Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Paricalcitol Teva, 1 mikrogram, kapsulki mi¢kkie
Paricalcitol Teva, 2 mikrogramy, kapsulki mi¢kkie

(Paricalcitolum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Paricalcitol Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paricalcitol Teva
Jak stosowac lek Paricalcitol Teva

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Paricalcitol Teva

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AN e

1.  Co to jest lek Paricalcitol Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Paricalcitol Teva jest syntetycznym odpowiednikiem biologicznie aktywnej postaci witaminy D.

Aktywna posta¢ witaminy D jest niezbedna do prawidtowego funkcjonowania wielu tkanek
organizmu, w tym przytarczyc i kosci. U ludzi z prawidlowg czynnoS$cig nerek, aktywna postac
witaminy D jest wytwarzana przez nerki, ale w przypadku niewydolnos$ci nerek wytwarzanie aktywne;j
postaci witaminy D jest wyraznie zmniejszone. W przypadku, kiedy organizm nie moze
wyprodukowaé wystarczajacej ilosci aktywnej postaci witaminy D lek Paricalcitol Teva staje si¢ jej
zrodtem. Stosownie leku u pacjentdow z choroba nerek (stadium 3, 4 i 5) zapobiega powiktaniom
wynikajacym z malego stezenia aktywnej witaminy D, tzn. duzemu st¢zeniu hormonu przytarczyc, co
moze powodowa¢ dolegliwosci ze strony uktadu kostnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paricalcitol Teva

Kiedy nie stosowa¢ leku Paricalcitol Teva

jesli pacjent ma uczulenie na parykalcytol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

jesli u pacjenta wystepuje bardzo wysokie st¢zenie wapnia lub witaminy D we krwi.

Pacjent zostanie poinformowany przez lekarza, jesli te zaburzenia go dotycza.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Paricalcitol Teva nalezy omowi
to z lekarzem lub farmaceuta.

. Przed rozpoczgciem leczenia wazne jest ograniczenie ilo$ci fosforu w diecie.
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. W celu kontrolowania st¢zenia fosforu moze by¢ konieczne przyjmowanie lekéw wigzacych
fosforany. Jesli pacjent stosuje leki wigzace fosforany zawierajagce wapn, moze by¢ konieczne
odpowiednie dobranie dawki przez lekarza.

. Lekarz moze zleci¢ badania krwi w celu kontroli przebiegu leczenia.

. U niektorych pacjentéw z przewlekla chorobg nerek w stadium 3 i 4, moze wystgpi¢
zwigkszenie stgzenia we krwi substancji o nazwie kreatynina. Nie jest to jednak zwigzane z
pogorszeniem czynnosci nerek.

Dzieci i mlodziez
Brak informacji na temat stosowania leku Paricalcitol Teva u dzieci i mtodziezy.

Lek Paricalcitol Teva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Niektore leki mogg wptywaé na dziatanie leku Paricalcitol Teva lub zwigksza¢ prawdopodobienstwo
wystapienia dziatan niepozadanych. Nalezy koniecznie poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje
ketokonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych takich, jak zakazenie drozdzakowe lub
plesniawki), cholestyramina (stosowana w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu), leki stosowane w
chorobach serca i w nadcis$nieniu t¢tniczym (np. digoksyna i leki moczopedne) Iub leki zawierajace
duze ilo$ci wapnia. Nalezy rowniez poinformowac o stosowaniu lekow zawierajacych magnez lub
glin, np. niektdre leki na niestrawno$¢ (leki zobojetniajace kwas solny w zotadku) i leki wigzace
fosforany.

Ponadto wazne jest, aby poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace fosforany lub
witamine D, ktore nie powinny by¢ przyjmowane rownoczesnie z parykalcytolem.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem kazdego leku.

Paricalcitol Teva z jedzeniem i piciem
Paricalcitol Teva mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinny poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania parykalcytolu u kobiet w cigzy. Nie jest znane
potencjalne ryzyko zwigzane ze stosowaniem u ludzi i dlatego parykalcytolu nie nalezy stosowac, jesli
nie jest to bezwzglednie konieczne.

