Indlegsseddel: Information til brugeren
Paricalcitol Fresenius® 2 mikrogram/ml

Paricalcitol Fresenius® 5 mikrogram/ml

injektionsveeske, oplgsning
Paricalcitol

Lees denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at
bruge medicinen.

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

- Sparg leegen eller p& apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Paricalcitol Fresenius® til dig personligt. Lad
derfor veere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du
far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Paricalcitol Fresenius®
3. Sédan skal du bruge Paricalcitol Fresenius®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Paricalcitol Fresenius® er paricalcitol. Paricalcitol er en
syntetisk fremstillet D-vitamin. Hos raske mennesker produceres den
aktive form af D-vitamin i nyrerne, men er reduceret ved nedsat
nyrefunktion. Dette kan betyde et lavt niveau af calcium og hgjt niveau af
biskjoldbruskkirtelnormon i blodet. Paricalcitol Fresenius® bruges il at
erstatte kroppens naturligt produceret D-vitamin. Paricalcitol Fresenius®
bruges til at forebygge og behandle sekundeer hyperparathyreoidisme (hoje
niveauer af biskjoldbruskkirtelhormon, som kan forarsage knogleproblemer)
hos patienter med nedsat nyrefunktion i dialysebehandling.

Hvis du har sekundzer hyperparathyreoidisme, kan du have falgende
symptomer:

e Du foler dig svag eller treet

e Du har nedsat appetit

e Du har kvalme eller kaster op

e Du har knogle- eller muskelsmerter

e Du gar ofte pa toilettet

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Paricalcitol
Fresenius®

Brug ikke Paricalcitol Fresenius®

e Hvis du er allergisk (overfglsom) over for paricalcitol eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Paricalcitol Fresenius® (se punkt 6).

® Hvis du har et meget hejt niveau af calcium eller D-vitamin i blodet. Din
leege vil kontrollere dine blodpraver og forteelle dig, om det geelder for dig.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Paricalcitol Fresenius®

e |nden du begynder behandlingen, er det er vigtigt at begraense
mangden af phosphat i kosten. Eksempler p& mad med hgjt indhold af
phosphat kan veere te, sodavand, @, ost, melk, flade, fisk, kylling eller
oksekadslever, benner, &rter, kornprodukter, ngdder og kerner.

e Det kan vaere ngdvendigt med phosphat-bindende medicin, som
forhindrer phosphat i at blive optaget fra din mad for at kontrollere
phosphatniveauet.

o Det kan veere ngdvendigt for din l&ege at justere dosis, hvis du tager
calcium-holdige phosphat-bindere.

 Din Iaege vil tage blodpraver for at overvage behandlingen.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin

eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsd medicin, som ikke er kgbt

pé recept.

Nogle leegemidler kan pavirke virkning af Paricalcitol Fresenius® eller gare

det mere sandsynligt, at der opstar bivirkninger. Det er iser vigtigt at

forteelle legen, hvis du bruger:

e medicin til behandling af svampeinfektioner som candida eller traske
(f.eks. ketoconazol).

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

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

o medicin som indeholder aluminium (f.eks. phosphat-hindere, sdsom
aluminiumhydroxid).

Sparg legen eller pa apoteket om réd, fgr du tager anden medicin.

Brug af Paricalcitol Fresenius® sammen med mad og drikke
Paricalcitol kan tages for, efter eller sammen med mad. For at fa det
bedste ud af behandlingen med Paricalcitol Fresenius® og undga alvorlige
bivirkninger, er det vigtigt at felge den dieet din laege har anbefalet. Tag ikke
supplerende vitaminer (fx. calcium, D-vitamin), medmindre din leege har
sagt du skal.

Graviditet og amning

Sporg din leege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.
Hvis du er gravid eller overvejer at blive gravid, bar du sperge laegen, for du
tager Paricalcitol Fresenius®.

Der findes ikke tilstreekkelig data om brug af Paricalcitol Fresenius® til
gravide kvinder. Den eventuelle risiko er ikke kendt og Paricalcitol
Fresenius® ber derfor kun anvendes hvis det er tvingende ngdvendigt.

