Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Paricalcitol Accord 5 mikrog/ml inje ktioneste, liuos
parikalsitoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin s aat titi Lidike tta,silla s e siséltii sinulle

tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajanpuoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi
pakkausselosteessa.Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Paricalcitol Accord on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin saat Paricalcitol Accord—valmistetta
Miten Paricalcitol Accord—valmistetta kiytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Paricalcitol Accord—valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Paricalcitol Accord on ja mihin sitd kéytetiisin

Paricalcitol Accordin vaikuttava aine on parikalsitoli joka on biologisesti aktiivisen D-vitamiinin
synteettinen (keinotekoinen) muoto.

Aktiivista D-vitamiinia tarvitaan monien elimiston kudosten normaaliin toimintaan, esimerkiksi
lisdkilpirauhasten ja luuston toimintaan. Jos munuaistoiminta on normaali, munuaisissa muodostuu
luontaisesti aktiivista D-vitamiinia. Munuaisten vajaatoiminnan yhteydessd sen muodostus vihenee
kuitenkin huomattavasti. Paricalcitol Accord -valmisteesta elimistd saa aktiivista D-vitamiinia, kun se
ei kykene muodostamaan sité itse ja auttaa ehkdisemddn lian alhaisen D-vitamiinipitoisuuden
aiheuttamia seurauksia munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla, joilla on erityisesti
lisdkilpirauhashormonia lian suuret pitoisuudet,, misti voi aiheuttua luusto-ongelmia. Paricalcitol
Accordia kdytetdan aikuispotilaille, joilla on munuaissairaus vaikeusaste 5.

2. Miti sinun on tiede ttdvi, ennen kuin saat Paricalcitol Accord—valmistetta

Ali kiyti Paricalcitol Accord —valmistetta

- jos olet allerginen parikalsitolille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos kalsiumin tai D-vitamiinin méaarét veressdsiovat erittdin suuret.

Laikari kertoo, koskevatko nima seikat sinua.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Paricalcitol Accord- valmistetta.

- Ennen hoidon aloittamista on tdrked rajoittaa ruoasta saatavan fosfaatin maariai. Runsaasti
fosfaattia sisiltdvid ravintoaineita ovat esim. tee, virvoitusjuomat, olut, juusto, maito, kerma,
kala, kanan tai naudan maksa, pavut, herneet, aamiaismurot, pahkindt ja viljatuotteet.

- Elimistdsi fosfaattipitoisuuden pitdmiseksi sopivan alhaisena saatat tarvita fosfaattia sitovaa
ladkitystd, joka estdd fosfaattien imeytymistd ruoastasi.

- Jos kéytit jotakin kalsiumpohjaista fosfaattia sitovaa lddkettd, lddkarin voi olla tarpeen sddtda
annostustasi.

- Ladkéri seuraa hoitoasi verikokein.



Muut ldilike valmisteet ja Paricalcitol Accord
Kerro ldédkirille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytét tai olet dskettdin
kéyttinyt tai saatat kdyttaa.

Jotkut ladkkeet saattavat vaikuttaa timdn lddkkeen toimintaan tai lisdti haittavaikutusten
todenndkoisyyttd. On erityisen tirkedé, ettd kerrot lddkérille, jos kaytit jotakin seuraavista lddkkeista:
- sienitulehdusten, kuten hiivatulehdusten tai sammaksen hoitoon tarkoitetut lddkkeet (esim.
ketokonatsoli).
- sydin- tai verenpaineldédkkeet (esim. digoksiini, diureetit eli nesteenpoistolidkkeet).
- ladkkeet, jotka sisdltdvit fosfaatin lihteen (esimerkiksi lddkkeet, joita kdytetdan veren
kalsiumtasojen laskemiseen).
- ladkkeet, jotka sisdltdvit kalsiumia tai D-vitamiinia mukaan lukien ravintolisit ja
monivitamiinit, joita voidaan ostaa ilman reseptid.
ladkkeet, jotka sisdltdvdt magnesiumia tai alumiinia (esimerkiksi ruoansulatusvaivoihin
kaytettavit lidkkeet ns. antasidit) ja fosfaatinsitojat.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Ei tiedetd, onko tdmén lddkkeen kiytto turvallista raskauden aikana, siksi kdyttod ei suositella
raskauden aikana tai jos suunnittelet raskautta.

