Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Paricalcitol-ratiopharm® 2 Mikrogramm Weichkapseln

Paricalcitol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Paricalcitol-ratiopharm®™ und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Paricalcitol-ratiopharm® beachten?
Wie ist Paricalcitol-ratiopharm® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Paricalcitol-ratiopharm® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Paricalcitol-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?

Paricalcitol-ratiopharm® enthilt den Wirkstoff Paricalcitol, welcher eine synthetische Form von aktivem
Vitamin D ist.

Aktives Vitamin D ist fiir die normale Funktion vieler Gewebe im Korper erforderlich, einschlieBlich der
Nebenschilddriise und der Knochen. Bei Menschen mit normaler Nierenfunktion wird diese aktive Form von
Vitamin D natiirlicherweise von den Nieren gebildet, jedoch ist die Bildung von aktivem Vitamin D bei
Vorliegen einer Nierenfunktionsstérung deutlich vermindert. Paricalcitol-ratiopharm® stellt aktives

Vitamin D zur Verfligung, wenn der Korper es nicht in ausreichendem Maf selbst bilden kann, und hilft so,
die Folgen eines niedrigen Spiegels an aktivem Vitamin D zu verhindern, ndmlich einen erh6hten
Parathormonspiegel, der Knochenprobleme verursachen kann. Paricalcitol-ratiopharm® wird bei
erwachsenen Patienten mit Nierenerkrankung in den Stadien 3, 4 und 5 sowie bei Kindern in einem Alter
von 10 bis 16 Jahren mit Nierenerkrankung in den Stadien 3 und 4 angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Paricalcitol-ratiopharm® beachten?

Paricalcitol-ratiopharm® darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie allergisch gegen Paricalcitol oder einen der anderen in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
o wenn bei [hnen sehr hohe Calcium- oder Vitamin-D-Spiegel im Blut vorliegen.

Ihr Arzt kann Thnen sagen, ob diese Umsténde bei Ihnen vorliegen.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Paricalcitol-ratiopharm® einnehmen.

o Bevor die Behandlung beginnt, ist es wichtig, die Phosphatmenge in Ihrer Erndhrung zu begrenzen.

o Es konnen phosphatbindende Arzneimittel zur Kontrolle der Phosphatspiegel notwendig sein. Wenn
Sie calciumhaltige Phosphatbinder einnehmen, muss die Dosierung von Threm Arzt unter Umsténden
angepasst werden.

. Zur Behandlungskontrolle muss Ihr Arzt Blutuntersuchungen durchfiihren.
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o Bei einigen Patienten mit chronischer Nierenerkrankung Stadium 3 und 4 wurde ein Anstieg des
sogenannten Kreatinins im Blut beobachtet. Dieser Anstieg spiegelt aber keine Abnahme der
Nierenfunktion wider.

Einnahme von Paricalcitol-ratiopharm® zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Manche Arzneimittel konnen die Wirkung dieses Arzneimittels beeinflussen oder das Auftreten von
Nebenwirkungen wahrscheinlicher machen. Es ist besonders wichtig, Ihren Arzt zu informieren, wenn Sie
eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

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

J zur Behandlung von Herzproblemen oder hohem Blutdruck (z. B. Digoxin und Diuretika bzw.
Wasserpillen),

J die eine Phosphatquelle enthalten (z. B. Arzneimittel, die den Calciumspiegel im Blut senken),

J die Calcium oder Vitamin D enthalten, einschlieBlich Nahrungsergéinzungsmitteln und
Multivitaminpréparaten, die rezeptfrei erhéltlich sind,

o die Magnesium oder Aluminium enthalten (z. B. einige Arten von Medikamenten gegen
Verdauungsstorungen [Magensdurebinder] und Phosphatbinder),

. zum Senken des Cholesterinspiegels (z. B. Colestyramin).

Einnahme von Paricalcitol-ratiopharm® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getriinken
Paricalcitol-ratiopharm® kann mit oder ohne Nahrung eingenommen 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 dieses Arzneimittels IThren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Anwendung von Paricalcitol bei Schwangeren vor. Das
potentielle Risiko fiir den Menschen ist nicht bekannt. Paricalcitol sollte deshalb nur angewendet werden,
wenn dies eindeutig erforderlich ist.

Es ist nicht bekannt, ob Paricalcitol in die Muttermilch iibergeht. Wenn Sie Paricalcitol-ratiopharm®
einnehmen, sprechen Sie bitte vor dem Stillen mit Ihrem Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Paricalcitol-ratiopharm® diirfte keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit oder Fihigkeit zum
Bedienen von Maschinen besitzen.

Paricalcitol-ratiopharm® enthilt Ethanol

Dieses Arzneimittel enthélt 1,42 mg Alkohol (Ethanol) pro Kapsel. Die Menge in einer Kapsel dieses
Arzneimittels entspricht weniger als 1 ml Bier oder 1 ml Wein.

Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.

3. Wie ist Paricalcitol-ratiopharm® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Chronische Nierenerkrankung Stadien 3 und 4

Bei erwachsenen Patienten ist die empfohlene initiale Dosis entweder eine Kapsel tiglich oder eine Kapsel
jeden zweiten Tag, bis zu dreimal in der Woche. Thr Arzt wird anhand der Ergebnisse Threr
Blutuntersuchungen die fiir Sie richtige Dosis ermitteln. Sobald die Einnahme von Paricalcitol-ratiopharm®
begonnen hat, ist meist eine Anpassung der Dosis erforderlich, je nachdem, wie Sie auf die Behandlung
ansprechen. Ihr Arzt wird die fiir Sie geeignete Dosis von Paricalcitol-ratiopharm® ermitteln.



Chronische Nierenerkrankung Stadium 5

Bei erwachsenen Patienten ist die empfohlene initiale Dosis eine Kapsel jeden zweiten Tag, bis zu dreimal in
der Woche. Thr Arzt wird anhand der Ergebnisse Ihrer Blutuntersuchungen die fiir Sie richtige Dosis
ermitteln. Sobald die Einnahme von Paricalcitol-ratiopharm® begonnen hat, ist meist eine Anpassung der
Dosis erforderlich, je nachdem, wie Sie auf die Behandlung ansprechen. Thr Arzt wird die fiir Sie geeignete
Dosis von Paricalcitol-ratiopharm® ermitteln.

Lebererkrankung
Bei einer leichten bis mittelschweren Lebererkrankung muss Thre Dosis nicht angepasst werden. Es liegen
jedoch keine Erfahrungen bei Patienten mit schweren Lebererkrankungen vor.

Nierentransplantation

Die empfohlene Dosis ist eine Kapsel jeden Tag oder jeden zweiten Tag, bis zu dreimal in der Woche. Thr
Arzt wird anhand der Ergebnisse Threr Blutuntersuchungen die fiir Sie richtige Dosis ermitteln. Sobald die
Einnahme von Paricalcitol-ratiopharm® begonnen hat, ist meist eine Anpassung der Dosis erforderlich, je
nachdem, wie Sie auf die Behandlung ansprechen. Thr Arzt wird die fiir Sie richtige Dosis von Paricalcitol-
ratiopharm® bestimmen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Bei Kindern im Alter von 10 bis 16 Jahren mit chronischer Nierenerkrankung in den Stadien 3 oder 4 ist die
empfohlene initiale Dosis eine Kapsel jeden zweiten Tag, bis zu dreimal in der Woche. Thr Arzt wird anhand
der Ergebnisse Ihrer Blutuntersuchungen die fiir Sie richtige Dosis ermitteln. Sobald die Einnahme von
Paricalcitol-ratiopharm® begonnen hat, ist meist eine Anpassung der Dosis erforderlich, je nachdem, wie Sie
auf die Behandlung ansprechen. Ihr Arzt wird die fiir Sie richtige Dosis von Paricalcitol-ratiopharm®
bestimmen.

Die Wirksamkeit von Paricalcitol-ratiopharm® bei Kindern mit einem CKD-Stadium 5 ist nicht belegt.

Es liegen keine Informationen zur Anwendung von Paricalcitol-ratiopharm®-Kapseln bei Kindern, die
jiinger als 10 Jahre sind, vor.

Anwendung bei édlteren Patienten

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen zur Anwendung von Paricalcitol bei Patienten im Alter von 65 Jahren
oder ilter vor. Im Allgemeinen wurden keine Unterschiede beziiglich Wirksamkeit oder Sicherheit zwischen
Patienten im Alter von 65 Jahren oder élter und jlingeren Patienten beobachtet.

Wenn Sie eine groere Menge von Paricalcitol-ratiopharm® eingenommen haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung von Paricalcitol-ratiopharm® kann ungewdhnlich hohe Calciumspiegel im Blut
verursachen, die schidlich sein kdnnen. Beschwerden, die bald nach Einnahme einer zu groen Menge von
Paricalcitol-ratiopharm® auftreten konnen, sind Schwichegefiihl und/oder Benommenheit, Kopfschmerzen,
Ubelkeit (Brechreiz) oder Erbrechen, Mundtrockenheit, Verstopfung, Schmerzen in Muskeln oder Knochen
und metallischer Geschmack im Mund.

Beschwerden, die sich entwickeln kdnnen, wenn iiber einen ldngeren Zeitraum eine zu grof3e Menge von
Paricalcitol-ratiopharm® eingenommen wird, umfassen Appetitlosigkeit, Benommenheit,
Gewichtsabnahme, entziindete Augen, laufende Nase, juckende Haut, Hitzewallungen und Fiebergefiihl,
Verlust des Sexualtriebs sowie starke Bauchschmerzen (aufgrund einer Bauchspeicheldriisenentziindung)
und Nierensteine. [hr Blutdruck kann sich verdndern und es kann zu einem unregelméfigen Herzschlag
(Herzklopfen) kommen. Blut- und Urinuntersuchungen kénnen erhohte Cholesterin-, Harnstoff-, Stickstoff-
und Leberenzymwerte anzeigen. In seltenen Fillen kann Paricalcitol-ratiopharm® psychische
Veranderungen einschlieBlich Verwirrtheit, Benommenbheit, Schlaflosigkeit oder Nervositét verursachen.

