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PRIBALOVA INFORMACE — INFORMACE PRO UZIVATELE

Rextol 5 mikrogramii/ml injek¢ni roztok
Paricalcitolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné piiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inki vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete

jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to

svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je ptipravek Rextol a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Rextol uZivat
3. Jak se pripravek Rextol uziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5 Jak ptipravek Rextol uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK REXTOL A K CEMU SE POUZIVA

Lécivou latkou pripravku Rextol je parikalcitol. Parikalcitol je syntetickd (uméle vyrobend) forma
aktivovaného vitaminu D. U zdravych lidi se aktivovana forma vitaminu D tvofi v ledvinach, ale u
osob, které trpi selhavanim ledvin, je tvorba aktivovaného vitaminu snizena, coz miize zptisobovat
nizké hladiny vapniku a vysoké hladiny hormonu pfistitnych télisek v krvi. Parikalcitol nahrazuje
aktivovanou formu vitaminu D tvofenou v lidském téle.

Rextol se pouziva k prevenci a 1écbé sekundarniho hyperparathyroidismu (vysoké hladiny
parathyroidniho hormonu, které neptiznivé ovliviiuji kosti) u hemodialyzovanych pacientti se
selhavanim ledvin.
Pokud trpite sekundarnim hyperparathyroidismem, mtizete mit nasledujici obtize:

e pocit slabosti a inavy

e snizend chut k jidlu
e pocit nevolnosti nebo zvraceni
e bolest v kostech nebo bolest svalu
e  Casté moceni
2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK REXTOL

UZIVAT

Piipravek Rextol by Vam nemél byt podan

- jestliZe jste alergicky/a (precitlivély/a) na parikalcitol nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
Rextol (viz bod 6)

- jestlize mate v krvi velmi vysoké hladiny vépniku nebo vitaminu D. Vas lékat Vam bude sledovat
hladiny téchto latek v krvi a bude Vam moci fict, zda se Vas tyto stavy tykaji.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti pripravku Rextol je zapoti‘ebi




- Pfed zahajenim 1éCby je dulezité snizit mnozstvi fosforu ve Vasi stravé. Priklady potravin

s vysokou hladinou fosforu zahrnuji ¢aj, sodovou vodu, pivo, syr, mléko, smetanu, ryby, kufeci
nebo hovezi jatra, fazole, hrasek, cerealie, ofisky a obilniny.

- K ovlivnéni hladin fosforu mohou byt zapotiebi 1éky, vazajici fosfat, které zabranuji vstiebavani
fosforu z potravy, kterou pozivate.

- Pokud uzivate fosfat vazajici 1éky na bazi vapniku, miize Vam Vas 1ékat upravit jejich davku.

- Vas Iékat Vam bude provadét krevni testy, aby mohl sledoval prubéh Vasi 1écby.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi piipravky

Prosim, informujte svého 1ékare o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez Iékatského piedpisu.

Nékteré Iéky mohou ovlivnit ucinek piipravku Rextol nebo Castéji zptisobovat nezadouci ucinky. Je
obzvlasteé dulezité oznamit VaSemu lékati, pokud uzivate n€které z nésledujicich 1&¢iv:

- k 1é¢bé plistiovych infeket, jako jsou kvasinkové zdnéty nebo moucnivka (napi. ketokonazol).

- k 1é¢bé srdce nebo krevniho tlaku (napft. digoxin a diuretika, neboli mocopudné 1éky).

- obsahujici hot¢ik (napt. nékteré druhy 1éCiv, uzivanych k 1é¢be zazivacich obtizi, nazyvané
antacida, jako napf. kemicitan hotfecnaty).

- obsahujici hlinik (napf. vazace fosfatl, jako napt. hydroxid hlinity).

Pozadejte o radu svého lékare, zdravotni sestru nebo lé¢karnika diive, nez zacnete uzivat jakykoliv
1€k.

Uzivani pripravku Rextol s jidlem a pitim

Pripravek Rextol miize byt uzivan spolu s jidlem nebo nalacno. Je velmi dilezité dodrzovat dietu,
kterou Vam doporucil lékat, aby Vase 1écba byla co nejucinnéjsi a vyvarovali jste zavaznych
nezadoucich uc¢inkid. Neuzivejte zadné dalsi doplitky/vitaminy (napf. s kalciem, vitaminem D), pokud
Vam je nedoporuci Vas lékar.

