Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Paricalcitol HEXAL® 2 Mikrogramm/ml Injektionslosung
Paricalcitol HEXAL® 5 Mikrogramm/ml Injektionslésung

Paricalcitol

Lesen Sie
wichtige Informationen.

ie gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Ihnen dieses Arzneimittel verabreicht wird, denn sie enthalt

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.
« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Ne-

die nicht in dieser

sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Paricalcitol HEXAL und wofiir wird es angewendet?

Wie wird Paricalcitol HEXAL verabreicht?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Paricalcitol HEXAL aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

POPON

Was ist Paricalcitol HEXAL und wo-
fiir wird es angewendet?

Paricalcitol HEXAL ist eine kinstlich hergestellte synthetische
Form des aktivierten Vitamin D. Bei Personen mit Nierenversagen,
die mit einer kiinstlichen Niere (Blutwasche) behandelt werden,
wird es zur Vorbeugung und zur Therapie hoher Parathormonspie-
gel im Blut angewendet. Hohe Parathormonspiegel kénnen bei
Patienten mit Nierenversagen durch niedrige Spiegel an ,aktivier-
tem* Vitamin D entstehen.

Viele Gewebe des Kérpers brauchen aktiviertes Vitamin D, um
richtig funktionieren zu kénnen, so z. B. die Nieren und Knochen.

Was sollten Sie beachten, bevor lhnen
icht wird?

Paricalcitol HEXAL darf Ihnen nicht verabreicht werden,
wenn Sie allergisch gegen Paricalcitol oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandeile dieses Arznei-
mittels sind

« wenn bei lhnen sehr hohe Calcium- oder Vitamin-D-Spiegel im

Was sollten Sie beachten, bevor Ihnen Paricalcitol HEXAL verabreicht wird?

atienten mit Erkran-
kungen des Gehirns, Schwangeren, Stillenden und Kindern.

Wie wird Paricalcitol HEXAL verab-
reicht?

Anhand Ihrer Laborwerte wird Ihr Arzt die fiir Sie richtige Anfangs-

. Nach Beginn der mit Paricalcitol HEXAL
muss die Dosis moglicherweise auf Basis von Routine-Laborunter-
suchungen erden. Mithilfe Ihrer L: Ihr Arzt
die fiir Sie richtige Dosis von Paricalcitol HEXAL festlegen.

Paricalcitol HEXAL wird Ihnen wahrend der Dialysebehand-
lung von Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal
verabreicht. Da es durch den Schlauch (Blutschlauchsystem) ver-
abreicht werden kann, der Sie mit dem Dialysegerét verbindet,
muss lhnen das Arzneimittel nicht gespritzt werden. Paricalcitol
HEXAL sollte lhnen nicht 6fter als jeden 2. Tag und nicht mehr als
3-mal pro Woche verabreicht werden.

Wenn lhnen eine groBere Menge von Paricalcitol
HEXAL verabrelch( wird, als Sie erhalten sollten

Blut vorliegen. Ihr Arzt wird Ihre und
Ihnen sagen, ob diese Umstande bei lhnen zutreffen.

War und

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen

Fachpersonal, bevor Ihnen Paricalcitol HEXAL verabreicht wird.

« Bevor die Behandlung beginnt, ist es wichtig, die Phosphat-
menge in Ihrer Emahrung zu begvenzer\ Zu Nahrur\gsmitte\n

Eine ( HEXAL kann hohe Calcium-
spiegel im Blut verursachen, welche méglicherweise behandelt
werden miissen. Zu den Symptomen, die nach der Verabreichung
einer zu groBen Menge von Paricalcitol HEXAL zeitnah auftreten
kénnen, gehoren:

« Schwéchegefiihl und/oder Benommenheit

Kopfschmerzen

Ubelkeit oder Erbrechen

mit einem hohen gehorer
Bier, Kase, Milch, Sahne, Fisch, Hithner- oderRmdevleber Boh-
nen, Erbsen, Miisli, Niisse und Getreide.

Es kénnen phosphatbindende Arzneimittel, die die Phosphat-
aufnahme aus der Nahrung verhindern, zur Kontrolle der Phos-
phatspiegel notwendig sein.

