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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Paricalcitol SUN 2 Mikrogramm/ml Injektionslosung
Paricalcitol SUN 5 Mikrogramm/ml Injektionslosung

Paricalcitol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,

denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Paricalcitol SUN und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Paricalcitol SUN beachten?
3. Wie ist Paricalcitol SUN anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Paricalcitol SUN aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Paricalcitol SUN und wofiir wird es angewendet?
Paricalcitol SUN enthalt den Wirkstoff Paricalcitol, welcher eine synthetische Form des aktivierten Vitamin D ist.

Aktiviertes Vitamin D ist fir das normale Funktionieren vieler Gewebe im Korper erforderlich, einschlieBlich der
Nebenschilddriise und der Knochen. Bei Menschen mit normaler Nierenfunktion wird diese aktive Form des Vitamin D
naturlicherweise von den Nieren produziert, aber bei Nierenversagen ist die Produktion von aktiviertem Vitamin D deutlich
reduziert. Paricalcitol SUN stellt aktiviertes Vitamin D zur Verfligung, wenn der Korper es nicht ausreichend produzieren kann,
und hilft so bei Patienten mit chronischen Nierenerkrankungen die Folgen eines niedrigen Spiegels an aktiviertem Vitamin D
zu verhindern, ndmlich einen erhéhten Parathormonspiegel, der Knochenprobleme verursachen kann. Paricalcitol SUN wird
angewendet bei erwachsenen Patienten mit chronischer Nierenerkrankung Stadium 5.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Paricalcitol SUN beachten?

Paricalcitol SUN darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Paricalcitol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

- wenn bei lhnen sehr hohe Calcium- oder Vitamin-D-Spiegel im Blut vorliegen. Ihr Arzt wird Ihren Blutspiegel beobachten
und lhnen sagen, ob diese Umstande bei Ihnen zutreffen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie vor der Anwendung von Paricalcitol SUN mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal.

- Bevor die Behandlung beginnt ist es wichtig, die Phosphatmenge in lhrer Erndhrung zu begrenzen. Zu Nahrungsmitteln mit
einem hohen Phosphorgehalt geh&ren Tee, Mineralwasser, Bier, Kase, Milch, Sahne, Fisch, Hiihner- oder Rinderleber, Bohnen,
Erbsen, Musli, Nusse und Getreide.

- Es kdnnen phosphatbindende Arzneimittel, die die Phosphataufnahme aus der Nahrung verhindern, zur Kontrolle der
Phosphatspiegel notwendig sein.

- Wenn Sie calciumhaltige Phosphatbinder einnehmen, muss die Dosierung von lhrem Arzt unter Umstdanden angepasst
werden.

- Zur Behandlungskontrolle muss Ihr Arzt Blutuntersuchungen durchfiihren.

Kinder und Jugendliche
Paricalcitol SUN wird nicht fiir die Anwendung bei Jugendlichen und Kindern unter 18 Jahren empfohlen.

Anwendung von Paricalcitol SUN zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere

Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Manche Arzneimittel konnen die Wirkung von Paricalcitol SUN beeinflussen oder das Auftreten von Nebenwirkungen

wahrscheinlicher machen. Es ist besonders wichtig, Ihren Arzt zu informieren, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

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

- Arzneimittel zur Behandlung von Herzproblemen oder hohem Blutdruck (z.B. Digoxin, Diuretika bzw. Wassertabletten)

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

- Arzneimittel, die Calcium oder Vitamin D enthalten, einschlielich Nahrungserganzungsmittel und Multivitaminprdparate,
die rezeptfrei erhaltlich sind.

- Arzneimittel, die Magnesium oder Aluminium enthalten (z.B. einige Arten von Arzneimitteln gegen Verdauungsstérungen,
wie Magensaurebinder, die Antazida genannt werden, und Phosphatbinder)

- Arzneimittel zur Behandlung von erh6hten Cholesterinspiegeln (z.B. Colestyramin).

Anwendung von Paricalcitol SUN zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Paricalcitol SUN kann mit oder ohne Nahrungsmittel gegeben 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 Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal um Rat.