Ei ole tiedossa, erittyyko parikalsitoli ihmisen rintamaitoon. Kysy neuvoa lidkariltd ennen
imettdmistd, jos kédytit Paricalcitol Accordia.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Paricalcitol Accord voi aiheuttaa huimausta, mikd voi vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.
Al4 aja autoa tai kdytd koneita, jos sinua huimaa.

Paricalcitol Accord sisiltis ve detonti etanolia

Tama ladkevalmiste sisdltdd enintdén 2,21 mg alkoholia (etanolia) per annosyksikko, joka vastaa noin
32 mg/kg. Alkoholimédrd annoksessa tété lidkevalmistetta vastaa noin 55 mlaa olutta tai 22 ml:aa
Viinid.

Tamén lAdkevalmisteen sisdltimilld alkoholimédardlld ei todennikoisesti ole vaikutusta aikuisiin tai
nuoriin, eivéitkd vaikutukset lapsiin todennédkdisesti ole havaittavia. Pienilld lapsilla saattaa esiintyd
joitain vaikutuksia, kuten uneliaisuutta.

Téamén lddkevalmisteen sisaltdimé alkoholi saattaa muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos parhaillaan kdytdt muita Iddkkeita.

Jos olet raskaana taiimetét, keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timéin
ladkkeen kayttod.

Jos olet riippuvainen alkoholista, keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén
ladkkeen kéayttod.
3. Miten Paricalcitol Accord —valmis tetta kiytetééin

Laakdrimaarittdd sinulle sopivan aloitusannoksen sinulta otettujen laboratoriokokeiden tulosten
perusteella.

Kun Paricalcitol Accord -hoito on aloitettu, lddkari voi tarvittaessa vield muuttaa annostasi
sdaannollisesti suoritettujen laboratoriokokeiden tulosten perusteella. Ladkari maarittdé juuri sinulle
sopivan annoksen Paricalcitol Accord -valmistetta laboratoriotulosten perusteella.



Laakaritai sairaanhoitaja tulee antamaan Paricalcitol Accord -annoksen sinulle keinomunuaishoitosi
(eli dialyysin) aikana. Tdmaé lidke annetaan saman letkuston kautta, joka yhdistdd sinut
dialyysikoneeseen. Néin ollen sitd ei tarvitse antaa erikseen pistoksena.

Tulet saamaan Paricalcitol Accord -valmistetta enintéién joka toinen pdivé ja korkeintaan kolme kertaa
vikossa.

Jos saat enemmin Paricalcitol Accord —valmistetta kuin sinun pitiisi

Liian suuret Paricalcitol Accordin annokset saattavat johtaa veren kalsiumarvojen kohoamiseen liian
suuriksi, mikd voi olla haitallista.

Liian iso Paricalcitol Accord -annos voi aiheuttaa seuraavanlaisia oireita:

- voimattomuuden ja/tai uneliaisuuden tunne

- paansarky

- pahoinvointi tai oksentelu

- kuiva suu, ummetus

- lihas- tai luustokipuja

- metallin maku suussa.

Jos kalsiumpitoisuus veressési Paricalcitol Accord -hoidon vaikutuksesta nousee poikkeuksellisen
korkeaksi, Iddkari huolehtii siitd, ettd saat asianmukaista hoitoa kalsiumtasosi palauttamiseksi takaisin
normaaliksi. Kun veresikalsiumpitoisuus on jilleen normaalilla tasolla, voit uudelleen saada
Paricalcitol Accord -hoitoa edellistd hoitokertaa pienemmélld annoksella.

Ladkari seuraa veriarvojasi sddnndllisesti. Jos sinulle ilmenee jokin edelld mainituista oireista, ota heti
yhteys ladkérin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos Paricalcitol Accord -valmistetta kdytetdédn pitkdédn lian suurina annoksina, mahdollisia oireita

voivat olla mm.

