Sp. zn. sukls285638/2019
PRIBALOVA INFORMACE — INFORMACE PRO UZIVATELE

Paricalcitol Fresenius 2 mikrogramy/ml injek¢éni roztok
Paricalcitol Fresenius 5 mikrogramu/ml injek¢ni roztok
Paricalcitolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouZzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkti sdélte to svému lékaii nebo nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Paricalcitol Fresenius a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Paricalcitol Fresenius pouZivat
Jak se Paricalcitol Fresenius pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Paricalcitol Fresenius uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Paricalcitol Fresenius a k ¢emu se pouZiva

Paricalcitol Fresenius obsahuje 1é¢ivou latku parikalcitol, coz je synteticka forma aktivniho vitaminu D.
Aktivovany vitamin D je nutny pro normalni fungovani mnoha tkani v téle, v€etn¢ ledvin a kosti.

U lidi, ktefi maji normalni funkci ledvin, je tato aktivni forma vitaminu D pfirozené¢ produkovéana ledvinami,
avSak v pripad¢ selhani ledvin je produkce aktivniho vitaminu D zna¢né omezena. Paricalcitol Fresenius proto
predstavuje zdroj aktivniho vitaminu D v ptipadé, kdy si jej télo nedokaze vyrobit dostate¢né mnozstvi, a pomaha
predejit diisledktim nizké hladiny aktivniho vitaminu D u pacientti s chronickym onemocnénim ledvin, zejména
vysokym hladindam parathyroidniho hormonu, které mohou zpiisobovat problémy s kostmi. Paricalcitol
Fresenius se pouziva u dospélych pacientli s onemocnénim ledvin stadia 5.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Paricalcitol Fresenius pouZivat

NeuZzivejte Paricalcitol Fresenius
e jestlize jste alergicky/a na parikalcitol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v
bodé 6)
e jestlize mate v krvi velmi vysoké hladiny vapniku nebo vitaminu D.

Vas lékat Vam sdéli, zda se Vas tyto stavy tykaji.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Paricalcitol Fresenius se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

e pied zahdjenim 1éCby je dulezité snizit mnozstvi fosforu ve Vasi straveé. Priklady potravin s vysokou
hladinou fosforu zahrnuji ¢aj, sodovou vodu, pivo, syr, mléko, smetanu, ryby, kufeci nebo hovézi jatra,
fazole, hrasek, cerealie, ofisky a obilniny.

e k ovlivnéni hladin fosforu mohou byt zapotiebi 1éky vazajici fosfat, které zabranu;ji vstiebavani fosforu
z potravy, kterou pozivate.

e pokud pouzivate vazace fosfatu na bazi vapniku, mize Vam lékat upravit jejich davku.

e vas lékar Vam bude provadét krevni testy, aby mohl sledovat pribéh Vasi 1éCby.
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Déti a dospivajici
Bezpecnost a tcinnost parikalcitolu u déti nebyla stanovena. Pro déti do 5 let nejsou k dispozici zadné udaje.
Paricalcitol Fresenius by nemél byt u této populace pacienti pouzivan.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Paricalcitol Fresenius
Informujte svého lékate o vSech lécich, které pouzivate nebo které jste v neddvné dob€ uzival(a) nebo které
mozna budete pouzivat.

Nékteré 1éky mohou ovlivnit ti€inek tohoto ptipravku nebo mohou zvysit pravdépodobnost nezadoucich ucinkd.
Je obzvlaste dulezité oznamit Vasemu lékati, pokud pouzivate nékteré z nasledujicich léciv:
ek Iécbe plisnovych infekci, jako jsou kvasinkové zanéty nebo moucnivka (napt. ketokonazol).
ek lécbe srdecnich problémti nebo vysokého krevniho tlaku (napt. digoxin a diuretika, nebo mocopudné
1éky).
e obsahujici zdroj fosfatu (napt. 1éky na snizeni hladiny vapniku v krvi)
e obsahuyjici vapnik nebo vitamin D, vcetné doplikd stravy a multivitamind, které lze zakoupit bez
1ékatského predpisu
e obsahujici hot¢ik nebo hlinik, napt. nékteré druhy léciv, uzivanych k 1é¢bé zazivacich obtizi
(antacida) a léky vazajici fosfat.
ek Iécbeé zvysené hladiny cholesterolu v krvi (napf. kolestyramin)

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Neni zndmo, zda je pouzivani tohoto 1éku pro t€¢hotnou Zenu bezpecné, proto se jeho pouziti béhem tehotenstvi
nebo pokud planujete otéhotnét, nedoporucuje.

