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Folheto informativo: Informacgdo para o doente
Rayaldee 30 microgramas capsula mole de libertacao prolongada
calcifediol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois

contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

O que € Rayaldee e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Rayaldee
Como tomar Rayaldee

Efeitos indesejaveis

Como conservar Rayaldee

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SAINAIE ol e e

1. O que € Rayaldee e para que € utilizado

Rayaldee contém a substincia ativa calcifediol, que é uma forma de vitamina D.

Rayaldee ¢ uma cdpsula de “libertacdio prolongada” que liberta a substdncia ativa
lentamente.

Rayaldee € usado para tratar hiperparatiroidismo secundario em adultos com doenca renal
cronica do estaddio 3 ou 4. Este € um distirbio onde a produ¢do de hormona paratiroide
(PTH) esta anormalmente aumentada.

A hormona paratiroide desempenha um papel importante no controlo da quantidade de
calcio no osso. Quando a hormona paratiroide é produzida em excesso pelas glandulas
paratiroides, tal pode provocar a perda de cdlcio dos ossos. Isto pode dar origem a dores e
fraturas 6sseas. Demasiado cdlcio no sangue pode causar problemas com o sangue e
vasos cardiacos, pedras nos rins, confusdo mental e coma. Rayaldee atua controlando os
niveis de hormona paratiroide no seu corpo.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Rayaldee
Nao tome Rayaldee
. se tem alergia ao calcifediol ou a qualquer outro componente deste medicamento

(indicados na secgao 6).
Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Rayaldee se:

. tem ou ja teve niveis elevados de cdlcio ou fosfato no sangue
Os sintomas de niveis elevados de cdlcio incluem cansaco, dificuldade de pensar de
forma clara, perda de apetite, nduseas, vomitos, obstipacdo, aumento da sede,
aumento da urina e perda de peso.

. tem uma doencga hepdtica ou necessita de didlise
A seguranca e eficdcia de Rayaldee em doentes que requerem didlise ou t€ém doenca
hepatica ainda ndo foram estabelecidas.

Antes do tratamento, € importante discutir com o seu médico a quantidade de célcio e
fésforo na sua dieta. Deve evitar a ingestdo excessiva de cdlcio ou fésforo.

Niveis muito baixos de hormona paratiroide durante longos periodos podem provocar um
tipo de estrutura 6ssea anormal. E conhecida como doenga éssea adindmica, que sé pode
ser diagnosticada através de biopsia. Os seus niveis de hormona paratiroide serao
monitorizados durante o tratamento. A sua dose de Rayaldee pode ser reduzida se os seus
niveis de hormona paratiroide se tornarem muito baixos.

O seu médico terd de fazer andlises ao sangue para monitorizar o seu tratamento.
Criangas e adolescentes

Rayaldee nao é recomendado para criangas e adolescentes com menos de 18 anos de
idade, uma vez que a seguranca e a eficicia nao foram ainda estabelecidas.

Outros medicamentos e Rayaldee

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Alguns medicamentos podem afetar a acdo de Rayaldee ou tornar os efeitos indesejaveis

mais provéveis. E particularmente importante que informe o seu médico se estiver a

tomar medicamentos como:

. cetoconazol, itraconazol, voriconazol: utilizados contra infe¢des flingicas como
candidiase ou candidiase oral
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. claritromicina, telitromicina: utilizadas contra infe¢cdes bacterianas
. atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir: utilizados contra infecoes
pelo VIH
. nefazodona: utilizada no tratamento da depressao
. colestiramina: utilizada para baixar os niveis de colesterol
. medicamentos para o coracio ou para reduzir a tensdo arterial elevada, tais como
—digoxina
—diuréticos com nomes de substancias ativas que terminam em “tiazida” ou
“tizida”
. fenobarbital ou outros medicamentos usados para prevenir convulsdes
. medicamentos que contém cdlcio

O seu médico pode precisar de ajustar a dose se estiver a tomar medicamentos que
contenham cdlcio, vitamina D ou diuréticos. Se estd a tomar um medicamento que
contém digitlicos, como a digoxina, o seu médico pode monitorizar o seu calcio mais de
perto e pode ajustar a sua dose.

Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

. Gravidez
Nao tome Rayaldee sem supervisdo médica. Nao hd indicacdo de que a vitamina D
seja teratogénica em humanos em doses terapéuticas. Exceder a dose recomendada
de Rayaldee (mais de 2 cdpsulas por dia) durante um periodo de tempo prolongado
pode originar niveis excessivos de vitamina D e/ou hipercalcemia e pode resultar
em atraso fisico e mental, entre outros riscos para o bebé.
Rayaldee foi receitado apenas para si. Tome Rayaldee exatamente como indicado
pelo seu médico ou farmacéutico. Caso precise de esclarecimentos ou conselhos,
consulte o seu médico ou farmacéutico.