* Schmerzen in Muskeln oder Knochen
« ungewdhnlicher Geschmack im Mund
Zu den Symptomen, die sich entwickeln kénnen, wenn iiber einen
langeren Zeitraum eine zu groBe Menge von Paricalcitol HEXAL

Wenn muss die
Dosis von Ihrem Azt unter Umsténden angepass! werden.
. s |hr Arzt

wurde, gehoren:
Appetitiosigkeit

durchluhrer\

von HEXAL mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder
Ihren Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere haben oder an-

Gewichtsabnahme
entziindete Augen
laufende Nase

Hitzewallungen und Fiebergefiihl
Verlust des Sexualtriebs
heftige Bauchschmerzen

dere Arzneimittel einzunehmen. Dies gilt auch fiir nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel.

Manche Arzneimittel kénnen die Wirkung von Paricalcitol HEXAL
beeinflussen oder das Auftreten von

« juckende Haut

Ihr Blutdruck kann sich verandern und ein unregelmaBiger Herz-
schlag (Herzklopfen) kann auftreten.

WEHn nach der Verabreichung von Paricalcitol HEXAL ein zu hoher

licher machen. Es ist besonders wichtig, lhren Arzt zu informieren,
wenn Sie eines der folgenden

in Ihrem Blut gefunden wird, wird Ihr Arzt sicher-
ste\len, dass Sie eine geeignete Behandiung erhalten, um den Cal-

« zur Behandlung von Pilzinfektionen wie Candida oder Soor
(z. B. Ketoconazol)

ur des H [
Diuretika bzw. Wassertabletten)
die Magnesium enthalten (z. B. einige Arten von

B. Digoxin und

zu h Ihr C: wie-
der normalisiert hat, sollten Sie Paricalcitol HEXAL in einer
niedrigeren Dosis bekommen.

Ihr Arzt sollte jedoch hre Blutspiegel dberprien. Falls
der

gegen ], wie bei-
spielsweise Magnesiumtrisilicat)

die Aluminium enthalten (z. B. Phosphatbinder, wie beispiels-
weise Aluminiumhydroxid)

die Phosphate oder Vitamin D enthalten, da diese nicht gleich-
zeitig mit Paricalcitol eingenommen werden sollten

* die hohe Dosen an Calcium enthalten

Fragen Sie vor Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt, das
medizinische Fachpersonal oder Ihren Apotheker um Rat.

von HEXAL mit

olen Sie bitte um:
gehend érztlichen Rat ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal.

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Nahrungsmitteln und Getrianken
Paricalcitol HEXAL kann mit oder ohne Nahrung verabreicht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt, das.
medizinische Fachpersonal oder Ihren Apotheker um Rat.

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die sichere Anwendung
dieses Arzneimittels bei schwangeren Frauen vor. Es wird daher
nicht empfohlen, dieses wahrend der

Wie alle kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

wurden bei
beopachior Wichtig: Wenn Sie von einer der nachfolgend ge-
nannten betroffen sind, i Sie bitte

umgehend Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
« Kurzatmigkeit

Atem- oder Schluckbeschwerden

Keuchen

uckende Haut oder Nesselausschlag

schaft anzuwenden.

Anschwellen von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder Rachen

Es st nicht bekannt, ob in die ibergeht.
Wenn Sie Paricalcitol HEXAL ar\wenden sprechen Sie bitte vor
dem Stillen mit Ihrem Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Durch Paricalcitol HEXAL kénnten Sie sich schwindelig fuhlen, was
Ihre Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit, Maschinen zu bedie-
nen, beeintréchtigen kann. Fiihren Sie kein

Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachperso-
nal, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

Hufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

« Kopfschmerzen

« ungewshnlicher Geschmack im Mund

« juckende Haut

« niedrige Parathormonspiegel

« hohe Calciumspiegel (Ubelkeit oder Erbrechen, Verstopfung oder
im Blut inlich ohne

oder
bedienen Sie keine Maschinen, wenn Ihnen schwindelig ist.

