y el nifio.

Conduccion y uso de maquinas
Este medicamento no afecta a la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

Rocaltrol contiene sorbitol
Este medicamento contiene 2,87 - 4,36 mg de sorbitol en cada capsula de 0,50 mcg.

3. Cémo tomar Rocaltrol

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Dosis normal:
Su médico determinara, en funcién del nivel de calcio que presente en sangre, la dosis éptima de Rocaltrol.
Para ello le realizara andlisis al menos dos veces por semana.

Una vez determinada su dosis, le controlard mensualmente el nivel de calcio en sangre. Si se sobrepasan los
niveles normales de calcio, su médico le disminuira la dosis de Rocaltrol, o bien interrumpira el tratamiento
hasta que recupere el nivel normal de calcio en sangre.

Para que el tratamiento con Rocaltrol sea éptimo, sera necesario que el aporte de calcio en la dieta sea
adecuado. Si fuera necesario su médico le prescribird un suplemento de calcio. Es imprescindible que
cumpla estrictamente la dieta que su médico le prescriba ya que un aumento brusco del aporte de calcio
puede desencadenar una hipercalcemia (niveles altos de calcio en sangre).

Dosis en otras enfermedades:

Osteodistrofia renal (pacientes dializados)

La dosis diaria inicial es 0,25 microgramos. Si sus niveles de calcio en sangre son normales o
moderadamente bajos bastara esta dosis cada dos dias. Si su médico no registra la mejoria esperada podra
elevar la dosis, con intervalos de dos a cuatro semanas, en 0,25 microgramos diarios cada vez. En ese
periodo su médico determinara sus niveles de calcio en sangre, al menos dos veces por semana.

La mayoria de los pacientes reaccionan ante dosis comprendidas entre 0,5 y 1,0 microgramos diario.
Quizaés lleguen a hacerse necesarias dosis superiores, cuando se administren al propio tiempo barbituricos o
anticonvulsivantes.

Hipoparatiroidismo y raquitismo

La dosis inicial recomendada es de 0,25 microgramos al dia administrada por la mafiana.

Igualmente, si su médico lo considera oportuno, aumentara su dosis a intervalos de dos a cuatro semanas.
Durante el periodo de fijacion de la dosis su médico determinard sus niveles de calcio en sangre, al menos
dos veces por semana.

En los pacientes con hipoparatiroidismo ocasionalmente se observa mala absorcion; puede entonces ser
necesaria la administracion de dosis mayores de Rocaltrol.

Si toma més Rocaltrol del que debe
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Como el calcitriol es un derivado de la vitamina D, los sintomas de una sobredosis de calcitriol son los
mismos que los de una sobredosis de vitamina D. Estos mismos sintomas pueden aparecer si se toman dosis
elevadas de calcio y fosfato mientras se esta en tratamiento con Rocaltrol.

Los sintomas agudos de una intoxicacion con calcitriol son: anorexia (falta de apetito), cefalea (dolor de
cabeza), vomitos y estreflimiento. Los sintomas crénicos son distrofia (debilidad muscular progresiva),
trastornos sensitivos, fiebre con sed, poliuria (excrecion de orina incrementada), deshidratacion, apatia
(falta de energia), interrupcion del crecimiento e infecciones urinarias. La hipercalcemia (niveles altos de
calcio en sangre) puede ir seguida de una calcificacion metastésica de la corteza renal, del miocardio, de los
pulmones y del pancreas (el calcio se acumula en estos tejidos, haciendo que se endurezcan).

Se tratara con emesis (induccion al vomito) o lavado gastrico, para impedir la absorcién intestinal de
calcio. También se podra administrar parafina liquida para provocar la excrecion fecal. Se recomienda
realizar andlisis repetidos de calcio en sangre. Si persisten los niveles elevados de calcio, forzar la
excrecion urinaria con fosfatos o corticoides.

En caso de sobredosis 6 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o acuda
a un centro médico, o consultar al Servicio de Informacion Toxicol6gica, Teléfono (91) 562.04.20,
indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé tomar Rocaltrol
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Rocaltrol
Su médico le indicaréa la duracion de su tratamiento con Rocaltrol. No suspenda el tratamiento antes.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Rocaltrol puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Los efectos adversos son similares a las observadas cuando se toman dosis excesivas de vitamina D, es
decir, sindrome de hipercalcemia (niveles altos de calcio en sangre) o intoxicacion por calcio.

Los efectos adversos observados con calcitriol son los siguientes:

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
e hipercalcemia (niveles altos de calcio en sangre)

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
o cefalea (dolor de cabeza)

nauseas

dolor abdominal o dolor de tripa

infecciones urinarias

sarpullido
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Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
e anorexia (falta de apetito)
e vOmItos
e aumento de la creatinina en la sangre

Efectos adversos con frecuencia no conocida (no se puede estimar su frecuencia con los datos
disponibles):

hipersensibilidad (alergia)

urticaria (ronchas generalmente con picor en la piel)
polidipsia (sensacion de sed aumentada)
deshidratacion

apatia (falta de energia)

alteraciones psiquiatricas

debilidad muscular

trastornos sensitivos

insomnio (dificultad para dormir)

arritmias cardiacas (latidos irregulares del corazén)
estrefiimiento

dolor en la zona superior del abdomen

ileo paralitico (obstruccion intestinal)

eritema (piel inflamada y rojiza)

prurito (picor)

retraso en el crecimiento

poliuria (excrecion de orina aumentada)

nocturia (ganas de orinar por la noche)

calcinosis (depositos de calcio en los tejidos)
fiebre con sed

sed

pérdida de peso

Comunicacidn de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es. Mediante
la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Rocaltrol

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar el blister en el embalaje exterior para protegerlo de
la luz y la humedad.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de CAD. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE &' de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

5de7



6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Rocaltrol 0,50 microgramos:

- El principio activo es calcitriol. Cada céapsula blanda de Rocaltrol contiene 0,50 microgramos de
calcitriol.

- Los demas componentes son:
Contenido de la capsula: butilhidroxianisol (E-320), butilhidroxitolueno (E-321), triglicéridos de grasa

de coco.
Cubierta de la capsula: gelatina, glicerol al 85%, karion 83 (contiene: sorbitol (E-420), manitol y
almidén de maiz hidrolizado hidrogenado), diéxido de titanio (E-171), 6xido de hierro rojo y amarillo
(E-172).

Aspecto del producto y contenido del envase
Las capsulas de Rocaltrol 0,50 microgramos son de gelatina blanda con forma oval, de color marron—
naranja a rojo-naranja opaco.

Este medicamento se presenta en blister de PVC que contienen 20 capsulas blandas.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
ATNAHS PHARMA NETHERLANDS B.V.
Copenhagen Towers, @restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S

Dinamarca

Responsable de la fabricacion

IL CSM Clinical Supplies Management GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

Lorrach

Baden-Wiirttemberg, 79539

Alemania

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 10-12,
Goettingen, Baja Sajonia, 37081, Alemania

Delpharm Poznan S.A.
Ul. Grunwaldzka 189,
Poznan, 60-322,
Polonia

Representante local
Laboratorios Rubid, S.A.
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Industria, 29 - Pol. Ind. Comte de Sert
08755 Castellbisbal (Barcelona)
Espafa

Fecha de la Ultima revision de este prospecto: Enero 2021.

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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