FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Paricalcitol Accord

5 mikrogram/ml Injektionsvatska, 16sning
parikalcitol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far
detta lakemedel. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Paricalcitol Accord ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Paricalcitol Accord
3. Hur du anvander Paricalcitol Accord

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Paricalcitol Accord ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Paricalcitol Accord ar och vad det anvands
for

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

Aktivt vitamin D behdvs for att manga av kroppens vavnader,
daribland biskdldkortel och skelett, ska fungera normalt. Hos
personer som har normal njurfunktion, produceras denna aktiva
form av vitamin D pa naturlig vag i njurarna, men vid njursvikt ar
produktionen av aktivt vitamin D markant minskad. Paricalcitol
Accord tillfor darfor aktivt vitamin D, nar kroppen inte kan
producera tillrackligt mycket. Paricalcitol Accord hjalper till att
forebygga foljderna av laga vitamin D-nivaer hos patienter med
kronisk njursjukdom, namligen héga nivaer av
biskoldkortelhormon, som kan orsaka skelettproblem. Paricalcitol
Accord anvands av vuxna patienter med njursjukdom Stadie 5.

Parikalcitol som finns i Paricalcitol Accord kan ocksa vara godkand
for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Paricalcitol Accord

Anvand inte Paricalcitol Accord

" om du ar allergisk mot parikalcitol eller nagot annat
innehallséamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
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"~ om du har forhéjda nivaer av kalcium eller D-vitamin i blodet.

Din [akare kan tala om ifall detta galler for dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du anvander Paricalcitol
Accord

" Innan behandlingen paborjas ar det viktigt att begransa
mangden fosfat i din kost. Exempel pa mat som innehaller
mycket fosfat ar te, lask, 6l, ost, mjolk, gradde, fisk, lever fran
kyckling eller not, bonor, artor, frukostflingor, notter och
spannmal.

" Fosfatbindande lakemedel som hindrar fosfat fran att
absorberas fran fodan kan behdvas for att kontrollera
fosfatnivaerna.

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

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

Andra lakemedel och Paricalcitol Accord

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka effekten av detta lakemedel eller
sannolikt oka risken for biverkningar. Det ar sarskilt viktigt att tala
om for lakaren om du tar nagot av foljande:

- lakemedel mot svampinfektioner som candidainfektion eller
muntorsk (t.ex. ketokonazol)
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" lakemedel for hjartproblem eller hogt blodtryck (t.ex. digoxin,
diuretika eller urindrivande lakemedel)

" lakemedel som innehaller en fosfatkalla (t.ex. lakemedel for att
sanka kalciumhalten i blodet)

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

" lakemedel som innehaller magnesium eller aluminium (t.ex.
vissa typer av lakemedel mot sur mage, sa 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 lédkare innan du anvénder detta
lakemedel.

Det ar inte kant om det ar sakert for gravida kvinnor att anvanda
detta lakemedel. Darfor rekommenderas inte anvandning under
graviditet eller om du planerar att bli gravid.

Det ar inte kant om parikalcitol passerar over till modersmjolk. Tala
med din lakare innan du ammar om du tar Paricalcitol Accord.

Korformaga och anvandning av maskiner

Paricalcitol Accord kan gora att du kanner dig yr, vilket kan paverka
din féormaga att kora bil eller anvénda maskiner.
Du ska inte kora bil eller anvanda maskiner om du kanner dig yr.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
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biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Paricalcitol Accord innehaller vattenfri etanol

Detta lakemedel innehaller upp till 2,21 g etanol (alkohol) per dos
motsvarande ungefar 32 mg/kg. Mangden i varje dos av detta
lakemedel motsvarar 55 ml ol eller 22 ml vin.

Mangden alkohol i detta lakemedel ger troligtvis inga effekter hos
vuxna och ungdomar och dess effekt hos barn ar troligtvis inte
markbar. Den kan ha viss effekt hos yngre barn, t.ex. trotthet.

Alkoholen i detta lakemedel kan paverka effekten av andra
lakemedel. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du
anvander andra lakemedel.

Om du ar gravid eller ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du far detta ldkemedel.

Om du ar eller har varit beroende av alkohol radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du far detta ldkemedel.