Neni znamo, zda parikalcitol ptechazi do lidského matetského mléka. Pokud pouzivate k Paricalcitol Fresenius,
oznamte to svému lékaii diive, nez zacnete kojit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Paricalcitol Fresenius mtize zpisobit zavrateé, coz mize ovlivnit Vasi schopnost fidit bezpecné nebo pracovat
s té¢zkou technikou.

Pokud pocit'ujete zavraté, netfid’te ani neobsluhujte stroje.

Paricalcitol Fresenius obsahuje etanol a propylenglykol

Paricalcitol Fresenius 2 mikrogramy/ml

Tento lécivy pripravek obsahuje 1,8 g alkoholu (ethanolu) v maximélni davce 20 ml, coz odpovida 88 mg/ml
(11% objemu).

Mnozstvi alkoholu ve 20 ml tohoto 1é¢ivého ptipravku odpovida 45 ml piva nebo 18 ml vina.

Mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku pravdépodobné nebude mit ucinky u dospélych a dospivajicich a
jeho Uc¢inky u déti pravdépodobné nebudou patrné. Mize mit nékteré Gfinky u mladSich déti, napt. pocit
ospalosti.

Alkohol v tomto 1é¢ivém ptipravku mize zménit u€inky jinych l€kt. Pokud uzivate jiné 1€ky, porad’te se se svym
lékafem nebo I€karnikem.

Pokud jste téhotna nebo kojite, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek
pouZivat.

Pokud jste zavisly(4a) na alkoholu, porad'te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento
pripravek pouzivat.

Paricalcitol Fresenius 5 mikrogramt/ml

Tento 1écivy ptipravek obsahuje_0,7 g alkoholu (ethanolu) v maximalni davce 8 ml, coz odpovida 88 mg/ml
(11% objemu).

Mnozstvi alkoholu v 8 ml tohoto 1é¢ivého ptipravku odpovida méné€ nez 18 ml piva nebo 7 ml vina.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém pripravku nema zadné znatelné Gcinky.
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Paricalcitol Fresenius 2 mikrogramy/ml
Tento 1écivy piipravek obsahuje 8,1 g propylenglykolu v maximalni davce 20 ml, coz odpovida 404 mg/ml.

Pokud jste te¢hotna nebo kojite, nepouzivejte tento 1€civy pripravek, pokud Vam nedoporuci lékar. Pokud trpite
onemocnénim jater nebo ledvin, nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek, pokud Vam to nedoporuci 1€kar. Vas 1ékar
muze provést dalsi kontroly, zatimco budete pouzivat tento 1€¢ivy pripravek.

Paricalcitol Fresenius 5 mikrogramt/ml:
Tento 1écivy piipravek obsahuje 3,2 g propylenglykolu v maximalni davce 8 ml, coz odpovida 404 mg/ml.

3. Jak se Paricalcitol Fresenius pouziva

Vas 1ékar pouzije vysledky VaSich laboratornich testi, aby pro Vas urcil spravné pocate¢ni davkovani. Po
zahajeni 1écby piipravkem Paricalcitol Fresenius, mtze byt davka upravena v zavislosti na vysledcich rutinnich
laboratornich testll. S vyuzitim laboratornich vysledkti Vam Iékaft urci spravnou davku parikalcitolu.

Paricalcitol Fresenius Vam bude podan lIékafem nebo sestrou béhem hemodialyzy.

Nebudete potiebovat injekci, protoze Paricalcitol Fresenius miize byt podan pfimo do setu, ktery je pouzivan
k 1&¢bé.

