Paricalcitol Heaton

Lékova forma: mékka tobolka

Davkovani:
1x denné nebo 3% tydné,
kdy se uzZiva kazdy druhy den

v

SUKL koéd: 0270934

NOVY
PRODUKT

v portfoliu
spolec¢nosti

Heaton

Sekundarni hyperparatyreé6za (SHPT) je hormonalni komplikace
chronického onemocnéni ledvin, charakterizovana zvysSenou produkci

parathormonu (PTH) pfistitnymi télisky. Vznika na podkladé naruseného
metabolismu vapniku, fosforu a vitaminu D pfi snizené funkci ledvin.

Cil 1écby: snizeni hladiny PTH, stabilizace kalcia a fosfatu, zpomaleni progrese
kostniho postizeni a minimalizace cévnich kalcifikaci.

Patofyziologické mechanismy: retence fosfatll, snizena tvorba aktivniho vitaminu D,
hypokalcémie a dlouhodoba stimulace pfistitnych télisek.

Indikace': pripravek Paricalcitol Heaton je indikovan u dospélych a pediatrickych pacient(
ve véku 10 az 16 let k prevenci a lécbé sekundarniho hyperparathyroidismu spojeného
s chronickym onemocnénim ledvin stadia 3 a 4. Dale u dospélych pacientd k prevenci
a lécbé sekundarniho hyperparathyroidismu spojeného s chronickym onemocnénim led-
vin stadia 5 u pacient(, ktefi podstupuji hemodialyzu nebo peritonealni dialyzu.