. Amamentacao
A vitamina D e os seus metabolitos sdo excretados no leite humano. Isto deve ser
tido em consideracdo quando se d4 vitamina D adicional a crianca amamentada. O
seu médico decidird se deve descontinuar a amamentagao ou o tratamento com
Rayaldee.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os efeitos de Rayaldee sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sao nulos ou
desprezdveis.
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Rayaldee contém sorbitol e etanol

Este medicamento contém 18 mg de sorbitol em cada cdpsula, o que corresponde a

0,064 mg/mg.

Este medicamento contém 3,944 mg de dlcool (etanol) em cada capsula, o que equivale a
0,014 mg/mg (1,4% w/w). A quantidade numa cdpsula deste medicamento € equivalente
a menos de 1 ml de cerveja ou 1 ml de vinho. A pequena quantidade de dlcool neste
medicamento ndo terd quaisquer efeitos visiveis.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por cdpsula, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Rayaldee

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico se tiver davidas.

A dose recomendada é
. dose inicial: 1 cdpsula uma vez por dia
. dose maxima: 2 cdpsulas uma vez por dia

O seu médico ird utilizar os resultados dos seus testes laboratoriais para decidir qual € a
dose correta para si. Uma vez iniciado o tratamento com Rayaldee, o médico irda
determinar se a sua dose precisa de ser ajustada, em funcdo da sua resposta ao tratamento.

Método de utilizacao
Engula as cépsulas inteiras, com um copo com dgua, ao deitar, pelo menos 2 horas depois
de uma refeicdo.

Se tomar mais Rayaldee do que deveria

Demasiado Rayaldee pode causar niveis anormalmente elevados de cédlcio no sangue, o
que pode ser prejudicial. Os sintomas podem incluir cansaco, dificuldade de pensar de
forma clara, fraqueza muscular, irritabilidade, diminuicdo do apetite, vomitos, obstipacao
e aumento da sede.

Informe imediatamente o seu médico caso tenha tomado Rayaldee em excesso ou tiver
algum destes sintomas.

Caso se tenha esquecido de tomar Rayaldee
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Continue a tomar Rayaldee como indicado anteriormente (dose e tempo) pelo seu
médico.
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Se parar de tomar Rayaldee
Nao interrompa o tratamento sem a autorizacdo do seu médico. E importante que
continue a tomar Rayaldee como o seu médico indicou.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis foram notificados com as seguintes frequéncias:
Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
. obstipacdo, nduseas, diarreia

. aumento dos niveis de cdlcio e fosfato no sangue

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

. tonturas, cefaleia, debilidade
. diminuicdo do apetite, desconforto no estdmago
. boca seca, vOmitos

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Rayaldee

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25 °C.
Uma vez aberto, Rayaldee pode ser armazenado durante até 60 dias.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem apds VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Rayaldee

. A substancia ativa € o calcifediol. Cada capsula contém 30 microgramas de
calcifediol como calcifediol mono-hidratado.
. Os outros componentes sdo parafina s6lida, parafina liquida, hipromelose,

monostearato de glicerol, macroglicerideos de lauroil, etanol anidro,
hidroxitolutileno butilado, amido modificado (hidroxipropilamido), carragenina,
fosfato dissddico anidro, sorbitol (E420) liquido parcialmente desidratado, azul
brilhante FCF (E133), di6xido de titanio, dgua purificada.

O 6leo de triglicérido de cadeia média € utilizado como lubrificante durante o
fabrico e podem estar presentes quantidades vestigiais na formulagao final.

Qual o aspeto de Rayaldee e contetido da embalagem

Rayaldee é fornecido num frasco redondo de pldstico branco com fecho de pléstico de
empurrar e rodar e com revestimento e rosca de vedacao térmica interna.

As cépsulas de Rayaldee sao moles ovais azuis, de 11,7 mm por 6,4 mm, marcadas com

“O” com tinta branca.

O tamanho das embalagens € de 30 cdpsulas.
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Alemanha Rayaldee 30 Mikrogramm Weichkapsel retardiert

Irlanda Rayaldee 30 microgram prolonged-release capsule, soft

Itédlia Rayaldee 30 microgrammi capsula molle a rilascio prolungato
Espanha Rayaldee 30 microgramos capsula blanda de liberacién prolongada
Reino Unido Rayaldee 30 microgram prolonged-release capsule, soft
Dinamarca Rayaldee 30 mikrogram depotkapsel, blgd

Suécia Rayaldee 30 mikrogram depotkapsel, mjuk

Noruega Rayaldee 30 mikrogram depotkapsel, myk

Portugal Rayaldee 30 microgramas capsula mole de libertacao prolongada
Paises Baixos Rayaldee 30 microgram zachte capsule met verlengde afgifte

Este folheto foi revisto pela dltima vez em { MM/AAAA}.




