INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Paricalcitol Alternova 5 mikrogram/ml, injektionsvaeske, oplgsning
Paricalcitol Alternova 2 mikrogram/ml, injektionsvaeske, oplgsning
Paricalcitol

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette la&egemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Paricalcitol Alternova til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- - Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver vearre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Paricalcitol Alternova
Sadan skal du tage Paricalcitol Alternova

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oukown

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Det aktive stof i Paricalcitol Alternova er paricalcitol. Paricalcitol Alternova er en syntetisk analog af
aktiv vitamin-D. Hos raske mennesker produceres aktiv form af vitamin-D naturligt i nyrerne, men
hos mennesker der lider af nyresvigt er produktionen af vitamin-D begranset, hvilket kan forarsage et
lavt indhold af calcium og hgje niveauer af parathyroideahormon i blodet. Paricalcitol Alternova
anvendes til at erstatte kroppens naturligt fremstillede vitamin-D.

Paricalcitol Alternova bruges til at forebygge og behandle hgje niveauer af sekundaer
hyperparathyreoidisme (hgje niveauer af parathyroideahormon, som kan forarsage knogleproblemer)
hos patienter, som er i dialyse-behandling (h&emodialyse) pa grund af nyresvigt.

Hvis du lider af sekundeer hyperparathyreoidisme kan du opleve at:
- du faler dig svag eller treet.

- du har en nedsat appetit.

- du har kvalme eller du kaster op.

- du har knogle- eller muskelsmerter.

- du skal ofte pa toilettet.

Du skal have Paricalcitol Alternova som en indsprgjtning. Det vil normalt veere en laege eller

sygeplejerske, der giver indsprgjtningen.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE PARICALCITOL
ALTERNOVA

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid leegens anvisning eller oplysningerne pa doseringsetiketten.



Tag ikke Paricalcitol Alternova:

- hvis du er allergisk over for paricalcitol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Paricalcitol
Alternova (se afsnit 6).

- hvis du har et meget hgjt niveau af calcium eller vitamin-D i blodet. Din lzege vil kontrollere
dine blodpraver og fortelle dig, om det gaelder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, far du tager Paricalcitol Alternova.

Laegen eller sundhedspersonalet vil veere ekstra forsigtig med at behandle dig med Paricalcitol

Alternova

Ver opmarksom pa falgende:

- Inden du begynder behandlingen, er det er vigtigt at begreense mangden af fosfat i kosten.
Eksempler pa mad med hgijt indhold af fosfat kan veere te, sodavand, al, ost, malk, flade, fisk,
kylling eller oksekadslever, banner, erter, kornprodukter, ngdder og kerner.

- Det kan veere ngdvendigt med fosfat-bindende medicin, som forhindrer fosfat i at blive
absorberet fra din mad for at kontrollere fosfatniveauet.

- Det kan veere ngdvendigt for din laege at justere dosis, hvis du tager calcium-holdige fosfat-
bindere.

- Din lzge vil ordinere blodpraver for at overvage behandlingen.

Brug af anden medicin sammen med Paricalcitol Alternova
Fortael det altid til legen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Anden medicin kan pavirke behandling med Paricalcitol Alternova, og/eller Paricalcitol Alternova
kan pavirke behandling med anden medicin. Dette er normalt uden praktisk betydning. Sparg leegen
eller apoteket, hvis du gnsker flere oplysninger herom.

Tal med din lege, hvis du bruger:

- medicin til behandling af svampeinfektioner som candida eller trgske (f.eks. ketoconazol).

- hjertemedicin eller blodtryksmedicin (f.eks. digoxin, vanddrivende medicin eller ”vandpiller”).

- medicin som indeholder magnesium (f.eks. nogle former for medicin mod fordgjelsesbesveer
kaldet antacida, sasom magnesiumtrisilicat).

- medicin som indeholder aluminium (f.eks. fosfat-bindere, sa som aluminiumhydroxid).

Sperg leegen eller pa apoteket om rad, for du tager anden medicin.

Brug af Paricalcitol Alternova sammen med mad og drikke

Paricalcitol Alternova kan anvendes far, efter eller under et maltid. For at fa mest gavn af
behandlingen, samt ligeledes for at undga bivirkninger er det meget vigtigt, at du felger den
anbefalede dizetkost, som din laege har anbefalet dig. Tag ikke supplerende kosttilskud eller vitaminer
(f.eks. calcium eller vitamin-D), medmindre din lzege fortzller dig det.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sparge din lzege til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Graviditet

Du vil normalt ikke blive behandlet med Paricalcitol Alternova, hvis du er gravid. Laegen vil vurdere
det for hver enkelt.