- ruokahaluttomuus

- uneliaisuus

- laihtuminen

- simien aristus

- nuha

- kutina

- kuumeinen ja kuuma olo

- sukupuolivietin heikkeneminen

- voimakkaat vatsakivut (johtuen haimatulehduksesta)

- munuaiskivet

- Verenpaineesi saattaa muuttua, ja syddmen rytmihdiriot (syddmentykytykset) ovat mahdollisia.
Veri- ja virtsatutkimukset voivat osoittaa korkeita kolesteroli-, urea-,ja typpiarvoja seki
maksaentsyymiarvojen nousua. Paricalcitol Accord voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
mielentilamuutoksia mukaan lukien sekavuutta, uneliaisuutta, unettomuutta tai
hermostuneisuutta.

Paricalcitol Accord siséltdd apuaineena 30 tilavuusprosenttia propyleeniglykolia. Suurten
propyleeniglykoliannosten yhteydessi on harvoissa tapauksissa raportoitu myrkytysoireita, mutta
keinomunuaishoitoa saaville potilaille annettavan Paricalcitol Accord -hoidon yhteydessd myrkyllisid
vaikutuksia ei odoteta esiintyvén, silld propyleeniglykoli poistuu verestd dialyysin myota.

Jos kdytit lian paljon Paricalcitol Accord —valmistetta, tai sinulle ilmenee jokin edelld mainituista
oireista, ota heti yhteys ladkariin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kiddnny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.



4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Monenlaiset allergiset reaktiot ovat mahdollisia Paricalcitol Accord -hoidon yhteydessd. Tarkeda:
Kerro vilittomas ti lddkarille tai sairaanhoitajalle, jos huomaat jonkin seuraavista
haittavaikutuksista:

- hengenahdistus

- hengitys- tai nielemisvaikeudet

- hengityksen vinkuminen

- ihottuma, kutiava ihottuma tai mukaan lukien nokkosihottuma

- turvotus kasvoissa, huulissa, suussa, kielessé tai nielussa

Kerro ldikirille tai sairaanhoitajalle, jos saat jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

Yleiset (voivat esiintyi enintiiéin 1 henkilolli kymme nesti):

- péaédnsirky

- outo maku suussa

- kutiava iho

- lian alhainen lisékilpirauhashormonin pitoisuus veressi

- lian korkea kalsiumpitoisuus veressé (aiheuttaa pahoinvointia tai oksentelua, ummetusta
tai sekavuutta), lian korkea fosfaattipitoisuus veressé (eiyleensd aiheuta oireita, mutta voi
suurentaa lnunmurtumien riskid).

Melko harvinaiset (voivat esiintyi e nintéifin 1 henkilolli sadasta):

- verenmyrkytys, keuhkokuume, kurkkukipu, emétintulehdus, influenssa

- rintasyOpid

- punasoluyjen vdiheneminen (anemia — heikotus, hengéstyminen, kalpeus); valkosolujen
vaheneminen (suurentunut infektioriski); kaulan, kainaloiden ja/tai nivusten imusolmukkeiden
turpoaminen

- suuri lisdkilpirauhashormonin pitoisuus

- veren suuri kaliumpitoisuus; pieni kalsiumpitoisuus, ruokahaluttomuus

- sekavuus, joka voi joskus olla voimakas (delirium); persoonallisuushdiriot, kithtymys (voimakas
jannittyneisyys ja ahdistuneisuus), univaikeudet, hermostuneisuus

- kooma (syvi tajuttomuustila, jonka aikana potilas ei reagoi ympéristoonsd), aivohalvaus,
pyortyminen, késien ja jalkojen lihaskouristukset (myos unen aikana), tuntoaistin heikkeneminen,
pistely tai puutuminen, huimaus.