Man ved ikke, om paricalcitol passerer over i modermalken hos
mennesker. Hvis du ammer, skal du forteelle det til lzegen. Din leege vil
forteelle dig, om denne behandling er ngdvendig for dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Paricalcitol Fresenius® kan fa dig til at fgle dig svimmel eller forvirret. Din
evne til at kere bil eller betjene maskiner kan pévirkes.

Ker ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle, arbejde med veerktgj
eller maskiner, hvis du har disse symptomer.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i
Paricalcitol Fresenius®

Denne medicin indeholder 11% ethanol (alkohol) svarende til 2 ml @I, 1 ml
vin pr dosis. Dette kan veere skadeligt for personer med alkoholproblemer.
Den skadelige effekt bar overvejes for behandling af gravide, ammende
kvinder, barn og hejrisikogrupper, som patienter med leverlidelser og epilepsi.

3. Sadan skal du bruge Paricalcitol Fresenius®

Brug altid Paricalcitol Fresenius® nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i
tviv, s& sparg leegen eller pa apoteket. Den sedvanlige dosis er udregnet
af din leege. Dosis varierer for den enkelte patient.

Din leege vil bruge resultaterne af dine blodprever til at fastsette den
korrekte startdosis for dig. Der kan ske andringer i dosis, alt efter hvordan
du reagerer pa behandlingen.

Administrationsmade

Paricalcitol Fresenius® vil blive givet intravengst (i en vene via en nél) af din
lzege, mens du er i hamodialyse. Du vil ikke fa Paricalcitol Fresenius®
oftere end hver anden dag.

Brug af Paricalcitol Fresenius® til barn

Der er ingen information om brug af Paricalcitol Fresenius® til bgrn under
5 ar og der er begranset erfaring om brugen til bern over 5 &r.

Din leege vil afgare om denne behandling er ngdvendig.

Hvis du far for meget Paricalcitol Fresenius®

For meget Paricalcitol Fresenius® kan give hgje niveauer af calcium i
blodet, som kan kreeve behandling. De symptomer, der kan udvikles kort
efter, at du har faet for meget Paricalcitol Fresenius®, kan vaere:
svaghedsfolelse og/eller dgsig

hovedpine

kvalme eller opkastning

ter mund, forstoppelse

smerter i muskler eller knogler

unormal smag i munden

Symptomer, der kan udvikles over en leengere periode, hvor du har faet for
meget Paricalcitol Fresenius®, kan vaere:

o tab af appetit

o dgsighed

o yegttab

° gmme gjne

e |gbende nzese
e Klgen i huden
L]
L]
L]
L]
L]

folelse 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 Fresenius® indeholder propylenglycol. Der er rapporteret om
sjeldne tilfeelde af forgiftninger relateret til hgje doser propylenglycol.
Sadanne tilfeelde forventes ikke ved indgivelse af Paricalcitol Fresenius® til
en nyrepatient i dialyse, da propylenglycol fiernes fra blodet under dialysen.
Din lzege vil kontrollere dine blodpraver, og hvis du fér nogen af
ovennavnte symptomer, skal du straks sgge lege.

4. Bivirkninger

Paricalcitol Fresenius® kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger. Der er set forskellige allergiske reaktioner over for
Paricalcitol Fresenius®.

Vigtigt: Fortzel straks legen eller sygeplejersken hvis du far nogle
af felgende bivirkninger:

e Andenad

o Vejrtreeknings- eller synkebesveer

e Hvasende vejriraekning

o Udslet, kigende hud eller naldefeber

o Havelser i ansigtet, leeberne, mund, tunge eller hals

Forteel Izgen eller sygeplejersken hvis du far nogle af felgende
bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af

100 patienter):

e Hovedpine

e Unormal smag i munden

e Hudklge

e |ave niveauer af biskjoldbruskkirtelhormon

e Hgijt niveau af calcium (kvalme eller opkastning, forstoppelse eller

forvirring), phosphat i blodet (sandsynligvis uden symptomer, men det
kan @ge risikoen for knoglebrud)