Der foreligger ingen relevante data omkring gravide kvinders brug af paricalcitol. Potentiel risiko for
mennesker kendes ikke, og derfor bgr Paricalcitol Alternova ikke anvendes af gravide kvinder,
medmindre det er strengt ngdvendigt.

Amning



Det vides ikke, om paricalcitol udskilles i modermeelken. Forteel din lsege, hvis du ammer.
Din leege vil afgare, om denne behandling er ngdvendig for dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Paricalcitol kan fa dig til at fgle dig svimmel og forvirret; din evne til at fare bil og til at betjene
maskiner kan blive pavirket.

Kar ikke bil eller motorcykel og lad vaere med at cykle, arbejde med varktgj eller maskiner, indtil du
ved, hvordan paricalcitol virker pa dig.

Paricalcitol Alternova indeholder ethanol

Denne medicin indholder 11 vol% ethanol (alkohol), svarende til 2 ml gl eller 1 ml vin pr. dosis. Det
vil vaere skadeligt for patienter, der lider af alkoholisme.

Dette skal tages i betragtning hos gravide eller ammende kvinder, barn og hgjrisikogrupper, sasom
patienter med leversygdom eller epilepsi.

3. SADAN SKAL DU TAGE PARICALCITOL ALTERNOVA

Lagen kan fortelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller sundhedspersonalet. Det er kun laegen, der kan &ndre dosis.

Den saedvanlige dosis er:

Den seedvanlige dosis vil blive bestemt af din lazege. Doseringen af Paricalcitol Alternova varierer for
hver enkelt patient. Din lzege vil bruge resultaterne af dine laboratorieundersggelser for at fastsla den
korrekte dosis til dig. Nar behandlingen med Paricalcitol Alternova er startet, kan dosis blive justeret,
afheaengigt af hvordan du reagerer pa behandlingen.

Metode til administration

Paricalcitol Alternova vil blive givet af en laege eller sygeplejerske, mens du er i dialysebehandling.
Det vil blive givet gennem en slange, som bruges til at forbinde dig med dialyseapparatet. Det er ikke
ngdvendigt at give dig en injektion, da Paricalcitol Alternova kan gives direkte gennem slangen, som
bruges til din dialysebehandling. Du vil ikke fa Paricalcitol Alternova mere en én gang hver anden
dag.

Brug til bern

Der er ingen oplysninger om anvendelse af Paricalcitol Alternova til bgrn under 5 ar, og der er
begraenset dokumentation til brug hos barn over 5 ar. Din lzege vil afggre, om denne behandling er
ngdvendig.

Hvis du har taget for meget Paricalcitol Alternova
Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Paricalcitol Alternova, end der
star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

For meget Paricalcitol Alternova kan give hgje niveauer af calcium i blodet, som kan kraeve
behandling.

De symptomer, der kan udvikles kort efter, at du har faet for meget Paricalcitol Alternova, kan vere:
- folelse af at veere svag og/eller dgsig

- hovedpine

- faler dig syg eller er syg

- ter mund, forstoppelse

- smerter i muskler eller knogler

- unormal smag i munden

De symptomer, der kan udvikles over en lengere periode, hvor du har faet for meget Paricalcitol
Alternova, kan veere:

- tab af appetit

- desighed



- veagttab

- gmme gjne

- lgbende naese

- hudklge

- falelse af at vaere varm og have feber

- tab af sexlyst

- steerke mavesmerter

- nyresten

- dit blodtryk kan blive pavirket, og en falelse af hjertebanken kan forekomme (palpitationer)

Paricalcitol Alternova indeholder propylenglycol. Der er rapporteret om sjeeldne tilfeelde af
forgiftninger i forbindelse med hgje doser af propylenglycol. Dette er kun sjaeldent forekommet og
forventes ikke ved administrering af Paricalcitol Alternova til nyrepatienter, da propylenglycol fjernes
under hamodialysen.

Din lzge vil kontrollere dine blodprever, og hvis du far nogen af ovennavnte symptomer, skal du
straks tale med din laege eller sundhedspersonalet.

Hvis du har glemt at tage Paricalcitol Alternova
Du ma ikke tage en dobbelt dosis som erstatning for den glemte dosis.
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fa en dosis.

4, BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forskellige allergiske reaktioner er set med Paricalcitol Alternova. Vigtigt: Forteel straks laegen
eller sygeplejersken, hvis du far nogle af falgende bivirkninger:

- andengd

- vejrtraeknings- eller synkebesvaer

- hveessende vejrtraekning

- udslet, klgende hud eller neldefeber

- heevelse af ansigtet, laeberne, mund, tunge eller hals

Forteel legen eller sygeplejersken hvis du oplever nogle af falgende bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

- hovedpine

- unormal smag i munden

- klgende hud

- lave niveauer af parathyroideahormon

- hgjt indhold af calcium (kvalme eller opkastning, forstoppelse eller forvirring); fosfat i blodet
(sandsynligvis uden symptomer, men det kan gge risikoen for knoglebrud)

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

- allergiske reaktioner (sadan som andengd, hveessende vejrtraekning, udslet, klge eller haevet
ansigt og laeber); klgende bleerer

- infektion i blodet; nedsat antal rade blodlegemer (anemi — fglelse af svaghed, kortandethed,
blegt udseende); nedsat antal hvideblodlegemer (far lettere infektioner); havede kirtler i halsen,
armhulen og /eller lysken; forleenget bladningstid (blodet starkner ikke sa hurtigt)

- hjerteanfald; slagtilfelde; brystsmerter; uregelmaessig/hurtig hjerterytme; lavt blodtryk; hgjt
blodtryk

- koma (en dyb tilstand af bevidstlgshed, hvor personen ikke kan reagere pa omgivelserne)

- unormal treethed, svaghed, svimmelhed; besvimelsesanfald

- smerter pa injektionsstedet



- lungebetandelse (lungeinfektion); vaeske i lungerne; astma (hvaesende vejrtraekning, hoste,
vejrtreekningsbesveer)

- ondt i halsen; forkalelse; feber; influenza-lignende symptomer; irriterede gjne (klgende
Iskorpede gjenlag); forhgjet tryk i gjet; grepine; neseblgdning

- nervgs sitren; forvirring, som kan vaere alvorlig (delirium); rastlgs uro (en falelse af nervgsitet,
angst); nervgsitet; personlighedsforstyrrelse (en falelse af ikke at vaere dig selv)

- snurren eller fglelseslgshed; nedsat fornemmelse ved bergring; sgvnproblemer; svedtendens om
natten; muskelkramper i arme og ben, selv under sgvn

- ter mund; tarst; kvalme; synkebesveer; opkastning; tab af appetit; veegttab; halsbrand; diarré og
mavesmerter; forstoppelse, blgdning fra endetarmen

- impotens; brystkreft; infektion i skeden

- brystsmerter; rygsmerter; led/muskel smerter; fglelse af tunghed forarsaget af haevelse i
kroppen eller haevede ankler, fadder eller ben (agdem); forstyrrelser i gangart

- hartab; kraftig harveekst

- forhgjede leverenzymer; hgje niveauer af parathyroideahormon; hgje niveauer af kalium i
blodet; lave niveauer af calcium i blodet.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjelden):
- heaevet ansigt, leber, mund tunge eller sveelg, som kan give synke- og vejrtreekningsbesveer;
klgende hud (n&ldefeber), maveblgdning. Sag straks leegehjelp.

Nogle af de bivirkninger, der er anfart ovenfor, er det ikke muligt for dig at vide, om du har, med
mindre du far det at vide af din leege.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via www.meldenbivirkning.dk,

ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til
Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette lzegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke Paricalcitol Alternova efter den udlgbsdato, der star pa asken, ampullen eller hatte-glasset.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Paricalcitol Alternova skal veere klar og farvelgs. Brug ikke Paricalcitol Alternova, hvis du opdager
partikler eller misfarvning.

Du kan opbevare Paricalcitol Alternova ved almindelig temperatur.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Paricalcitol Alternova indeholder:

- Aktivt stof: paricalcitol.
1 ml oplgsning indeholder 5 mikrogram paricalcitol.
1 ml oplgsning indeholder 2 mikrogram paricalcitol.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

- @vrige indholdsstoffer: ethanol (11 % v/v ), propylenglycol og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Paricalcitol Alternova, injektionsvaske, oplagsning er en klar og farvelgs oplasning, fri for synlige
partikler.