- kohonnut simidnpaine, silmétulehdus (silmien kutina ja rihméisyys)

- korvakipu

- sydinkohtaus; epdsddnnollinen/nopea syke;

- matala verenpaine; kohonnut verenpaine

- nesteen kertyminen keuhkoihin; astma, hengityksen vinkuminen, hengitysvaikeudet,
nendverenvuoto, yské,

- verenvuoto perdsuolesta, paksusuolen tulehdus, ripuli, vatsakipu, nielemisvaikeudet, ummetus,
pahoinvointi, oksentelu, kuiva suu

- kutiseva rakkulaihottuma, hiustenldhto, liallinen karvankasvu, liallinen ja ennalta arvaamaton
hikoilu

- nivelkipu, jaykat nivelet, selkdkipu, lihasten nykiminen, lihaskipu,

- rintakipu, vaikeus saada erektio

- epanormaali kdvely, yleinen turvotus tai nilkkojen, jalkaterien ja sddrten turvotus, pistokohdan
kipu, kuume, rintakipu, poikkeuksellinen vasymys tai heikkous, yleinen huonovointisuus, jano

- verenvuotoajan piteneminen (veren hyytymisen hidastuminen), maksaentsyymiarvojen
suureneminen, poikkeavat laboratoriotutkimustulokset, laihtuminen.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitéi arviointiin):
- turvotus kasvoissa, huulissa, suussa, kiclessé tai nielussa, joista voi aiheutua nielemis- tai
hengitysvaikeuksia; kutiava tho (nokkosrokko). Vatsan verenvuodot.




Et valttamatta itse tiedd, ettd sinulla on osa nédistd haittavaikutuksista, ellei Iadkéri nin kerro.

Jos havaitset vakavia haittavaikutuksia, kerro niistd heti lddkarille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole
mainittu tdssd pakkausselosteessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Paricalcitol Accord —valmis teen siilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita. Pidd ampull/injektiopullo
ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Paricalcitol Accord on kéytettdva vilittomésti ensimméisen avaamisen jilkeen

Ali kilyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ald kilyti titi Fikettd, jos huomaat hiukkasia tai virimuutoksia.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Paricalcitol Accord sis altai

- Vaikuttava aine on parikalsitoli. Yksi millilitra injektionestettd sisdltdd 5 mikrogrammaa
parikalsitolia.

- Muut aineet ovat: vedetdn etanoli (alkoholi), propyleeniglykoli ja injektionesteisiin kéytettava
vesi.

Milti Paricalcitol Accord niyttia ja pakkauksen siséilto
Paricalcitol Accord injektioneste on kirkas ja vériton liuos ilman ndkyvid hiukkasia.

1 ml tai 2 ml injektionestettd siséltdvid lasisia injektiopulloja on saatavana 1 tai5 injektiopullon
pakkauksina.

1 ml tai 2 ml injektionestettd siséltdvid lasiampulleja on saatavana 5 lasiampullin pakkauksina.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.,




Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.08.2023



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Paricalcitol Accord 5 mikrog/ml inje ktioneste, liuos
Injektionesteen kiyttovalmiksi saattaminen:

Paricalcitol Accord 5 mikrog/ml injektioneste on tarkoitettu vain kertakayttoon. Liuos on tarkastettava
silmdmadrdisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen annostelua.

Yhteensopivuus

Propyleeniglykolilla on interaktioita hepariinin kanssa, ja sen tiedetéén neutraloivan heparimnin
vaikutusta. Paricalcitol Accord -injektioneste siséltdd apuaineenaan propyleeniglykolia, joten timéa
ladkevalmiste on annettava eri injektioportin kautta kuin hepariini.

Tité lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden kanssa, koska
yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty.

Sailytys ja kestoaika
Liuos on tarkastettava silmdmaéréisesti hiukkasten ja virimuutosten varalta ennen annostelua.

Téama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Pidd ampullVinjektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Tédmén lidkevalmisteen kestoaika on 2 vuotta.
Kdytd vilittomdsti avaamisen jdlkeen.
Annostus ja antotapa

Paricalcitol Accord -injektioneste annetaan hemodialyysiportin kautta.

Annostus
Aikuiset

1)  Aloitusannos lasketaan léhtotason lisékilpirauhashormonin  (PTH) pitoisuuden perusteella:

Parikalsitolin aloitusannos perustuu seuraavaan kaavaan:

Aloitusannos (mikrogrammoina) = laht6tason intakti PTH -arvo pmoVl/l
8

TAI

= laht6tason intakti PTH -arvo pg/ml
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ja ladke annetaan laskimoboluksena ei thedmmin kuin joka toinen péivd milloin tahansa dialyysin
aikana.