Téhotenstvi a kojeni

Oznamte svému I¢kaii, pokud jste t€hotna nebo chcete otéhotnét, jesté pred uzitim piipravku Rextol.

Neexistuji dostatecné udaje o uzivani pripravku Rextol t€hotnymi Zenami. Potencialni riziko pro
cloveka neni znamé, proto by se mél byt Rextol pouzivan pouze v nezbytnych piipadech.

Neni znamo, zda parikalcitol pronika do matefského mléka. Pokud kojite, sdélte to Vasemu lékafi,
ktery rozhodne, zda je 1é¢ba pro Vas nezbytna.

Pozadejte o radu svého l¢kare, nebo Iékarnika diive, nez zac¢nete uzivat jakykoliv
1ek.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pripravek Rextol u Vas miize vyvolat pocit zavrati nebo zmatenosti.
Nefid’te ani neobsluhujte stroje, dokud nezjistite, jak Vas tento 1é¢ivy ptipravek ovliviiuje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Rextol

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 11 % v/v etanolu (alkoholu), coz v jedné davce odpovida 2ml piva, 1
ml vina. To miiZze uskodit osobam, majicim sklony k alkoholismu. Danou skutecnost je tfeba také
zvazit u t¢hotnych nebo kojicich Zen, déti a vysoce rizikovych skupin populace jako naptiklad
pacientl s onemocnénim jater nebo epilepsii.



3. JAK SE REXTOL UZIVA

Déavku vypocita Vas 1ékar. Davky se u rtiznych pacienti 1i8i. Vas 1ékat pouzije vysledky Vasich
laboratornich testti, aby pro Vas urcil spravnou davku. Jakmile zacnete pripravek Rextol uzivat, bude
pravdépodobné nutné davku upravit v zavislosti na Vasi reakci na 1écbu.

Zpusob podani

Pripravek Rextol Vam bude podavan lékafem nebo zdravotni sestrou intravendzné (do zily injekeni
jehlou) v prabéhu Vasi 1écby na dialyza¢nim pfistroji. Pfipravek Rextol Vam nebude podéavan Castéji,
nezli kazdy druhy den.

Pouziti u déti

Neexistuji zadné informace o pouZiti parikalcitolu u déti mladsich nez 5 let a jsou pouze omezené
zkuSenosti s pouzitim u déti starSich 5ti let.
Vas lékat rozhodne, zda je 1écba nezbytna.

JestliZe jste uzila(a) vice pripravku Rextol neZ jste mél(a)

Prilis§ vysoké davky pripravku Rextol mohou vést k vysokym hladindm vapniku v krvi, které si
mohou vyzadat 1é¢bu. Ptiznaky, které se mohou objevit brzy po uziti pfili§ vysoké davky ptipravku
Rextol zahrnuji:

- pocit slabosti a/nebo ospalosti

- bolesti hlavy

- pocit nevolnosti nebo zvraceni

- sucho v ustech, zacpu

- bolesti ve svalech nebo kostech

- neobvyklou chut’ v tstech.

Ptiznaky, které se mohou vyvinout az po delsi dobé¢ uzivani pfili§ vysoké davky pripravku
Rextol zahrnuji:

- ztratu chuti k jidlu

- ospalost

- ubytek hmotnosti

- bolavé o¢i

- vytok z nosu

- svédéni kuize

- pocity horka a zimnice

- ztratu sexualni energie

- kruté bolesti bficha

- ledvinové kameny

- Vas krevni tlak mtze kolisat a muiZzete zaCit vnimat vlastni srde¢ni rytmus (palpitace).

Ptipravek Rextol obsahuje pomocnou latku propylenglykol. V souvislosti s vysokymi davkami
propylenglykolu byly, pouze vzacné, hlaseny ptipady jeho toxickych nezadoucich u€inki, nejsou vsak
o¢ekavany u pacientll, kterym je podavan pii napojeni na hemodialyzaéni pfistroj, protoze
propylenglykol je z krve dialyzou odstraniovan.

Nicméné Vas 1ékat Vam bude kontrolovat hladiny latek v krvi a pokud zaznamenate néktery z vyse
uvedenych G¢inki, vyhledejte ihned Iékatskou pomoc.

| 4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Obdobn¢ jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Rextol nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



U ptipravku Rextol byly pozorovany rizné typy alergickych reakci. DileZité: pokud zaznamenate
kterykoliv z niZe popsanych nezadoucich ticinki, méli byste neprodlené kontaktovat Vaseho
lékai‘e/sestru:

dusnost,

obtizné dychani nebo polykani

sipani

vyrazka, svédeéni kiize (vCetné koptivky),

otoky obliceje, rtl, tst, jazyka nebo hrdla.