Paricalcitol Fresenius Vam nebude podavan Castéji, nez kazdy druhy den a ne vice nez tfikrat tydné.

Pouziti u déti

Nejsou k dispozici informace o pouziti piipravku parikalcitolu déti mladSich 5 let , u déti starSich 5 let jsou
dostupné pouze omezené udaje.

Vas lékat rozhodne, zda tato je 1éCba pro Vas nezbytna.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Paricalcitol Fresenius, nez jste mél/a
Ptilis vysoké davky ptipravku Paricalcitol Fresenius mohou zplisobit abnormalné vysoké hladiny vapniku v krvi,
které mohou byt skodlivé.

Ptiznaky, které se mohou objevit brzy po uziti pfili§ velkého mnozstvi ptipravku Paricalcitol Fresenius mohou
zahrnovat pocit slabosti a/nebo ospalosti, bolest hlavy, nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni, sucho
v ustech, zacpu, bolesti ve svalech nebo kostech a kovovou chut’ v ustech.

Pokud se u Vas po uziti ptipravku Paricalcitol Fresenius objevi vysoka hladina vapniku v krvi, 1ékat zajisti
vhodnou 1é€bu tak, aby se hladinavapniku vratila k normalnim hodnotam. Jakmile se VaSe hladiny vapniku vrati
k normalnim limitiim, mize Vam byt podan ptipravek Paricalcitol Fresenius v nizsi davce.

Vas lékat Vam bude kontrolovat hladiny latek v krvi. Pokud zaznamenate néktery z vyse uvedenych tcinki,
okamzité vyhledejte l1ékatskou pomoc.

Priznaky, které se mohou vyvinout po del$i dobé od pouziti ptili§ velkého mnozstvi pfipravku Paricalcitol
Fresenius, zahrnuji ztratu chuti k jidlu, ospalost, ubytek télesné hmotnosti, bolestivost o¢i, ptiznaky rymy,
svédeéni ktize, pocit horka a horecku, ztratu sexualni touhy a silnou bolest biicha (v disledku zanétu slinivky
bfisni) a ledvinové kameny. Vas krevni tlak miize byt ovlivnén a mohou se vyskytnou nepravidelnosti srde¢niho
rytmu (palpitace). Vysledky krevnich a mocovych test mohou ukazovat na vysoky cholesterol, mo¢ovinu, dusik
a zvysen¢ hladiny jaternich enzymu.

Paricalcitol Fresenius mize vzacné zpusobit psychické poruchy, jako je zmatenost, ospalost, nespavost nebo
nervozitya.

Paricalcitol Fresenius obsahuje jako pfisadu propylenglykol. Pouze vzacné byly v souvislosti s vysokymi
davkami propylenglykolu hlaseny ptipady jeho toxickych nezadoucich 0G¢inki, nejsou vSak ocekavany u
pacientt, kterym je podavan pfi napojeni na hemodialyzacni pfistroj, protoze propylenglykol je z krve dialyzou
odstranovan.

Pokud Vam bude podano prili§ mnoho piipravku Paricalcitol Fresenius nebo pokud zaznamenate néktery z vyse
uvedenych U¢inki, okamzit¢ vyhledejte 1ékatskou pomoc.
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4.

MoZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento 1éCivy piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

U piipravku Paricalcitol Fresenius byly pozorovany riizné typy alergickych reakeci.
Diilezité: Pokud zaznamenate kterykoliv z niZe popsanych nezadoucich ucinki, méli byste neprodlené
kontaktovat VaSeho lékaie/sestru:

zkraceni dechu (dusnost)

obtizné dychani nebo polykani

sipani

vyrazka, svédéni klize nebo koptivka
otoky obliceje, rtl, Ust, jazyka nebo hrdla.