Kliinisissd tutkimuksissa turvallinen maksimiannos on ollut jopa 40 mikrog.
2)  Annoksen titraus:

Talla hetkelld hyviksytty tavoiteltu PTH-arvo potilaille, joilla on loppuvaiheen munuaisten
vajaatoiminta ja jotka saavat dialyysihoitoa, on enintdén 1,5-3 x ei-ureemisen normaaliarvon yliraja




(intakti PTH 15,9-31,8 pmol/l = 150-300 pg/ml). Huolellinen seuranta ja yksilollinen annostitraus
ovat vilttimattomid asianmukaisen fysiologisen lopputuloksen saavuttamiseksi. Jos havaitaan
hyperkalsemiaa tai korjattu kalsium-fosforitulo (Ca x P) on toistuvasti yli 5,2 mmoF/P (> 65 mg?/dP),
on annosta pienennettiva tai lidkitys keskeytettdva kunnes nimaé arvot ovat normalisoituneet. Taman
jalkeen parikalsitolihoito on aloitettava uudelleen pienemmaélld annoksella. Annoksia voidaan joutua
pienentdméin, kun PTH-arvot laskevat hoidon tuloksena.

Annostitrausta koskevat suositukset on esitetty seuraavassa taulukossa:

Annossuositukset

(annosta muute taan 2—4 viikon vilein)

iPTH-arvo verrattuna lihtotasoon Parikalsitoliannoksenmuutos

Sama tai kohonnut Annosta suurennetaan 2-4 mikrogramman
Laskenut <30 % verran

Laskenut > 30 %,< 60 % Annos pidetddn entisellddn

Laskenut > 60 % Annosta pienennetéén 2-4 mikrogramman
iPTH< 15,9 pmol/l (150 pg/ml) verran




Bipacksedel: Information till patienten

Paricalcitol Accord 5 mikrog/ml Injektionsvitska, losning
parikalcitol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta like medel. Den inne hiller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Paricalcitol Accord dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Paricalcitol Accord
Hur du anvéinder Paricalcitol Accord

Eventuella biverkningar

Hur Paricalcitol Accord ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Paricalcitol Accord ar och vad det anvinds for

Paricalcitol Accord innehaller den aktiva substansen parikalcitol vilket dr en syntetisk form av aktivt
vitamin D.

Aktivt vitamin D behovs for att minga av kroppens vidvnader, dédribland biskoldkorel och skelett, ska
fungera normalt. Hos personer som har normal njurfunktion, produceras denna aktiva form av vitamin
D pa naturlig vdg i njurarna, men vid njursvikt ar produktionen av aktivt vitamin D markant minskad.
Paricalcitol Accord tillfér darfor aktivt vitamin D, ndr kroppen inte kan producera tillrdickligt mycket.
Paricalcitol Accord hjilper till att forebygga foliderna av laga vitamin D-nivaer hos patienter med
kronisk njursjukdom, nédmligen hoga nivier av biskoldkortelhormon, som kan orsaka skelettproblem.
Paricalcitol Accord anviands av vuxna patienter med njursjukdom Stadie 5.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Paricalcitol Accord

Anvind inte Paricalcitol Accord:

- om du dr allergisk mot parikalcitol eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har foérhéjda nivéer av kalcium eller D-vitamin i blodet.

Din ldkare kan tala om ifall detta géller for dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskoterska innan du anvénder Paricalcitol Accord

- Innan behandlingen paborjas ar det viktigt att begrinsa mangden fosfat i din kost. Exempel pa
mat som innehéller mycket fosfat ar te, lask, 6l, ost, mjolk, gridde, fisk, lever fran kyckling eller
not, bonor, artor, frukostflingor, nétter och spannmal.

- Fosfatbindande likemedel som hindrar fosfat fran att absorberas fran fodan kan behdvas for att
kontrollera fosfatnivaerna.

- Om du tar kalciumbaserade fosfatbindare kan din ldkare behova justera doseringen.

- Din likare kommer att behova ta blodprover for att kontrollera din behandling.