Oznamte svému lékafi nebo zdravotni sestie, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich
nezadoucich ucink:

Casté nezadouci uinky (postihuji 1 aZ 10 ze 100 pacienti):

- bolesti hlavy

- neobvykla chut’ v ustech

- svédéni kize

- nizké hladiny parathyroidniho hormonu

- vysokeé hladiny vapniku (pocit nevolnosti nebo zvraceni, zdcpa nebo zmatenost) ¢i fosforu v krvi
(pravdépodobné bez ptiznakt, ale mize se zvySovat pravdépodobnost zlomeni kosti)

Méné ¢asté nezadouci udinky (postihuji 1 az 10 z 1000 pacientii):
- alergické reakce (jako dusnost, sipani, vyrazka, svédéni nebo otékani tvare a rtir); svédivé
puchyfte;

- krevni infekce, snizeni poctu Cervenych krvinek (chudokrevnost — pocit slabosti, dusnost,
bledost); snizeni poc¢tu bilych krvinek (vétsi pravdépodobnost onemocnéni infekcemi); nateklé uzliny
na krku, v podpazdich a/nebo tfislech; prodlouzeni doby krvaceni (krev se nesrazi tak rychle);

- srdecni ptihoda (infarkt); mozkova mrtvice; bolesti na hrudi; nepravidelny/rychly srdecni tep; nizky
krevni tlak; vysoky krevni tlak

- kéma (stav hlubokého bezvédomi, béhem kterého osoba neni schopna reagovat na okoli)

- neobvykla Uinava, slabost; zavraté; omdlévani

- bolesti v misté injekéniho vpichu;

- zéapal plic (plicni infekce); tekutina na plicich; astma (sipani, kasel, obtizné dychani)

- bolesti v krku; ryma; horecka; chiipka; pfiznaky podobné chtipce; zarudnuti oka (svédéni/Supinata
vicka); zvySeny nitroocni tlak; bolesti v uchu; krvaceni z nosu

- nervové zaskuby/tiky; zmatenost, ktera miize byt nékdy i zavazna (delirium); rozruSeni (pocit
neklidu, tizkosti); nervozita; poruchy osobnosti (pocity odcizeni);

- brnéni nebo znecitlivéni; snizené dotekové vnimani; potize se spanim; no¢ni poceni; svalové kiece
v rukou a nohou, i v pribéhu spanku;

- sucho v ustech; ziznivost; nevolnosti; potize s polykanim; zvraceni; ztrata chuti k jidlu; ztrata
hmotnosti; paleni zZahy; prijem a bolesti v zaludku; zacpa: krvaceni z konec¢niku;

- obtize s dosazenim erekce; karcinom prsu; infekce v pochvé;

- bolesti na prsou; bolesti zad; bolesti svalti/kloubii; pocit tézkosti zptisobeny celkovym otokem nebo
lokalizovanymi otoky kotnikti, nohou a lytek (edém); neobvykly zptisob chtize;

- vypadavani vlast/chlupi; nadmérny rust vlasi/ochlupeni;

- zvyS$eni jaternich enzymi; vysoké hladiny parathyroidnich hormont; vysoké hladiny drasliku v krvi;
nizké hladiny vapniku v krvi.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit):

- otoky na obliceji, rtech, v ustech, jazyka nebo hrdla, které mohou zpiisobit obtize s polykanim nebo
dychanim; svédéni ktize (kopiivka). Krvaceni do zaludku. Thned vyhledejte 1ékatskou pomoc.

- krvaceni ze zaZivaciho traktu.

Je mozné, Ze nebudete moci posoudit, zdali se u vas nékteré z vyse uvedenych nezadoucich ucinkt



vyskytuji, dokud Vas na né neupozorni Vas Iékatr.

Pokud se kterykoliv z téchto neZadoucich ucinki vyskytne v zavazné mii‘e, nebo pokud si
vS§imnete jakychkoli neZadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
prosim, sdélte to svému lékaii, zdravotni sesti-e nebo 1ékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK REXTOL UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Pripravek Rextol nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedezé na krabi¢ce a ampuli nebo
1ékovce za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Rextol ma byt ¢iry, bezbarvy. Nepouzivejte, pokud je roztok zabarveny nebo obsahuje ¢éstice.
Pripravek Rextol ma byt pouzit ihned po jeho otevieni.