Paricalcitol HEXAL enthilt Ethanol (Alkohol)

Dieses Arzneimittel enthalt 20 Vol.-% Ethanol (Alkohol). Das sind
bis zu 1,3 g pro Dosis, entsprechend 33 ml Bier oder 14 ml Wein.
Ein gesundheitliches Risiko besteht u.a. bei Leberkranken,

mptome, es kann jedoch ) kommen)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
« allergische Reaktionen (wie Kurzatmigkeit, Keuchen, Hautaus-
schlag, Juckreiz oder Anschwellen von Gesicht und Lippen);

juckende Bléischen
Fortsetzung auf der Riickseite >>




Anzahl an rolen

lE\ul-
am

HEXAL nicht mehr, wenn Sie Partikel

sie
oder Verfarbungen bemerken.

zah\ an weiBen Blutkorperchen (es kornmt \elchter u In(ek(\onen)‘
geschwollene Driisen im Hals-, Achsel- und/oder Leistenbereich;
g (die ist

schneller Herzschlag; niediger Blutdruck; hoher Blutdruck

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht
iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

* Koma (ein Zustand tiefer
Person nicht auf die Umgebung reagieren kann)
. Midigkeit oder
‘Ohnmachtsanfall
* Schmerzen an der Injektionsstelle
ie (L

igkeit in der Lunge;
Asthma (Keuchen, Husten, Atemnm)

Weitere finden Sie unter https://www.bfarm.de/arz-
neimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere In-
for

« trockene Kehle; Erkéiltung; Fieber;
rote Augen uuckende/verkmstele Augenlider); erhdhter Auge-

* nervose Zuckungen Verwwr\ha\( d\e manchmal stark sein kann
(Delirium); Nerv

sitét; Personlichkeitsstérungen (Gefuhl mchl man selbst zu semi

+ Kribbeln oder Taubheit; herabgesetzte Beriihrungsempfindung;

o i Armen

und Beinen, selbst wahrend des Schiafes
. Mur\dtmckenhelt Durst; Ubelkeit; Schluckbeschwerden; Erbre—
rchfall
i Magenschmemen Verstopfung; Blutungen aus dem Encidarm

. im

Gelenk-/Mus-
durch am ganzen
Kérper oder durch lokale Schwellungen an Knécheln, FiBen
und Beinen (Odeme); abnormaler Gang
* Haarausfall; gesteigertes Haarwachstum
« Anstieg eines Leberenzyms; hohe Parathormonspiegel; hohe
im Blut; niedrige C

Daten

Was Paricalcitol HEXAL enthélt
Der Wirkstoff ist Paricalcitol.
Paricalcitol HEXAL 2 Mikrogramm/m|
ml Injekti enthalt 2
Jede 1 ml Ampulle enthélt 2 Mikrogramm Paricalcitol.
Jede 2 ml Ampulle enthalt 4 Mikrogramm Paricalcitol.

HEXAL 5
Jeder ml Injekti enthlt 5
Jede 1 ml Ampulle enthalt 5 Mikrogramm Paricalcitol.
Jede 2 ml Ampulle enthalt 10 Mikrogramm Paricalcitol.

« Die sonstigen Bestandieile sind: Ethanol, Macrogol-15-(12-hy-
Wasser fiir Injekti

Wie Paricalcitol HEXAL aussieht und Inhalt der Pa-

ckung
Paricalcitol HEXAL ist eine Injektionslisung. Die Injektionslosung
ist Klar und farblos, frei von Fremdpartikeln und befindet sich in

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig

nicht abschétzbar)

« Schwellung des Gesichts, der Lippen, des Mundes, derZunge
oder des Halses, die zu Schluck- oder

einer desTyp .

PackungsgroBen:
HE)

ren konnen; Juckreiz

XAL 2

Sie von diesen Symptomen betroffen sind, suchen Sue bitte
umgehend einen Arzt auf.

o snd mégicherweise it i der Lag, solbe festzustlen,ob
Sie eine oder mehrere der oben genannten

gen mit 5 Ampullen mit jeweils 1 ml Injektionslésung (2 Mi-
krogramm/1 mi)
Packungen mit 5 Ampullen mit jeweils 2 ml Injektionslésung (4 Mi-
krogramm/2 mi)

ben, es sei denn, Ihr Arzt sagt es |hnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