Andra likemedel och Paricalcitol Accord

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel.



Vissa likemedel kan paverka effekten av detta likemedel eller sannolikt 6ka risken for biverkningar.

Det ar sarskilt viktigt att tala om for likaren om du tar ndgot av foljande:

- lakemedel mot svampinfektioner som candidainfektion eller muntorsk (t.ex. ketokonazol)

- lakemedel for hjartproblem eller hogt blodtryck (t.ex. digoxin, diuretika eller urindrivande
lakemedel)

- lakemedel som innehaller en fosfatkilla (t.ex. likemedel for att sdnka kalciumhalten 1 blodet)

- likemedel som innehaller kalcium eller D-vitamin, inklusive kosttillskott och multivitaminer
som kan kopas utan recept

- lakemedel som innehéller magnesium eller aluminium (t.ex. vissa typer av likemedel mot sur
mage sé kallade antacida) och fosfatbindare

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta likemedel.

Det dr inte kint om det &r sikert for gravida att anvinda detta likemedel. Déarfor rekommenderas inte
anvandning under graviditet eller om du planerar att bli gravid.

Det dr inte kiint om paricalcitol passerar over till modersmjolk. Tala med din likare innan du ammar
om du tar Paricalcitol Accord.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Paricalcitol Accord kan gora att du kénner dig yr, vilket kan paverka din formaga att kora bil eller
anvidnda maskiner.
Du ska inte kora bil eller anvinda maskiner om du kidnner dig yr.

Paricalcitol Accord innehéller vatte nfri e tanol
Detta likemedel innehaller upp till 2,21 g etanol (alkohol) per dos vilket &r lika mycket som ungefar
32 mg/kg. Mingden i varje dos av detta likemedel motsvarar ungefédr 55 ml 6l eller 22 ml vin.

Maingden alkohol i detta likemedel ger troligtvis inga effekter hos vuxna och ungdomar och dess
effekt hos barn ér troligtvis inte mérkbara. Den kan ha viss effekt hos yngre barn, t.ex. sdémnighet.

Alkoholen i detta likemedel kan paverka effekten av andra likemedel. Tala om for likare eller
apotekspersonal om du anvénder andra likemedel.

Om du ér gravid eller ammar, radfraga likare eller apotekspersonal innan du far detta likemedel.

Om du ér eller har varit beroende av alkohol radfréga ldkare eller apotekspersonal mnan du far detta
lakemedel.

3. Hur du anvinder Paricalcitol Accord

Din Iikare kommer med hjilp avresultaten frin dina laboratorietester att bestimma vad som é&r ritt
startdos for dig.

I borjan av behandlingen med Paricalcitol Accord kan dosen behdva anpassas beroende pé resultaten
fran rutinméssiga laboratorietester. Med hjdlp av dina resultat kommer ldkaren att hjdlpa till att
bestdmma vad som &r rétt dos for dig.

Paricalcitol Accord kommer att ges av en likare eller sjukskoterska samtidigt som du behandlas med
dialys. Lakemedlet kommer att ges genom slangen som anvinds for att koppla dig till dialysapparaten.
Du kommer inte att behdva fa en injektion eftersom Paricalcitol Accord kan tillféras direkt i slangen
som anvinds for din behandling.



Du kommer inte att fa Paricalcitol Accord oftare dn varannan dag och inte mer &n tre génger i veckan.

Om du har anvint for stor méingd av Paricalcitol Accord

For mycket Paricalcitol Accord kan leda till onormalt hdga nivaer av kalcium i blodet vilket kan vara
skadligt. Symtom som kan uppkomma kort efter intag av fér mycket Paricalcitol Accord kan vara:

- en kinsla av orkesloshet och/eller dasighet

- huvudvirk

- illamaende eller krikningar

- muntorrhet, forstoppning

- muskel- eller skelettsmérta

- metallsmak i munnen

Om du far hoga nivaer av kalcium i blodet efter att du fatt Paricalcitol Accord, kommer din likare se
till att ge dig limplig behandling for att nivderna av kalcium ska atervénda till det normala. Nar
kalciumnivaerna ér tillbaka till det normala, kommer du kanske fa en ligre dos av Paricalcitol Accord.