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af

1000 patienter):

o Allergiske reaktioner (sédan som andengd, hvaessende vejrtreekning,
udslet, klge eller haevet ansigt og laber), kigende blaerer

e |nfektion i blodet, nedsat antal rade blodlegemer (anemi — folelse af
svaghed, kortandethed, blegt udseende), nedsat antal hvideblodlegemer
(far lettere infektioner), haevede kirtler i halsen, armhulen og /eller
lysken. forleenget bladningstid (blodet starkner ikke sé hurtigt)

o Hjerteanfald, slagtilfeelde, brystsmerter, uregelmaessig/hurtig
hjerterytme, lavt blodtryk, hgjt blodtryk

e Koma (en dyb tilstand af bevidstigshed, hvor personen ikke kan reagere
péa omgivelserne)

e Unormal treethed, svaghed, svimmelhed, besvimelsesanfald

o Smerter pa injektionsstedet

e | ungebetendelse (lungeinfektion), veeske i lungerne, astma (hvaesende
vejrireekning, hoste, vejrtreekningsbesveer)

e Ondti halsen, forkelelse, feber; influenza-lignende symptomer, rade
gine (klgende/skorpede gjenldg), forhajet tryk i gjet, erepine,
nasebladning

o Nervgse treekninger, forvirring, som kan veere alvorlig (delirium), rastles
uro (en fglelse af anspaendthed, angst), nervgsitet,
personlighedsforstyrrelse (en folelse af ikke at veere dig selv)

e Snurren eller felelseslashed, nedsat fornemmelse ved beraring;
sgvnproblemer, svedtendens om natten, muskelkramper i arme og ben,
selv under sgvn

e Tgr mund, terst, kvalme, synkebesveer, opkastning, tab af appetit,
veegttab, halsbrand, diarré og mavesmerter, forstoppelse, blgdning fra
endetarmen

e |mpotens, brystkreft, infektion i skeden

e Brystsmerter, rygsmerter, led/muskel smerter, felelse af tunghed
forarsaget af haevelse i kroppen eller havede ankler, fadder eller ben
(odem), forstyrrelser i gangart

o Hartab, kraftig harvaekst

o Forhgjede leverenzymer, hgje niveauer af biskjoldbruskkirtelnormon,
haje niveauer af kalium i blodet, lave niveauer af calcium i blodet.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

e Hevet ansigt, leber, mund, tunge eller sveelg, som kan give synke- og
vejrtreekningsbesveer, klgende hud (neeldefeber). Maveblgdning. Seg
straks leegehjelp.

Det er ikke sikkert, at du selv ved, at du har en eller flere af ovenstaende

bivirkninger medmindre leegen forteeller dig det. Tal med leegen eller

apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller hvis du
far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Bivirkninger, som ikke er naevnt her,
bar indberettes til Leegemiddelstyrelsen, s& viden om bivirkninger kan blive

bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte il

Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa

Leegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Paricalcitol Fresenius® efter den udlgbsdato, der star pé eesken
og ampullen eller haetteglasset efter "EXP”. Udigbsdatoen (Exp) er den
sidste dag i den naevnte méned. Paricalcitol Fresenius® skal veere klar og
farvelss. Brug ikke oplgsningen hvis du opdager partikler eller misfarvning.
Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrarende
opbevaringen. Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester.
Af hensyn til miliget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Paricalcitol Fresenius® indeholder:

Det aktive stof er paricalcitol.

Hver ml oplgsning indeholder 2 mikrogram paricalcitol.
Hver ml oplgsning indeholder 5 mikrogram paricalcitol.
@vrige indholdsstoffer er: ethanol, propylenglycol og vand til
injektionsvaeske.

Udseende og pakningsstarrelser
Paricalcitol Fresenius® injektionsvaeske, oplasning er en klar vandig og
farvelgs oplasning, fri forsynlige partikler.