Nazev pripravku: Paricalcitol Heaton 1 mikrogram mékké tobolky ATC kod: HO5BX02

SlozZeni: Jedna mékka tobolka pripravku Paricalcitol Heaton obsahuje 1 mikrogram parikalcitolu. Indikace: Pripravek Paricalcitol Heaton je indikovan u dospélych a pediatrickych pacientd ve
véku 10 az 16 let k prevenci a lécbé sekundarniho hyperparathyroidismu spojeného s chronickym onemocnénim ledvin stadia 3 a 4. Pripravek Paricalcitol Heaton je indikovan u dospélych
pacientt k prevenci a lé€bé sekundarniho hyperparathyroidismu spojeného s chronickym onemocnénim ledvin stadia 5 u pacientt, ktefi podstupuji hemodialyzu nebo peritonealni dialyzu.
Davkovani a zpusob podani: Chronické onemocnéni ledvin, stadium 3 a 4: PFipravek Paricalcitol Heaton se uZiva bud jednou denné, nebo tfikrat tydng, kdy se uZivé kazdy druhy den
(Titrace davky viz SPC). Uvodni dévka: Uvodni davka pripravku se odvozuje od vychozich hladin intaktniho parathyroidniho hormonu PTH (iPTH). Chronické onemocnéni ledvin, stadium
5: Pripravek Paricalcitol Heaton se uziva trikrat tydné kazdy druhy den. Uvodni davka: Uvodni davka pfipravku Paricalcitol Heaton v mikrogramech se odvozuje od vychozich hladin iPTH
(pg/ml)/60 [(pmol/1)/] az do maximalni Gvodni davky 32 mikrogramd (Titrace davky viz SPC). Zvlastni skupiny pacientd: viz SPC. Pripravek Paricalcitol Heaton muze byt uZivan spolu s jidlem
nebo bez jidla. Kontraindikace: Parikalcitol nesmi byt podan pacientdm s prokazanou intoxikaci vitaminem D, hyperkalcemii nebo hypersenzitivitou na parikalcitol nebo na kteroukoli
pomocnou latku (viz SPC). Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: Nadmérna suprese parathormonu mize mit za nasledek zvyseni hladin kalcia v séru a mize vést k nizkoobratovému
metabolickému kostnimu onemocnéni. Pro dosazeni odpovidajicich fyziologickych vysledku je nutné monitorovani pacienta a individualni titrace davky. Pokud se rozvine klinicky vyznamna
hyperkalcemie a pacient dostava kalciové vazace fosfatd, je nutné jejich davku snizit nebo jejich podavani prerusit. Chronicka hyperkalcemie mize byt spojena s generalizovanou cévni
kalcifikaci a kalcifikaci jinych mékkych tkani. Sougasné s parikalcitolem nemaji byt uZivany Iécivé pipravky obsahujici fosfaty nebo vitamin D z dGvodu zvy$eného rizika vzniku hyperkalcemie
a zvySeni soucinu Ca x P (viz SPC). Toxicita digitalisu je znasobena pfi hyperkalcemii jakéhokoli plivodu, je tedy zapotFebi opatrnosti, pokud je digitalis predepsan spolu s parikalcitolem (viz
SPC). U predialyzovanych pacientti mize parikalcitol zvySovat, stejné jako jiné aktivatory receptort vitaminu D, hladinu kreatininu v séru, a tim snizovat odhadovanou glomerularni filtraci
(estimated glomerular filtration rate (€GFR)), aviak beze zmény skuteénych hodnot glomerularni filtrace (glomerular filtration rate (GFR)). Opatrnosti je zapotrebi pfi sou¢asném podavani
parikalcitolu s ketokonazolem (viz SPC). Interakce: Ketokonazol je znamym nespecifickym inhibitorem nékterych enzymt cytochromu P450. Dostupna data zin vivo a in vitro analyz naznaguji,
Ze ketokonazol miZe interagovat s enzymy, které jsou zodpovédné za metabolismus parikalcitolu a jinych analogtl vitaminu D. Pfi sou¢asném podavani parikalcitolu s ketokonazolem je
zapotiebi opatrnosti (viz SPC). Sougasné s parikalcitolem nemaji byt uZivany 1é¢ivé pfipravky obsahujici fosfaty nebo vitamin D z dGvodu zvy$eného rizika vzniku hyperkalcemie a zvy$eni
souginu Ca x P (viz SPC). Viysoké davky pripravki s obsahem kalcia nebo thiazidovych diuretik mohou zvysit riziko hyperkalcemie. 5 Pripravky obsahujici magnesium (napf. antacida) nemaji
byt uzivany soucasné s pripravky obsahujicimi vitamin D, protoZze mZe dojit ke vzniku hypermagnesemie. PFipravky obsahujici hlinik (napf. antacida, vazace fosfatd) nemaji byt dlouhodobé
podavany zaroveri s IéGivymi pripravky obsahujicimi vitamin D, protoze mize dojit ke zvy3eni obsahu hliniku v krvi a projevu toxického Gginku hliniku na kosti. Légiva, ktera naruduji
stfevni absorpci vitamind rozpustnych v tucich, jako je kolestyramin, mohou naruSovat absorpci pripravku Paricalcitol Heaton. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Neexistuji adekvatni udaje
o0 pouziti parikalcitolu u téhotnych Zen. Neni znamo, zda je parikalcitol vylucovan do lidského matefského mléka. Nezadouci uéinky: Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi aginky byly poruchy
metabolismu a vyzivy (viz SPC). Podezieni na nezadouci U¢inky hlaste prostrednictvim webového formulafe na www.sukl.gov.cz/nezadouciucinky. Pfedavkovani: Nadmérné uZivani
pripravku Paricalcitol Heaton muZe vést k hyperkalcemii, hyperkalciurii, hyperfosfatemii a nadmérné supresi parathyroidniho hormonu. Zvyseny pfijem kalcia a fosfatl spolu s uzivanim
pripravku Paricalcitol Heaton mize vést k podobnym abnormalitam. Hladiny sérového kalcia je tfeba opakované sledovat, dokud nedojde k normalizaci kalcemie. Parikalcitol nelze vyznamné
odstranit dialyzou (viz SPC). Doba pouZitelnosti: 2 roky. Zvlastni opatreni pro uchovavani: Tento lé€ivy pfipravek nevyZaduje Zzadné zvlastni podminky uchovavani. Druh obalu a obsah
baleni: Mékkeé tobolky jsou baleny v PVC/PVDC/AI blistru. Jedna krabicka obsahuje 7, 28 nebo 30 tobolek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Citace: 1. SPC Paricalcitol Heaton 1 mikrogram mékké tobolky.

Pred predepsanim se seznamte s plnou informaci o pripravku. Pfipravek je vazan na Iékarsky predpis a je hrazeny z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Tento material je uréeny

pouze pro odborniky, nesmi byt umistén ani distribuovan v €ekarné nebo jiném verejné pfistupném misté.

Zadavatel a Sifitel informaéniho materialu: NAT Pharma s.r.o., Na Pankraci 14, 140 00 Praha 4. |
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