Din ldkare kommer dock att kontrollera dina blodnivaer. Om du upplever ndgot av symtomen ovan ska
du omgaende kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
bedomning av risken samt radgivning.

Symtom som kan uppkomma om man tagit for mycket Paricalcitol Accord under en Iingre period kan

vara:

- aptitloshet

- dasighet

- viktminskning

- ont i dgonen

- rinnande nésa

- hudklada

- feberkénsla

- minskad sexlust

- svar magsmarta (pga. inflammerad bukspottkortel)

- njursten

- ditt blodtryck kan péverkas och oregelbundna hjirtslag (hjartklappning) kan forekomma.
Resultat av blod- och urinprover kan visa hoga véirden for kolesterol, urindmne, kvidve och
leverenzymer. Paricalcitol Accordkani séllsynta fall orsaka mentala fordndringar inklusive
forvirring, somnighet, somnloshet och nervositet.

Paricalcitol Accord innehaller 30 % (volymprocent) propylenglykol som innehéllsdmne. Enstaka fall
av forgiftning forknippade med hoga doser av propylenglykol har rapporterats men forvintas inte nir
det ges till patienter via dialysapparat eftersom propylenglykol forsvinner fran blodet under dialys.

Om du tar for mycket Paricalcitol Accord, eller om du upplever nagot av ovanstaende symptom,
kontakta din likare omedelbart.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Olika allergiska reaktioner kan férekomma med Paricalcitol Accord. Viktigt: Kontakta ome delbart
likare eller s jukskoterska om du far nigon av foljande biverkningar:

- andfdddhet

- svarighet att andas eller svilja

- rosslingar



- utslag, hudklada eller ndsselfeber
- svullnad av ansikte, ldppar, mun, tunga eller hals

Tala om for likare eller s jukskiterska om du far niagon av foljande biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- huvudvirk

- ovanlig smak i munnen

- hudklada

- laga nivaer av paratyreoideahormon

- hoga nivder av kalcium (illamaende eller krikningar, forstoppning eller forvirring), fosfati
blodet (orsakar troligen inga symtom men kan dka risken for benbrott)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):

- blodforgiftning, lunginflammation, ont i halsen, vaginal infektion, influensa

- brostcancer

- minskat antal roda blodkroppar (anemi— orkesloshet, andndd, blekhet), minskat antal vita
blodkroppar (6kad risk for infektion), svullna kértlar 1 nacke, armhéla och/eller ljumske

- hoga nivéer av parathormon

- hoga nivéer av kalium i blodet, ldga nivaer av kalcium i blodet, minskad aptit

- forvirring (ibland allvarlig, delirium), personlighetsférandring, oro (rastloshet, dngslan),
somnproblem, nervositet

- koma (djup medvetsloshet da personen i fraga inte reagerar pa omgivningen), stroke, svimning,
muskelryckningar iarmar och ben, dven vid somn, minskad kénsel, stickningar eller domningar,
yrsel

- okat tryck i 6gat, roda 6gon (kliande/irriterade Ogonlock)

- oronvark

- hjartattack, oregelbunden/snabb hjartrytm

- lagt blodtryck, hogt blodtryck

- vétska i lungorna, astma, rosslingar, andndd, nisblod, hosta

- analblodning, inflammation itjocktarmen, diarré, magsmértor, svarigheter att svilja,
forstoppning, illamaende, krdkningar, muntorrhet

- hudutslag med kliande blasor, haravfall, 6kad harvéixt, Gverdriven och oférutségbar svettning

- ledsmarta, ledstelhet, ryggsmairta, muskelryckningar, muskelsmérta

- brostsmarta, erektionssvarigheter

- onormal gang, allmén svullnad eller lokal svullnad i vrister, fotter och ben (6dem), smérta pa
injektionsstillet, feber, brostsmarta, ovanlig trétthet eller svaghetskénsla, allmidn kénsla av
obehag, torst

- forlingd blodningstid (blodet koagulerar langsammare), 6kning av leverenzym, forandring i
laboratorieprover, viktnedging

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgiinglica data):
- svullnad av ansikte, ldppar, mun, tunga eller hals vilket kan orsaka svarigheter att svélja eller
andas, hudklada (ndsselutslag). Magblodning.