Oznamte svému lékaii nebo zdravotni sestie, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich

ucinki:

Casté (postihuji 1 a7 10 osob):

nizké hladiny parathyroidniho hormonu v krvi

vysoké hladiny vapniku v krvi (pocit nevolnosti nebo zvraceni, zdcpa nebo zmatenost); vysoké hladiny
fosforu v krvi (pravdépodobné bez priznaki, ale mize se zvySovat pravdépodobnost zlomeni kosti)
bolesti hlavy

neobvykla chut’ v Gstech

svédéni kuize

Méné Casté (postihuji 1 aZ 100 osob):

krevni infekce, pneumonie (plicni infekce), bolest v krku, infekce v pochve, chiipka

karcinom prsu

sniZzeni poctu Cervenych krvinek (chudokrevnost — pocit slabosti, zkraceni dechu (dusnost), bledost);
snizeni poctu bilych krvinek (vétsi pravdépodobnost onemocnéni infekcemi); nateklé uzliny na krku, v
podpazdich a/nebo tiislech

vysoka hladina parathyroidnich hormonti v krvi

vysoké hladiny drasliku v krvi; nizké hladiny vapniku v krvi, ztrata chuti k jidlu.

zmatenost, ktera je nékdy zadvazna (delirium), poruchy osobnosti (pocity jako byste to nebyli vy), agitace
(pocit nervozity, uzkosti), problémy se spankem, nervozita

kéma (stav hlubokého bezvédomi, béhem kterého osoba nemuiize reagovat na okoli), cévni mozkova
ptihoda, mdloby, svalové kiece v pazich a nohou, dokonce i behem spanku, snizena citlivost na dotyk,
brnéni nebo znecitlivéni, zavraté

zvyseny nitroo¢ni tlak, zarudnuti oka, (svédéni/ Supinata vicka)

bolesti ucha

srde¢ni piihoda (infarkt), nepravidelny/rychly srde¢ni tep

nizky krevni tlak, vysoky krevni tlak

tekutina na plicich, astma (sipani), obtizné dychani, krvaceni z nosu, kasel

krvaceni z kone¢niku , zanét tlustého stfeva, prijem, bolest zaludku, potize s polykanim, zacpa,
nevolnost, zvraceni, sucho v ustech

kozni vyrazka se svédivymi puchyiky, vypadavani vlasti, nadmérny rist vlasii/ochlupeni, nadmérné a
nepfedvidatelné poceni

bolesti kloubd, ztuhlost kloubti, bolesti zad, zaSkuby svald, bolesti svald

bolesti prsou, potize s dosazenim erekce

neobvykly zplsob chize, celkovy otok nebo lokalizovany otok kotnikil, chodidel a nohou ,bolesti v
misté injek¢éniho vpichu, horecka, bolest na hrudi, neobvykla unava nebo slabost, celkovy pocit
nepohodli, Zizen

prodlouZeni doby krvaceni (krev se nesrazi tak rychle), zvySeni jaterniho enzymu, zmény hodnot
laboratornich testl, ztrata t€lesné hmotnosti
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Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urdit):
e otoky na obliceji, rtech, v tstech, jazyka nebo hrdla, které mohou zptisobit obtize s polykanim nebo
dychanim; svédéni ktize (koptivka). Krvaceni ze zazivaciho traktu.

Je mozné, ze nebudete moci posoudit, zdali se u vas nekteré z vyse uvedenych nezadoucich ucinkt vyskytuji,
dokud Vés na né neupozorni Vas 1ékatr.

Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich ucinki , sdélte to svému Iékati nebo zdravotni sestie 1. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu IéCiv,

Srobarova 48,

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Paricalcitol Fresenius uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Paricalcitol Fresenius by mél byt pouzit ihned po otevieni.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*. Doba pouZitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento 1€k, pokud si vS§imnete je roztok zabarveny, nebo neni ¢iry.

Nevyhazujte Zadné 1éky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s
pripravky, které jiz nepotrebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Paricalcitol Fresenius obsahuje

Lécivou latkou je parikalcitol.
. Dalsimi latkami jsou: ethanol, propylenglykol a voda pro injekci.

Jak pripravek Paricalcitol Fresenius vypada a co obsahuje toto baleni
Paricalcitol Fresenius je ¢iry a bezbarvy roztok bez viditelnych ¢astecek.