3. Hur du anvander Paricalcitol Accord

Din lakare kommer med hjalp av resultaten fran dina
laboratorietester att bestamma vad som ar ratt startdos for dig.
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| borjan av behandlingen med Paricalcitol Accord kan dosen behova
anpassas beroende pa resultaten fran rutinmassiga
laboratorietester. Med hjalp av dina resultat kommer lakaren att
hjalpa till att bestamma vad som ar ratt dos for dig.

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

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

Om du har anvant for stor mangd 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 for mycket Paricalcitol Accord kan
vara:

" en kansla av orkesloshet och/eller dasighet
- huvudvark

" illamaende eller krakningar

" muntorrhet, forstoppning

- muskel- eller skelettsmarta

- metallsmak i munnen

Om du far hoga nivaer av kalcium i blodet efter att du fatt
Paricalcitol Accord, kommer din lakare se till att ge dig lamplig
behandling for att nivaerna av kalcium ska atervanda till det
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normala. Nar kalciumnivaerna ar tillbaka till det normala, kommer
du kanske fa en lagre dos av Paricalcitol Accord.

Din lakare kommer dock att kontrollera dina blodnivaer. Om du
upplever nagot av symtomen ovan eller om du fatt i dig for stor
mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag ska du omgaende kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Symtom som kan uppkomma om man tagit for mycket Paricalcitol
Accord under en langre period kan vara:

" aptitloshet

- dasighet

- viktminskning

- ontiogonen

"~ rinnande nasa

" hudklada

- feberkansla

- minskad sexlust

" svar magsmarta (pga. inflammerad bukspottkortel)

" njursten

- ditt blodtryck kan paverkas och oregelbundna hjartslag
(hjartklappning) kan forekomma. Resultat av blod- och
urinprover kan visa hoga varden for kolesterol, urinamne,
kvave och leverenzymer. Paricalcitol Accord kan i sallsynta fall
orsaka mentala forandringar inklusive forvirring, somnighet,
somnloshet och nervositet.

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

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Olika allergiska reaktioner kan forekomma med Paricalcitol Accord.
Viktigt: Kontakta omedelbart lakare eller sjukskoterska om du far
nagon av féljande biverkningar:

" andfaddhet

" svarighet att andas eller svalja

" rosslingar

" utslag, hudklada eller nasselfeber

- svullnad av ansikte, [appar, mun, tunga eller hals

Tala om for lakare eller sjukskdterska om du far nagon av féljande
biverkningar:

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

" huvudvark

- ovanlig smak i munnen

" hudklada

" laga nivaer av paratyreoideahormon
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" hoga nivaer av kalcium (illamaende eller krékningar,
forstoppning eller forvirring), fosfat i blodet (orsakar troligen
inga symtom men kan oka risken for benbrott)

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

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

" brostcancer

" minskat antal roda blodkroppar (anemi - orkesloshet, andnod,
blekhet), minskat antal vita blodkroppar (6kad risk for infektion
), svullna kortlar i nacke, armhala och/eller ljumske

" hoga nivaer av parathormon

" hoga nivaer av kalium i blodet, Iaga nivaer av kalcium i blodet,
minskad aptit

- forvirring (ibland allvarlig, delirium), personlighetsforandring,
oro (rastloshet, angslan), somnproblem, nervositet

" koma (djup medvetsléshet da personen i fraga inte reagerar pa
omgivningen), stroke, svimning, muskelryckningar i armar och
ben, aven vid somn, minskad kansel, stickningar eller
domningar, yrsel

"~ Okat tryck i 6gat, roda ogon (kliande/irriterade dgonlock)

- oronvark

" hjartattack, oregelbunden/snabb hjartrytm

" lagt blodtryck, hogt blodtryck

- vatska i lungorna, astma, rosslingar, andnod, nasblod, hosta

" analblédning, inflammation i tjocktarmen, diarré, magsmartor,
svarigheter att svalja, forstoppning, illamaende, krakningar,
muntorrhet

" hudutslag med kliande blasor, haravfall, 6kad harvaxt,
overdriven och oforutsagbar svettning
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- ledsmarta, ledstelhet, ryggsmarta, muskelryckningar,
muskelsmarta

" brostsmarta, erektionssvarigheter

- onormal gang, allman svullnad eller lokal svullnad i vrister,
fotter och ben (6dem), smarta pa injektionsstallet, feber,
brostsmarta, ovanlig trotthet eller svaghetskansla, allman
kansla av obehag, torst

- forlangd blodningstid (blodet koagulerar langsammare), 6kning
av leverenzym, forandring i laboratorieprover, viktnedgang

Har rapporterats (forekommer hos okédnt antal anvandare):

- svullnad av ansikte, [appar, mun, tunga eller hals vilket kan
orsaka svarigheter att svalja eller andas, hudklada (
nasselutslag), magblodning.