Paricalcitol Fresenius® 2 mikrogram/ml injektionsvaske,
oplasning

Pakninger med:

1 ml ampul indeholdende 2 mikrogram/ml

Eller

1 ml heetteglas indeholdende 2 mikrogram/ml

Paricalcitol Fresenius® 5 mikrogram/ml injektionsvaske,
oplasning

Pakninger med:

1 ml ampul indeholdende 5 mikrogram/ml

2 ml ampul indeholdende i alt 10 mikrogram

Eller

1 ml heetteglas indeholdende 5 mikrogram/ml

2 ml heetteglas indeholdende i alt 10 mikrogram

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strasse 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Tyskland

Fremstiller

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
61346 Bad Homburg v.d.H.

Tyskland

Dansk reprasentant
Fresenius Medical Care Danmark
Oldenburg Allé 1

2630 Tastrup

Dette l2gemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under
folgende navne:

Bulgarien Paricalcitol Fresenius
Cypern Paricalcitol Fresenius
Danmark Paricalcitol Fresenius
Finland Paricalcitol Fresenius
Greekenland  Paricalcitol Fresenius
Irland Paricalcitol Fresenius
Norge Paricalcitol Fresenius
Polen Paricalcitol Fresenius
Portugal Paricalcitol Fresenius
Rumanien  Paricalcitol Fresenius
Slovakiet Paricalcitol Fresenius
Slovenien Paricalcitol Fresenius
Spanien Paricalcitol Fresenius
Tjekkiet Paricalcitol Fresenius
Ungarn Paricalcitol Fresenius
Ostrig Paricalcitol Fresenius

Denne indlegsseddel blev sidst revideret juli 2011

Felgende oplysninger er tilteenkt lzeger og sundhedspersonale:

Paricalcitol Fresenius® 2 og 5 mikrogram/ml injektionsvaeske,
oplesning

Klarggring af injektionsvaeske, opl@sning. Paricalcitol Fresenius®

2 0g 5 mikogram/ml injektionsvaeske, oplgsning er kun til engangsbrug.
Som for alle lzegemidler, der indgives ved injektion, skal oplgsningen
undersgges for partikler og misfarvning inden administration.

Forligelighed

Propylenglycol er uforligeligt med heparin og neutraliserer dets effekt.
Paricalcitol Fresenius® indeholder propylenglycol som hjeelpestof og skal
injiceres i en anden injektionsport end heparin.

Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre lsegemidler.

Opbevaring og holdbarhed

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

Dette lzegemiddel kreever ingen serlige opbevaringsbetingelser.

Dette leegemiddel har en holdbarhed pé 2 &r.

Dosering og indgivelsesmade

Paricalcitol Fresenius® injektionsvaeske indgives via
haemodialyseadgangen.

Voksne

1) Initial dosis ber beregnes pa baggrund af baseline parathyroideahormon
(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

0g 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 nuveerende accepterede fastlagte PTH-omrade for dialysepatienter
med nyreinsufficiens i slutfasen ligger ikke mere end 1,5 — 3 gange hgjere
end den ikke-uramiske gvre greense for raske 15,9 — 31,8 pmol/I

(150 — 300 pg/ml) for intakt PTH. Teet overvagning og individuel
dosistitrering er ngdvendig for at opnd acceptable fysiologiske endpoints.
Hvis der observeres hypercalceemi eller ved vedvarende forhgjede,
korrigerede Ca x P-produkt over 5,2 mmol?/I? (65 mg?/dI?), bar dosis af
leegemidlet reduceres eller behandlingen afbrydes, indtil disse
analyseparametre er normaliseret. Derefter kan indgift af paricalcitol
genoptages i en lavere dosis. Dosen kan eventuelt nedsettes i takt med,
at PTH-niveauet falder som reaktion p& behandlingen.

Nedenstaende tabel anbefales til dosistitrering:

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

iPTH-niveau relativt til baseline
Samme eller pget

Faldet med < 30%

Faldet med > 30%, < 60%
Faldende med > 60%

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

Paricalcitol dosisjustering

(g med 2-4 mikrogram

Ingen &ndring

Nedsat med 2-4 mikrogram
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