Nie wiadomo, czy parykalcytol przenika do mleka kobiecego. Pacjentki przyjmujgce lek Paricalcitol
Teva powinny poinformowac lekarza przed rozpoczgciem karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Paricalcitol Teva nie powinien wplywa¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Paricalcitol Teva zawiera etanol

Lek zawiera niewielkg ilo$¢ etanolu (alkohol), mniej niz 100 mg w jednej kapsutce, ktora moze
zmienia¢ lub nasila¢ dziatanie innych lekow. Alkohol moze by¢ szkodliwy dla 0s6b z chorobg
watroby, choroba alkoholowa, padaczkg, uszkodzeniem lub chorobg mézgu, jak rowniez dla kobiet w cigzy
lub karmigcych piersia oraz dla dzieci.

3. Jak stosowac lek Paricalcitol Teva



Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przewlekla choroba nerek, stadium 314

Zalecana dawka to jedna kapsutka raz na dobg lub co drugi dzien, do trzech razy w tygodniu. Lekarz
na podstawie wynikow badan laboratoryjnych dobierze odpowiednig dawke dla danego pacjenta. Po
rozpoczeciu stosowania leku Paricalcitol Teva moze by¢ konieczna zmiana dawki w zaleznos$ci od
reakcji pacjenta na leczenie. Lekarz ustali odpowiednig dawke leku Paricalcitol Teva dla pacjenta.

Przewlekla choroba nerek, stadium 5

Zalecana dawka to jedna kapsultka co drugi dzien, do trzech razy w tygodniu. Lekarz na podstawie
wynikow badan laboratoryjnych dobierze odpowiednig dawke dla danego pacjenta. Po rozpoczgciu
stosowania leku Paricalcitol Teva moze by¢ konieczna zmiana dawki w zaleznosci od reakcji pacjenta
na leczenie. Lekarz ustali odpowiednia dawke leku Paricalcitol Teva dla pacjenta.

Choroba watroby

W przypadku choroby watroby o niewielkim lub umiarkowanym nasileniu nie ma potrzeby zmiany
dawki. Nie ma jednak do§wiadczenia dotyczacego stosowania leku u pacjentéw z ciezka choroba
watroby.

Pacjenci po przeszczepieniu nerki

Zalecana dawka to jedna kapsutka podawana raz na dob¢ lub co drugi dzien, do trzech razy w
tygodniu. Na podstawie wynikoéw badan laboratoryjnych lekarz ustali odpowiednig dawke dla
pacjenta. Po rozpoczgciu stosowania leku Paricalcitol Teva, dawkowanie moze wymaga¢ modyfikacji
w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie. Lekarz ustali wlasciwa dawke leku Paricalcitol Teva
dla pacjenta.

Osoby w podeszlym wieku

Doswiadczenie dotyczace stosowania leku Paricalcitol Teva u pacjentdéw w wieku 65 lat lub starszych
jest ograniczone. Na 0got nie zaobserwowano jednak zasadniczych roznic w skutecznosci lub
bezpieczenstwie stosowania u pacjentow w wieku 65 lat lub starszych i u mtodszych pacjentow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Paricalcitol Teva

Zbyt duza dawka leku Paricalcitol Teva moze spowodowac¢ nieprawidtowo wysokie stezenie wapnia
we krwi, ktore moze by¢ szkodliwe. Do objawdw, ktore moga sie pojawi¢ wkrotce po przyjeciu zbyt
duzej dawki leku Paricalcitol Teva zalicza si¢ uczucie ostabienia i (lub) senno$¢, bole gtowy, nudnosci
(mdtosci) lub wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia, bole migsni lub kosci 1 metaliczny smak w
ustach.

Do objawow, ktore moga wystapi¢ po dtuzszym okresie stosowania zbyt duzych dawek leku
Paricalcitol Teva zalicza si¢ utrate apetytu, senno$¢, utrate masy ciala, podraznienie oczu, katar,
swedzenie skory, uczucie goraca i goragczki, utrate popedu ptciowego i silne bole brzucha (wywotane
zapaleniem trzustki) oraz kamienie nerkowe. Cisnienie t¢tnicze moze ulec zmianie, a uderzenia serca
mogg stac si¢ niemiarowe (kotatanie serca). Wyniki badan krwi i moczu moga wykazywaé duze
stezenia cholesterolu, mocznika i azotu oraz zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych. Rzadko
lek Paricalcitol Teva moze powodowaé zmiany psychiczne, w tym splatanie, sennos¢, bezsennos¢ lub
nerwowose.

W razie przyjecia wickszej dawki leku Paricalcitol Teva niz zalecana lub wystapienia ktéregokolwiek
z wymienionych powyzej objawow, nalezy natychmiast zwrocic si¢ o porade do lekarza.