Négra av dessa biverkningar kanske du sjilv inte mérker att du har om inte din Iikare talar om det for
dig.

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta genast likare, sjukskdterska eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea


http://www.fimea.fi/

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Paricalcitol Accord ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Férvara ampullen eller injektionsflaskan 1 ytterkartongen.
Ljuskénsligt.
Paricalcitol Accord ska anvindas omedelbart efter Gppnandet.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om du upptécker partiklar eller misstargning.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér parikalcitol. En ml 16sning innehéller 5 mikrogram parikalcitol.

- Ovriga innehallsimnen ir vattenfri etanol (alkohol), propylenglykol och vatten for
injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Paricalcitol Accord injektionsvitska, 16sning &r en klar och farglds vattenlosning, fri fran synliga
partiklar.

Liakemedlet levereras i kartonger med 1 eller 5 injektionsflaskor av glas a 1 ml eller 2 ml
eller 5 glasampuller a 1 ml eller 2 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forsiljning:
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Nederlinderna

Tillverkare:
Accord Healthcare Polska Sp.z o.o.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel éindrades senast 17.08.2023




Foljande uppgifter &r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Paricalcitol Accord S mikrog/ml Inje ktionsvitska, 16sning

Beredning av injektionsvétska, 16sning:
Paricalcitol Accord &r endast avsett for engdngsbruk. Losningen ska inspekteras visuellt med avseende
pa partiklar och missfargning fore administrering.

Blandbarhet
Propylenglykol interagerar med heparin och neutraliserar dess effekt. Paricalcitol Accord innehéller
propylenglykol som hjdlpdmne och ska administreras genom annan injektionsport &n heparin.

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

Forvaring och héllbarhet
Losningen ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore administrering.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Forvara ampullen eller injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Detta likemedel har en hdllbarhet pa 2 ar.

Anviinds omedelbart efter oppnandet.

Dosering och adminis treringssitt

Paricalcitol Accord injektionsvitska, 16sning administreras via hemodialys.
Dosering

Vuxna

1) Initial dos ska beridknas utifran basvirden for nivier av parathormon (PTH):

Denitiala dosen av parikalcitol baseras pa foljande formel:

Initial dos (mikrogram) = basvérdet for intakt PTH-nivé i pmol/l
8

eller

= basvirdet for intakt PTH-niva 1 pg/ml
80

och administreras som en intravends (IV) bolusdos nér som helst under dialsysen men inte oftare 4n
varannan dag.

Maximal dos som administrerades i kliniska studier var 40 mikrogram.

2)  Titreringsdos

Gillande malintervall for nivaer av intakt PTH hos patienter som genomgar dialys och har terminal
njursvikt &r 15,9 till 31,8 pmol/l (150-300 pg/ml), dvs. maximalt 1,5 till3 génger den 6vre
normalgrinsen hos icke-uremiska patienter. For att uppna efterstrivade fysiologiska slutnivaer &r det
nédvéandigt med noggrann Gvervakning och individuell dostitrering. Om hyperkalcemi eller en



bestaende forhojd produkt av korrigerat kalcium och fosfat (Ca x P) 6ver 5,2 mmoPF/P (65 mg?/dP)
iakttas, ska dosen reduceras eller behandlingen avbrytas till dess att virdena normaliseras. Dérefter ska
administreringen av parikalcitol dterupptas vid en ligre dos. Dosen kan behova sénkas eftersom PTH -
nivaerna sjunker vid behandlingssvar.

Nedanstiende tabell &r ett forslag till dostitrering:

Forslag till doseringsriktlinjer

(Dostitrering i 2- till 4-ve ckorsintervall)

iPTH-niva relaterad till basvirdet Dostitrering av parikalcitol
ofordndrad eller hojd oka med 2 till 4 mikrogram
sinkning med <30 %

sénkning med >30 %, <60 % bibehall

sénkning med >60 % sénk med 2 till 4 mikrogram
iPTH <15,9 pmol/l (150 pg/ml)