Paricalcitol Fresenius 2 mikrogramy/ml se dodava v balenich obsahujicich 1 nebo 5 sklenénych ampuli
obsahujicich 1 ml nebo 1 nebo 5 sklenénych lahvic¢ek obsahujicich 1 ml

Paricalcitol Fresenius 5 mikrogramt/ml se dodévéa v balenich obsahujicich 1 nebo 5 sklenénych ampuli
obsahuyjicich 1 ml nebo 2 ml nebo 1 nebo 5 sklenénych lahvicek obsahujicich 1 ml nebo 2 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strafie 1
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61352 Bad Homburg v.d.H.
Némecko

Vyrobce

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strafie 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Némecko

Mistni zastupce: 5
Fresenius Medical Care — CR, s.r.o.
Tel: +420 273 037 900

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

08/2021
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Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Paricalcitol Fresenius 2 a 5 mikrogramii/ml roztok pro injekci

Paricalcitol Fresenius je ur€en pouze k jednordzovému uziti. Tak jako u vSech 1éCivych ptipravki uréenych k
injekénimu podani, mél by byt roztok pied podanim zkontrolovan kvili mozné ptitomnosti Castecek ¢i zmény
zabarveni.

Kompatibilita

Propylenglykol vzajemné reaguje s heparinem a neutralizuje jeho ucinek. Paricalcitol Fresenius obsahuje jako
pomocnou latku propylenglykol a mél by byt podévan jinym injekénim portem nez heparin.

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt michan s jinymi 1é¢ivymi ptipravky.

Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti tohoto 1é¢ivého pripravku je 2 roky.

Davkovani a zptisob podéni
Paricalcitol Fresenius je poddvan Zilnim katétrem pti hemodialyze.

Dospéli
1) Uvodni davka by méla byt vypogitana na zakladé vychozich hladin parathyreoidalniho hormonu (PTH):

Uvodni davka parikalcitolu se vypoéte dle nasledujiciho vzorce:

Uvodni davka (mikrogramy) = vychozi hladina intaktniho PTH v pmol/l
8

NEBO

= vychozi hladina intaktniho PTH v pg/ml
80
a poda jako intraven6zni (IV) bolus, ne Castéji nez kazdy druhy den kdykoliv béhem dialyzy.
Maximalni davka, jejiz bezpecnost potvrdily klinické studie, je 40 mikrogram?i.

2) Titra¢ni davka:

V soucasné dob¢ akceptovany cilovy rozptyl hladin PTH u pacientii na dialyze v kone¢ném stadiu selhani ledvin
jsou hladiny maximalné 1,5-3x vysSi nez je horni hranice normalni hodnoty u neuremickych pacientd, tj. 15,9
az 31,8 pmol/l (150-300 pg/ml) pro intaktni PTH. K dosaZeni ptislusnych fyziologickych vyslednych parametrii
je nutné peclivé sledovani a individualni titrace davek. Pokud je zjisténa hyperkalcemie nebo pretrvava zvySeni
upraveného kalcio-fosfatového soucinu Ca x P nad 5,2 mmol?/1? (65 mg?/dI?), je nutné snizit davku nebo 1é¢bu
prerusit do doby, nez dojde k normalizaci téchto parametrti. Poté se opét zahaji podavani parikalcitolu, a to nizsi
davkou. Muze byt nezbytné davky snizit v souladu s poklesem hladin PTH jako odpovéd’ na lécbu.

V nasledujici tabulce je uveden navrhovany postup pro titraci davky:

Navrhované davkovaci doporuceni
(Uprava davkovini ve 2 a7 4-tydennich intervalech)
Hladina iPTH ve vztahu k vychozim hodnotam | Uprava davky parikalcitolu o
Stejna nebo zvySend
Snizeni 0 <30%
Snizeni 0 > 30%, < 60% Beze zmény
SniZeni 0 > 60%

iPTH < 15,9 pmol/I (150 pg/ml)

Zvyseni o 2 az 4 mikrogramy

Snizeni o 2 az 4 mikrogramy
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