Nepouzivejte ptipravek Rextol, pokud si v§imnete ¢asteéek v roztoku nebo zmény zbarveni.
Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatieni pomahaji chranit

zivotni
prostiedi.

6. DALSI INFORMACE.

Co pripravek Rextol obsahuje
- Lécivou latkou je paricalcitolum.
Jeden ml roztoku obsahuje 5 mikrogramii paricalcitolum.

- Pomocnymi latkami jsou: ethanol (alkohol), propylenglykol a voda na injekci.
Jak pripravek Rextol vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Rextol je ¢iry a bezbarvy roztok bez viditelnych castecek.

Rextol

Dodavan v balenich obsahujicich:

Iml ampule o obsahu 5 mikrogramii/ml
2ml ampule o obsahu 10 mikrogramu
nebo

1 ml lahvicka o obsahu 5 mikrogramt/ml
2 ml lahvicka o obsahu 10 mikrogrami

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
HEATON k.s.

Na Pankraci 332/14

Praha

Ceska republika



Vyrobce
RAFARM S.A.
Atény

Recko

Tento pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EHP pod nasledujicimi nazvy:

Portugalsko REXTOL

Ceska republika REXTOL

Spanélsko PARICALCITOL ALTAN 2 & 5 MICROGRAMOS/ML SOLUCION
INYECTABLE EFG

Recko REXTOL

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 5. 3. 2022

Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Rextol

Ptiprava roztoku pro injekci

Rextol je uren pouze k jednorazovému uziti. Tak jako u vSech 1écivych ptipravkl, uréenych k
injek¢nimu podani, mél by byt rozpustény roztok pied poddnim prohlédnut kviili mozné pfitomnosti
castecek ¢i zmény zabarveni.

Kompatibilita

Propylenglykol interaguje s heparinem a neutralizuje jeho ucinek. Ptipravek Rextol

obsahuje jako pomocnou latku propylenglykol a musi byt podavan jinym injekénim portem nez
heparin.

Tento 1éCivy pfipravek nesmi byt michan s jinymi [éCivymi piipravky.

Uchovavani a doba pouZitelnosti

Parenteralni léCivé ptipravky by mély byt pted podanim vizualné zkontrolovany z ddvodu mozné
pritomnosti ¢astecek nebo zmén zabarveni. Roztok je ¢iry a bezbarvy.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

Davkovani a zptusob podani
Ptipravek Rextol je podavan zilnim katetrem pii hemodialyze.
Dospéli
1) Uvodni davka by méla byt vypoéitana 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 vychoziho PTH v pg/ml

80
a poda jako intravendzni (IV) bolus, ne Castéji nez kazdy druhy den kdykoliv béhem dialyzy.
Maximalni davka, jejiz bezpecnost potvrdily klinické studie, je 40 mg.

2) Titracni davka:



V soucasné dob¢ akceptovany cilovy rozptyl hladin PTH u pacientl na dialyze v kone¢ném stadiu
selhani ledvin jsou hladiny maximaln¢ 1,5-3x vy$8i neZ je horni hranice normalni hodnoty

u neuremickych pacientt, tj. 15,9 az 31,8 pmol/l (150-300 pg/ml) pro intaktni PTH. K dosazeni
prislusnych fyziologickych vyslednych parametrii je nutné peclivé sledovani a individualni titrace
davek. Pokud je zjisténa hyperkalcemie nebo pretrvava zvyseni upraveného kalcio-fosfatového
sou¢inu Ca x P nad 5,2 mmol? /I? (65 mg?/dI?), je nutné snizit davku nebo 1é¢bu piipravkem Rextol
prerusit do doby, nez dojde k normalizaci téchto parametrli. Poté se opét zahaji podavani parikalcitolu,
a to nizsi davkou. Mtize byt nezbytné davky snizit v souladu s poklesem hladin PTH jako odpovéd’ na
1écbu.

V tabulce je uveden navrhovany postup pro titraci davky:

Navrhované doporuceni davkovani
(Uprava davkovani ve 2 aZ 4-tydennich intervalech)
Hladina iPTH ve vztahu I'Jprava davky paricalcitolu
k vychozim hodnotam
Stejna nebo zvysena Zvysenio 2 az4 g
Snizeni 0 < 30%
Snizeni o > 30%, < 60% Beze zmén
Snizeni 0 > 60% Snizeni 0 2 aZ 4 pg
iPTH <15,9 pmol/1 (150 pg/ml)