Pominiecie zazycia leku Paricalcitol Teva



W przypadku pomini¢cia dawki nalezy jg przyjac, gdy tylko pacjent przypomni sobie o tym. Jesli
jednak pozostato bardzo niewiele czasu do zazycia nastgpnej dawki, nie nalezy przyjmowac¢ dawki,
ktéra pominigto. Nalezy kontynuowac stosowanie leku Paricalcitol Teva zgodnie z wcze$niejszymi
zaleceniami lekarza dotyczgcymi dawki i czasu jej przyjmowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Paricalcitol Teva
Jesli lekarz nie zaleci przerwania leczenia, nalezy bezwzglednie kontynuowac stosowanie leku
Paricalcitol Teva zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych dziatan niepozadanych nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza.

Czesto: mogg dotyczy¢ do 1 na 10 osdb
. zwickszenie st¢zenia wapnia we krwi, a takze ilo$ci wapnia pomnozonej przez ilo$¢ innej
substancji we krwi zwanej fosforanem (u pacjentdw z powazng przewlekla choroba nerek).

Niezbyt czgsto: moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb

. reakcje alergiczne (takie jak dusznos¢, Swiszczacy oddech, wysypka, §wiad Iub obrzgk twarzy
1 warg), zmniejszenie stezenie parathormonu, biegunka, skurcze mi¢éni, nudnos$ci, zawroty
glowy, uczucie dyskomfortu lub bol zotadka, wymioty, stabos¢, zmeczenie, wysypka, zapalenie
ptuc, zmniejszenie apetytu, zwigkszenie stezenia fosforu, zmniejszenie st¢zenia wapnia,
nietypowy smak w ustach, nieregularny bicie serca, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej, zgaga
(refluks lub niestrawnos¢) , tradzik, swiad skory, pokrzywka, bol miesni, tkliwos¢ piersi, zie
samopoczucie, obrzeki nog, bol, zwigkszenie stgzenia kreatyniny oraz zmiany wynikdéw prob
watrobowych.

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Paricalcitol Teva


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowaé leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i etykiecie po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki — 10 tygodni.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paricalcitol Teva

Substancja czynng leku jest parykalcytol.

1 mikrogram: Kazda kapsutka migkka zawiera 1 mikrogram parykalcytolu.

2 mikrogramy: Kazda kapsutka migkka zawiera 2 mikrogramy parykalcytolu.

Pozostate sktadniki to: triglicerydy nasyconych kwaséw thuszczowych o §redniej dlugosci
fancucha, etanol bezwodny, butylohydroksytoluen(E 321).

Otoczka kapsulki zawiera:

1 mikrogram: zelatyng, glicerol, wodg oczyszczona, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek

czarny (E172), zelaza tlenek zotty (E172).

2 mikrogramy: zelatyne, glicerol, wod¢ oczyszczona, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek

czarny (E172), zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Paricalcitol Teva i co zawiera opakowanie

Lek Paricalcitol Teva 1 mikrogram to podtuzne, biate do jasnoszarych, nieprzezroczyste kapsutki
mickkie o rozmiarze 3, wypetnione klarownym roztworem.

Lek Paricalcitol Teva 2 mikrogramy to owalne, jasnopomaranczowe, nieprzezroczyste
kapsutki migkkie o rozmiarze 3, wypetione klarownym roztworem.

Lek Paricalcitol Teva dostgpny jest w butelkach z HDPE z zakretka z polipropylenu zawierajaca
srodek pochtaniajacy wilgo¢ zawierajacych 28 lub 30 kapsutek migkkich.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Wytworca
TEVA Gyogyszergyar Zrt. TEVA Pharmaceutical Works Private, Limited Company,
Pallagi ut 13, H-4042, Debrecen

Wegry
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strafje 3, Blaubeuren, 89143, Niemcy
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TEVA UK Ltd
Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex,
BN22 9AG, Wielka Brytania

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2003 RN Haarlem, Holandia
Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29,

.p. 305, Opava-Komarov, Republika Czeska

Teva Operations Poland Sp. z o0.0., ul. Mogilska 80; 31-546 Krakow

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Butgaria TevaPariVit

Republika Czeska Paricalcitol Teva
Niemcy Paricalcitol-ratiopharm
Grecja Paricalcitol Teva
Hiszpania Paricalcitol Teva
Wegry Paricalcitol Teva
Wtochy Paracalcitolo Teva Italia
Polska Paricalcitol Teva
Rumunia Paricalcitol Teva

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2017 r.
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