Nagra av dessa biverkningar kanske du sjalv inte méarker att du har
om inte din lakare talar om det for dig.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta genast
lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Paricalcitol Accord ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda temperaturanvisningar. Forvara ampullen eller
injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Paricalcitol Accord ska anvandas omedelbart efter ppnandet.

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

Anvand inte detta lakemedel om du upptacker partiklar eller
missfargning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

" Den aktiva substansen ar parikalcitol. En ml 16sning innehaller
5 mikrogram parikalcitol.

- (")vriga innehallsdmnen ar vattenfri etanol (alkohol),
propylenglykol och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Paricalcitol Accord injektionsvatska, [6sning ar en klar och farglos
vattenlosning, fri fran synliga partiklar.

Lakemedlet levereras i kartonger med 1 eller 5 injektionsflaskor av
glasa 1 mleller 2 mi

eller 5 glasampuller a 1 ml eller 2 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

Accord Healthcare B. V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel andrades senast 2024-02-22

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Paricalcitol Accord 5 mikrogram/ml Injektionsvatska, I6sning

Beredning av injektionsvatska, |6sning:

Paricalcitol Accord ar endast avsett for engangsbruk. Lésningen ska
inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning
fore administrering.
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Blandbarhet

Propylenglykol interagerar med heparin och neutraliserar dess
effekt. Paricalcitol Accord innehaller propylenglykol som hjalpamne
och ska administreras genom annan injektionsport an heparin.

D& blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas
med andra lakemedel.

Férvaring och hallbarhet
Losningen ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och
missfargning fore administrering.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Forvara ampullen eller injektionsflaskan i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

Detta lakemedel har en hallbarhet pa 2 ar.

Anvands omedelbart efter 6ppnandet.

Dosering och administreringssatt

Paricalcitol Accord injektionsvatska, [0sning administreras via
hemodialys.

Dosering
Vuxna

1) Initial dos ska berédknas utifran basvéarden for nivaer av
parathormon (PTH):
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Den initiala dosen av parikalcitol baseras pa féljande formel:

Initial dos (mikrogram)

= (basvardet for intakt PTH-niva i pmol/l) / 8

eller

= (basvardet for intakt PTH-niva i pg/ml) / 80

och administreras som en intravenos (IV) bolusdos nar som helst
under dialysen men inte oftare an varannan dag.

Maximal dos som administrerades i kliniska studier var 40
mikrogram.

2) Titreringsdos

Gallande malintervall for nivaer av intakt PTH hos patienter som
genomgar dialys och har terminal njursvikt ar 15,9 till 31,8 pmol/I
(150-300 pg/ml), dvs. maximalt 1,5 till3 ganger den ovre
normalgransen hos icke-uremiska patienter. For att uppna
efterstravade fysiologiska slutnivaer ar det nédvandigt med
noggrann overvakning och individuell dostitrering. Om
hyperkalcemi eller en bestaende férhojd produkt av korrigerat
kalcium och fosfat (Ca x P) over 5,2 mmol?/I? (65 ng/dIZ) lakttas,
ska dosen reduceras eller behandlingen avbrytas till dess att
vardena normaliseras. Darefter ska administreringen av parikalcitol
aterupptas vid en lagre dos. Dosen kan behdva sankas eftersom
PTH-nivaerna sjunker vid behandlingssvar.

Nedanstaende tabell &r ett forslag till dostitrering:

Forslag till doseringsriktlinjer
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(Dostitrering i 2- till 4-veckorsintervall)

iPTH-niva relaterad till basvardet

Dostitrering av parikalcitol

oforandrad eller hojd

sankning med <30 %

oka med 2 till 4 mikrogram

sankning med =30 %, <60 %

bibehall

sankning med >60 %

iIPTH <15,9 pmol/l (150 pg/ml)

sank med 2 till 4 mikrogram
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