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die sichere Anwendung dieses Arzneimittels bei schwangeren Frauen vor. Daher wird
es nicht empfohlen, dieses Arzneimittel wahrend der Schwangerschaft anzuwenden.

Es ist nicht bekannt, ob Paricalcitol in die Muttermilch Gibergeht. Wenn Sie Paricalcitol SUN anwenden, sprechen Sie bitte vor
dem Stillen mit lhrem Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Durch Paricalcitol SUN kdnnten Sie sich schwindelig fiihlen, was Ihre Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit, Maschinen zu
bedienen, beeintrachtigen kann. Fahren Sie kein Verkehrsmittel oder bedienen Sie keine Maschinen, wenn lhnen schwindlig ist.

Paricalcitol SUN enthilt Alkohol

Dieses Arzneimittel enthalt 20 Vol.-% Ethanol (Alkohol) als sonstigen Bestandteil. Jede Dosis kann bis zu 1,3 g Ethanol
enthalten, was gesundheitsschédlich fur Alkoholkranke sein kann und bei schwangeren oder stillenden Frauen, bei Kindern
und bei besonders gefahrdeten Gruppen wie Leberkranken und Epileptikern zu berlicksichtigen ist.

3. Wie ist Paricalcitol SUN anzuwenden?

Dosierung

Anhand lhrer Laborwerte wird lhr Arzt die fiir Sie richtige Anfangsdosierung festlegen. Nachdem mit der Behandlung mit
Paricalcitol SUN begonnen wurde, kann die Dosis gemaR den Ergebnissen der Routine-Labortests angepasst werden. Anhand
Ihrer Laborwerte wird Ihr Arzt die fiir Sie richtige Dosis von Paricalcitol SUN ermitteln.

Paricalcitol SUN wird Ihnen wahrend der Dialysebehandlung von Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal gegeben.
Das Arzneimittel wird tUber den Schlauch (Blutschlauchsystem) gegeben, der Sie mit dem Dialysegerat verbindet. Es ist keine
Injektion erforderlich, da Paricalcitol SUN direkt in den fiir Ihre Behandlung verwendeten Schlauch gegeben werden kann. Sie
erhalten Paricalcitol SUN nicht haufiger als jeden zweiten Tag und nicht haufiger als drei Mal wochentlich.

Wenn Sie eine groBBere Menge von Paricalcitol SUN erhalten haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung mit Paricalcitol SUN kann ungewdhnlich hohe Calcium- (im Blut und im Urin) und Phosphatspiegel im Blut
verursachen, die gegebenenfalls behandelt werden miissen. Dariiber hinaus kann eine Uberdosierung mit Paricalcitol SUN den
Parathormonspiegel reduzieren.

Zu den Beschwerden, die bald nach Anwendung einer zu grof3en Menge von Paricalcitol SUN auftreten kénnen, gehéren:
- Schwachegefiihl und/oder Benommenheit

- Kopfschmerzen

- Ubelkeit (Brechreiz) oder Erbrechen

- Mundtrockenheit, Verstopfung

- Schmerzen in Muskeln oder Knochen

- ungewohnlicher Geschmack im Mund.

Zu den Beschwerden, die sich entwickeln kdnnen, wenn liber einen ldngeren Zeitraum eine zu gro3e Menge von Paricalcitol
SUN angewendet wird, gehoren:

Appetitlosigkeit

Benommenheit

- Gewichtsabnahme

- entzlindete Augen

- laufende Nase

- juckende Haut

- Hitzewallungen und Fiebergefiihl

- Verlust des Sexualtriebs

- heftige Bauchschmerzen

- Nierensteine

- lhr Blutdruck kann sich verdndern und Sie nehmen maoglicherweise lhren eigenen Herzschlag wahr (Palpitationen).

Falls Sie eines der oben genannten Symptome haben, ersuchen Sie bitte umgehend medizinischen Rat.