HEXAL 5
Packungen mit 5 Ampullen mit jeweils 1 ml Injektionslésung (5 Mi-
krogramm/1 mi)
Packungen mit 5 Ampullen mit jeweils 2 ml Injektionslsung
(10 Mikrogrammy/2 mi)

venwirt | Es werden nicht alle in den Ver-
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem kehr gebracht.
und .
Abt. Pharmakovigilanz ngaal"r:gzeunscher Unternehmer
g‘_’;‘s'?;s"’agéﬁes‘"ge"’wee 3 IndustriestraBe 25
. y 83607 Holzkirchen
Website: https://www.bfarm.de Telefon: (08024) 908-0
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu E‘;’;T S‘gfﬁfg?@ﬁi’a‘lﬁeﬂ
beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arz- : .
neimittels zur Verfiigung gestellt werden.
aung Hersteller
Pharmathen S.A
6, Dervenakion str.
Wie ist Pari itol HEXAL aufzub 15351 Pallini, Attiki
wahren?
Dieses istin den des Eu-

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Die Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schitzen.

Nur zur einmaligen Anwendun,

ng.
Paricalcitol HEXAL solite sofort nach dem Offnen verwendet wer-
den.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
der Ampulle nach ,verwendbar bis* bzw. ,verw. bis*

ropaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Danemar Paricalcitol Sandoz
HEXAL Injek-
tionslésung
Paricalcitol HEXAL 5 Mikrogramm/ml Injek-
tionslésung
Italien: Paracalcitolo Sandoz
Diese wurde zuletzt ii im
Mai 2019.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

sind fiir

bestimmt:

Die folgenden
itol HEXAL

Aufbereitung der |
Paricalcitol HEXAL 2

2und 5

ektionslgsung

und Dauer der

Dieses Arzneimittel hat eine Haltbarkeit von 2 Jahren.

Dosierung und Art der Anwendung
itol HEXAL Inj o 2

Wie bei allen Arzneimitteln, die injiziert werden, sollte die Losung vor der Anwendung auf Partikel und Verfarbungen kontrolliert werden.

Parenteralia sul\sn vor der Anwendung visuell auf Partikel und Verfarbung kontrolliert werden. Die Losung ist klar und farblos.
Die Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen,

Paricalcitol HEXAL sollte sofort nach dem Offnen verwendet werden.

nurfiir den Ei

und 5
Erwachsene

Die Initialdosis von Paricalcitol basiert auf folgender Formel:
Initialdosis =

wird Uber den Hai

1) Berechnung der Parathormon (PTH)-Spiegel vor Therapiebeginn:

ugang

ODER

des intakten PTH in pmol/l
8

2) Titrationsdosis:
Der derzeit akzeptierte Zielbereich der PTH-Spiegel bei Di

= des intakten PTH in pg/ml
80

Sie wird als intravendse (.v) Bolus-Dosis nicht dfter als jeden 2. Tag zu einem beliebigen Zeitpunkt wéhrend der Dialyse verabreicht.
Die maximale Dosis, die bei klinischen Studien sicher angewendet wurde, betrug 40 Mikrogramm.

bis 3-fache nicht-uramische obere Normgrenze von 15,9 bis 31,8 pmol/l (1 50 300 pg/m) fiir |mak|es PTH. Engmaschige

ist nicht hher als die 1,5-
erwachung

und individuelle Dosistitration sind notwendig, um entsprechende physiologische Endpunkte zu erreichen. Wenn Hyperkalzémie oder
ein dauerhaft erhohtes korrigiertes Calcium-Phosphat-Produkt groBer 5,2 mmol’/I? (65 mg?/dF) festgestellt wird, sollte die Dosis redu-
ziert oder die Behandlung abgebrochen werden, bis diese Parameter sich wieder normalisiert haben. Erst dann sollte mit der Anwen-
dung von Paricalcitol in einer niedrigeren Dosis erneut begonnen werden. Wenn die PTH-Spiegel infolge der Therapie sinken, kann es
notwendig werden, die Dosen zu reduzieren.

Die folgende Tabelle zeigt eine Empfehlung zur Dosistitration:

Emp'ohlene Dnslevungsnnhtllnlen
n 2-4 Wochen)
von

iPTH-Spiegel im Vergleich zum Ausgangswert D

oder
Abnahme um < 30 %
Abnahme um = 30 %, = 60 %
Abnahme um > 60 %
iPTH < 15,9 pmol/l (150 pg/mi)

Erhéhen um 2-4 Mikrogramm

um 2-4

50106957_2815061/4,