Pakningsstarrelser

Paricalcitol Alternova, injektionsveeske, oplgsning 5 mikrogram/ml
Findes som:

1 ml ampul indeholdende 5 mikrogram/mi

2 ml ampul indeholdende i alt 10 mikrogram

eller

1 ml heetteglas indeholdende 5 mikrogram/ml

2 ml hetteglas indeholdende i alt 10 mikrogram

Paricalcitol Alternova, injektionsveeske, oplgsning 2 mikrogram/mil
Findes som 1 ml ampul indeholdende 2 mikrogram/ml

eller

Findes som 1 ml hetteglas indeholdende 2 mikrogram/ml

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Alternova A/S

Lodshusvej 11

4230 Skeelskar

Danmark

Fremstiller

RAFARM S.A.

Thesi Poussi Hantzi,
19002, Paiania, Athens
Grakenland

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Portugal, Tjekkiet, Spanien, Graekenland, Slovakiet: REXTOL
Danmark, Finland: Paricalcitol Alternova

Denne indleegsseddel blev senest revideret 11.09.2014

Falgende information er kun beregnet til sundhedspersonale:

Paricalcitol Alternova, injektionsveeske, oplgsning 2 og 5 mikrogram/ml

Klarggring af injektionsveeske, oplgsning.

Paricalcitol Alternova, injektionsvaeske, oplgsning 2 og 5 mikogram/ml er kun til engangsbrug. Som
for alle leegemidler, der indgives ved injektion, skal oplgsningen undersgges for partikler og
misfarvning inden administration.

Forligelighed

Propylenglycol er uforligeligt med heparin og neutraliserer dets effekt. Paricalcitol Alternova 2 og 5
mikogram/ml injektionsvaeske, oplgsning indeholder propylenglycol som hjeelpestof og skal injiceres i
en anden injektionsport end heparin. Dette lsegemiddel bar ikke blandes med andre leegemidler.

Opbevaring og holdbarhed



Parenterale leegemidler skal undersgges visuelt for partikler og misfarvning inden administration.
Denne oplasning skal veere klar og farvelgs.

Paricalcitol Alternova kan opbevares ved almindelig temperatur.

Dette leegemiddel har en holdbarhed pa 2 ér.

Dosering og indgivelsesmade
Paricalcitol Alternova, injektionsvaeske, oplgsning 2 og 5 mikogram/ml skal indgives via
heemodialyseadgangen.

Voksne
1) Initial dosis bgr beregnes pa baggrund af baseline parathryroideahormon (PTH) niveauet:

Den initiale paricalcitol-dosis udregnes efter falgende formel:

Initial dosis (mikrogram) = baseline intakt (PTH)-niveau i pmol/I
8

ELLER
= baseline intakt (PTH)-niveau i pg/ml
80
og indgives som en intravengs (i.v.) bolus-dosis hgjst hver anden dag i forbindelse med dialyse.

| kliniske studier var den maksimale forsvarligt indgivne dosis helt oppe pa 40 mikrogram.
2) Dosistitrering:

Det nuvaerende accepterede fastlagte PTH-omrade for dialysepatienter med nyreinsufficiens i
slutfasen ligger ikke mere end 1,5-3 gange hgjere end den ikke-ureemiske gvre greense for raske 15,9-
31,8 pmol/l (150-300 pg/ml) for intakt PTH. Teet overvagning og individuel dosistitrering er
nedvendig for at opna acceptable fysiologiske endpoints. I forbindelse med hypercalcaemi eller ved
vedvarende forhgjede, korrigerede Ca x P-produkt over 5,2 mmol?/I* (65 mg?/dI?), bar dosis af
legemidlet reduceres eller behandlingen afbrydes, indtil disse analyseparametre er normaliseret.
Derefter kan indgift af paricalcitol genoptages i en lavere dosis. Dosen kan eventuelt nedsattes i takt
med, at PTH-niveauet falder som reaktion pa behandlingen.

Nedenstaende tabel anbefales til dosistitrering:

Anbefalede retningslinier for dosering
(Dosis justeres med 2 til 4 ugers interval)

iPTH-niveau relativt til baseline Paricalcitol dosisjustering
Samme eller gget @g med 2 til 4 mikrogram
Faldet med < 30 %

Faldet med > 30 %, < 60 % Ingen &ndring

Faldende med > 60 % Nedszt med 2 til 4 mikrogram
IPTH < 15.9 pmol/1 (150 pg/ml)