Ihr Arzt wird jedoch Ihre Blutspiegel kontrollieren. Wenn Sie nach der Anwendung von Paricalcitol SUN groe Mengen an
Calcium im Blut haben, wird Ihr Arzt sicherstellen, dass Sie eine geeignete Behandlung erhalten, um Ihren Calciumwert wieder
auf ein normales MaB zu senken. Wenn sich Ihr Calciumspiegel wieder normalisiert hat, sollten Sie Paricalcitol SUN in einer
niedrigeren Dosierung bekommen.

Paricalcitol SUN enthilt als Bestandeteil 15 Vol.-% Propylenglycol. Uber Vergiftungserscheinungen aufgrund hoher Dosen von
Propylenglycol wurde selten berichtet. Diese sind bei Dialysepatienten nicht zu erwarten, da Propylenglycol bei der Dialyse aus
dem Blut herausgefiltert wird.
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Paricalcitol SUN 2 Mikrogramm/ml
Injektionslosung
Paricalcitol SUN 5 Mikrogramm/ml
Injektionslosung
Paricalcitol
INFORMATIONEN FUR MEDIZINISCHES FACHPERSONAL
Paricalcitol ist nur zur Einmalanwendung vorgesehen. Wie bei
allen Arzneimitteln, die injiziert werden, sollte die verdiinnte
Lésung vor der Anwendung auf Partikel und Verfarbung

kontrolliert werden.
Parenteralia sollen vor der Anwendung immer auf Partikel und

Verfarbung kontrolliert werden. Die Lésung ist klar und

Art der Zubereitung und Anwendung von Paricalcitol SUN
farblos.

dessen Wirkung. Paricalcitol SUN Injektionsldsung enthalt als
sonstigen Bestandteil Propylenglycol und sollte tiber eine

andere Zuspritzstelle als Heparin appliziert werden.
Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den

Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen Arzneimitteln
Inhalt vor Licht zu schiitzen. Fiir dieses Arzneimittel sind
beziiglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Propylenglycol interagiert mit Heparin und neutralisiert
gemischt werden.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches

Fachpersonal bestimmt:
Weitere Informationen entnehmen Sie bitte der

Fachinformation.

Zubereitung der Injektionslosung

Inkompatibilitdaten
Aufbewahrung
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4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wichtig:

Unterschiedliche allergische Reaktionen wurden bei Paricalcitol beobachtet. Wenn Sie von einer der nachfolgend
genannten Nebenwirkungen betroffen sind, informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal:

- Kurzatmigkeit

- Atem- oder Schluckbeschwerden

- Keuchen

- Hautausschlag, Juckreiz, Nesselausschlag

- Anschwellen von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder Rachen

Diese Nebenwirkungen treten gelegentlich auf oder ihre Haufigkeit ist unbekannt.
Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal sofort bei Magenblutungen. Diese konnen als schwarzer

teerférmiger Stuhl auftreten.
Die Haufigkeit der oben aufgefiihrten Nebenwirkung ist nicht bekannt.

Informieren Sie schnellstmdglich lhren Arzt bei Auftreten der folgenden Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Kopfschmerzen

- ungewodhnlicher Geschmack im Mund

- juckende Haut

- niedriger Parathormonspiegel

- hoher Calciumspiegel (Ubelkeit oder Erbrechen, Verstopfung oder Verwirrung); hoher Phosphorspiegel im Blut
(wahrscheinlich ohne Symptome, es kann jedoch leichter zu Knochenbriichen kommen)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Blutinfektion; verminderte Anzahl an roten Blutkérperchen (Blutarmut — Schwachegefiihl, Kurzatmigkeit, Blasse);
verminderte Anzahl an wei8en Blutkdrperchen (es kommt leichter zu Infektionen); geschwollene Driisen im Hals-, Achsel-
und Leistenbereich; verldangerte Blutungszeit (die Blutgerinnung ist verlangsamt)

- Herzinfarkt; Schlaganfall; Brustschmerzen; unregelmaBiger/schneller Herzschlag; niedriger Blutdruck; hoher Blutdruck

- Koma (ein tiefer Ddmmerzustand wahrenddessen die Person nicht auf die Umgebung reagieren kann)