Wenn Sie eine zu groBe Menge von Paricalcitol-ratiopharm® eingenommen haben oder eine der oben
genannten Beschwerden haben, suchen Sie bitte umgehend medizinischen Rat.



Wenn Sie die Einnahme von Paricalcitol-ratiopharm® vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einmal vergessen haben, nehmen Sie die verordnete Dosis bitte ein, sobald Sie daran
denken. Wenn jedoch schon bald die Zeit fiir die ndchste Dosis gekommen ist, nehmen Sie die vergessene
Dosis nicht zusitzlich ein; fahren Sie einfach mit der Einnahme von Paricalcitol-ratiopharm® wie von Threm
Arzt verordnet (Dosis und Zeitpunkt) fort.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Paricalcitol-ratiopharm® abbrechen
Es ist wichtig, Paricalcitol-ratiopharm® wie von Threm Arzt verordnet einzunehmen, es sei denn, Thr Arzt
weist Sie an, die Behandlung abzubrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Wichtig: Informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen

bemerken:

o Allergische Reaktionen (Kurzatmigkeit, Keuchen, Hautausschlag, Juckreiz oder Anschwellen von
Gesicht und Lippen)

Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen bemerken:

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

o Anstieg des Gehalts einer Substanz namens Calcium im Blut; genauso wie der Calciumgehalt kann
sich (bei Patienten mit einer schweren chronischen Nierenerkrankung) im Blut auch der Gehalt einer
anderen Substanz, sogenanntes Phosphat, erhohen.

. Die Phosphatwerte im Blut kdnnen sich auch erhohen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Lungenentziindung
Uberempfindlichkeitsreaktionen
erniedrigte Parathormonspiegel
verminderter Appetit

erniedrigte Calciumspiegel

Schwindel

ungewoOhnlicher Geschmack im Mund
Kopfschmerzen

unregelméBiger Herzschlag
Magenbeschwerden oder -schmerzen
Verstopfung

Durchfall

Mundtrockenheit

Sodbrennen (Reflux oder Magenverstimmung)
Ubelkeit

Erbrechen

Akne

juckende Haut

Ausschlag

Nesselsucht



Muskelkrampfe

Muskelschmerzen

Brustspannen

Schwiche

Miidigkeit, Unwohlsein

Schwellung in den Beinen

Schmerzen

erhohte Kreatininwerte

Verdnderungen bei Leberfunktionstests

Sollte sich bei Ihnen eine allergische Reaktion entwickeln, informieren Sie bitte umgehend Thren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Paricalcitol-ratiopharm® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf dem Etikett nach ,,Verwendbar
bis*“/,,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach Anbruch der Flasche innerhalb von 10 Wochen verwenden.
Nicht iiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Paricalcitol-ratiopharm® enthilt
o Der Wirkstoff ist Paricalcitol.
Jede Weichkapsel enthélt 2 Mikrogramm Paricalcitol.
o Die sonstigen Bestandteile sind: mittelkettige Triglyceride, Ethanol, Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.).
o Die Kapselhiille enthilt:
Gelatine, Glycerol, gereinigtes Wasser, Titandioxid (E 171), Eisen(I1,11I)-oxid (E 172), Eisen(III)-
hydroxid-oxid x H,O (E 172), Eisen(Ill)-oxid (E 172).

Wie Paricalcitol-ratiopharm® aussieht und Inhalt der Packung
Paricalcitol-ratiopharm® 2 Mikrogramm Weichkapseln sind GroBe 3, oval, hellorange, opak, gefiillt mit
einer klaren Losung.

Paricalcitol-ratiopharm® ist erhiltlich in HDPE-Kapselbehiltnissen mit Polypropylen-Schraubdeckel, der
ein Trocknungsmittel enthélt, mit jeweils 28 oder 30 Weichkapseln. Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgroBien in den Verkehr gebracht.
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Bulgarien TevaPariVit
Deutschland Paricalcitol-ratiopharm
Spanien Paricalcitol Teva

Italien Paracalcitolo Teva Italia

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2023.

Weitere Informationsquellen

Die neuesten zugelassenen Informationen zu diesem Arzneimittel sind durch Scannen des in der
Gebrauchsinformation enthaltenen QR-Codes mit einem Smartphone/Gerét verfiigbar. Dieselben
Informationen sind auch unter folgender Webadresse verfiigbar: www.patienteninfo-ratiopharm.de/pzn-
10713103.html

Versionscode: Z10
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