- ungewodhnliche Miidigkeit oder Schwéchegefiihl; Schwindel; Ohnmachtsanfall

- Schmerzen an der Injektionsstelle

- Lungenentziindung (Pneumonie); Flissigkeit in den Lungen; Asthma (Keuchen, Husten, Atemnot)

- Halsschmerzen; Erkéltung; Fieber; grippedhnliche Symptome; rote Augen (juckende/krustige Augenlider); erhéhter
Augendruck; Ohrenschmerzen; Nasenbluten

- nervdse Zuckungen; Verwirrtheit, die stark sein kann (Delirium); Erregtheit (Unruhe, Angstlichkeit), Nervositét;
Personlichkeitsstorungen (Gefiihl, nicht man selbst zu sein)

- Kribbeln oder Taubheit; herabgesetzte Empfindung von Sinnesreizen; Schlafstérungen; Nachtschwei}; Muskelzuckungen in
Armen und Beinen, selbst wahrend des Schlafes

- Mundtrockenheit; Durst; Ubelkeit; Schluckbeschwerden; Erbrechen; Appetitlosigkeit; Gewichtsverlust; Sodbrennen;
Durchfall und Magenschmerzen; Verstopfung; Blutungen aus dem Enddarm

- Erektionsschwierigkeiten; Brustkrebs; Vaginalinfektionen

- Schmerzen im Brustbereich; Riickenschmerzen; Gelenk-/Muskelschmerzen; Schweregefiihl durch Schwellungen am ganzen
Korper oder durch lokale Schwellungen an Knécheln, FiiBen oder Beinen (Odeme); abnormer Gang

- Haarausfall; gesteigertes Haarwachstum

- Ansteigen eines Leberenzyms; erhdhter Parathormonspiegel; erhéhter Kaliumspiegel im Blut; niedrige Calciumspiegel im
Blut

Sie sind moglicherweise nicht in der Lage, selbst festzustellen, ob Sie eines oder mehrere der oben genannten Symptome
haben, es sei denn, Ihr Arzt erklart es lhnen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie knnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

l

5. Wie ist Paricalcitol SUN aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Fur dieses Arzneimittel sind beztiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel sollte sofort nach dem ersten Offnen verwendet werden.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Durchstechflasche nach,Verw.bis” und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Wenden Sie Paricalcitol SUN nicht an, wenn Sie Teilchen (Partikel) oder Verfarbungen bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Paricalcitol SUN enthalt
- Der Wirkstoff ist Paricalcitol.
Paricalcitol SUN 2 Mikrogramm/ml: 1T ml Lésung enthalt 2 Mikrogramm Paricalcitol.
Paricalcitol SUN 5 Mikrogramm/ml: 1 ml Lésung enthalt 5 Mikrogramm Paricalcitol.
- Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol (Alkohol), Propylenglycol und Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Paricalcitol SUN aussieht und Inhalt der Packung
Paricalcitol SUN Injektionslésung ist eine wassrige, klare und farblose Lésung, frei von sichtbaren Partikeln.

Paricalcitol SUN 2 Mikrogramm/ml ist in Umkartons mit 5 Durchstechflaschen mit je 1 ml Injektionslésung erhaltlich.
Paricalcitol SUN 5 Mikrogramm/ml ist in Umkartons mit 5 Durchstechflaschen mit je 1 ml oder 2 ml Injektionslésung erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgré3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
HemmelratherWeg 201

51377 Leverkusen

E-Mail: info.de@sunpharma.com
Internet: www.sunpharma.com/germany

Hersteller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Paricalcitol SUN 2 Mikrogramm/ml Injektionsldsung
Paricalcitol SUN 5 Mikrogramm/ml Injektionslésung

Italien: Paracalcitolo SUN 2 microgrammi/ml soluzione iniettabile
Paracalcitolo SUN 5 microgrammi/ml soluzione iniettabile

Spanien: Paricalcitol SUN 2 microgramos/ml solucién inyectable EFG

Paricalcitol SUN 5 microgramos/ml solucién inyectable EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2019.
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