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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Paricalcitol Heaton 1 mikrogram mékké kapsuly
parikalcitol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Paricalcitol Heaton 1 mikrogram mékké kapsuly a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Paricalcitol Heaton 1 mikrogram mékké kapsuly
Ako uzivat’ Paricalcitol Heaton 1 mikrogram mékké kapsuly

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Paricalcitol Heaton 1 mikrogram mékké kapsuly

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Paricalcitol Heaton 1 mikrogram mikké kapsuly a na ¢o sa pouZiva
Paricalcitol Heaton obsahuje liecivo parikalcitol, co je synteticka forma aktivneho vitaminu D.

Aktivny vitamin D je potrebny pre normalne fungovanie mnohych tkaniv v 'udskom tele, vratane
pristitnych teliesok a kosti. U I'udi s normélnou funkciou obliciek sa tato aktivna forma vitaminu D
prirodzene tvori v oblickach, avSak pri zlyhavajucich oblickach je tvorba aktivneho vitaminu D
vyznamne zniZend. Paricalcitol Heaton sa preto pouziva ako zdroj aktivneho vitaminu D, ak ho telo
nedokéze produkovat’ v dostato¢nom mnozstve a pomaha tak predchadzat’ désledkom nizkych hladin
aktivneho vitaminu D, najmé vysokym hladinam parathormoénu (hormoénu produkovanému

v pristitnych telieskach), ktoré mozu sposobit’ problémy s kostami. Paricalcitol Heaton sa pouziva

u dospelych pacientov s ochorenim obli¢iek v stadiach 3, 4 a 5 a u deti vo veku od 10 do 16 rokov

s ochorenim obliciek v Stadiach 3 a 4.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Paricalcitol Heaton 1 mikrogram mikké
kapsuly

Neuzivajte Paricalcitol Heaton

- Ak ste alergicky na parikalcitol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

- Ak mate vel'mi vysoké hladiny vapnika alebo vitaminu D v krvi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Paricalcitol Heaton, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Pred zacatim lieCby je dolezité upravit mnozstvo fosforu vo vasej strave.

- Na kontrolu hladin fosforu st niekedy potrebné lieky, ktoré viazu fosfaty. Ak uzivate viazace
fosfatov na baze vapnika, lekar mozno upravi vasu davku tychto liekov.

- Va3 lekar bude musiet’ vykonavat’ krvné testy na kontrolu vasej liecby.

- U niektorych pacientov s chronickym ochorenim obli¢iek v §tadiu 3 a 4 sa pozorovalo zvySenie
krvnych hladin kreatininu. Toto zvySenie vSak nie je prejavom zniZenej funkcie obli¢iek.
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Iné lieky a Paricalcitol Heaton
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré licky mozu ovplyvnit’ ucinok tohto lieku alebo zvysit’ pravdepodobnost’ vedlajsich cinkov.

Je veI'mi dblezité, aby ste povedali svojmu lekéarovi, ak uzivate niektory z nasledujacich liekov:

- lieky pouzivané na liecbu plesiiovych infekcii ako je kandidoza alebo muc¢nivka (napriklad
ketokonazol);

- lieky na liecbu srdcovych ochoreni alebo vysokého krvného tlaku (napriklad digoxin alebo lieky
na zvysenie tvorby a vylu€ovania mocu);

- lieky obsahujuce zdroj fosfatov (napriklad lieky na znizenie hladin vapnika v krvi);

- lieky obsahujuce vapnik alebo vitamin D, vratane vyzivovych doplnkov alebo multivitaminov,
ktoré s dostupné bez lekarskeho predpisu;

- lieky obsahujuce hor¢ik alebo hlinik (napriklad niektoré typy liekov na traviace tazkosti (antacida,
ktoré neutralizuji zalido¢nu kyselinu) a viazace fosfatov);

- lieky na lie¢bu zvysenych hladin cholesterolu (napriklad cholestyramin).

Paricalcitol Heaton a jedlo a napoje
Paricalcitol Heaton sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat tento liek.

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti parikalcitolu u tehotnych zien. Mozné riziko pri jeho
pouziti u l'udi nie je zname, a preto sa parikalcitol nema uzivat, ak to nie je vyslovene nevyhnutné.

Nie je zname, i sa parikalcitol vylucuje do I'udského materského mlieka. Predtym, ako zacnete dojcit,
povedzte svojmu lekarovi, ze uzivate Paricalcitol Heaton.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze Paricalcitol Heaton ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

Paricalcitol Heaton obsahuje etanol (alkohol)

Tento liek obsahuje malé mnozstvo etanolu (alkohol), menej ako 100 mg na jednu kapsulu, co méze
zmenit alebo zvysit tcinok inych liekov. To moze byt Skodlivé pre I'udi, ktori trpia ochorenim
pecene, alkoholizmom, epilepsiou, poranenim alebo ochorenim mozgu, ako aj pre tehotné a doj¢iace
Zeny a deti.

3. Ako uzivat’ Paricalcitol Heaton 1 mikrogram mékké kapsuly

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Chronické ochorenie obli¢iek, Stadium 3 a 4

Zvyc¢ajna zacCiato¢na davka u dospelych pacientov je jedna kapsula kazdy den alebo kazdy druhy den,
az trikrat tyZdenne. Vas lekar stanovi spravnu davku na zaklade vysledkov vaSich laboratornych
testov. Po zacati liecby Paricalcitolom Heaton bude pravdepodobne potrebné davku upravit

v zavislosti od toho, ako budete reagovat’ na lieCbu. Vas lekar rozhodne o spravnej davke Paricalcitolu
Heaton pre vas.
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Chronické ochorenie obliciek, §tadium 5

Zvycajna zaciatocna davka u dospelych pacientov je jedna kapsula kazdy druhy den, az trikrat
tyzdenne. Vas lekar stanovi spravnu davku na zaklade vysledkov vasSich laboratérnych testov. Po
zacati liecby Paricalcitolom Heaton bude pravdepodobne potrebné ddvku upravit’ v zavislosti od toho,
ako budete reagovat’ na lieCbu. Vas lekar rozhodne o spravnej davke Paricalcitolu Heaton pre vas.

Ochorenie pecene
Ak mate mierne alebo stredne tazké ochorenie peCene, vasa davka sa nemusi upravit’. U pacientov
s tazkym ochorenim pecene neexistuju Ziadne skiisenosti.

Transplantacia obli¢iek

Zvycajna davka je jedna kapsula kazdy den alebo kazdy druhy den, az trikrat tyzdenne. Vas lekar
stanovi spravnu davku na ziklade vysledkov vasich laboratornych testov. Po zacati liecby
Paracalcitolom Heaton bude pravdepodobne potrebné davku upravit’ v zavislosti od toho, ako budete
reagovat na liecbu. Vas lekar rozhodne o spravnej davke Paricalcitolu Heaton pre vas.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Zvycajna uvodna davka u deti vo veku 10 az 16 rokov s chronickym ochorenim obliciek v stadiach 3
alebo 4 je jedna kapsula kazdy druhy den, az trikrat tyzdenne. Vas lekar stanovi spravnu davku na
zaklade vysledkov vasich laboratornych testov. Po zacati liecby Paricalcitolom Heaton bude
pravdepodobne potrebné davku upravit’ v zavislosti od toho, ako budete reagovat’ na liecbu. Vas lekar
rozhodne o spravnej davke Paricalcitolu Heaton pre vas.

Utinnost Paricalcitolu Heaton u deti s chronickym ochorenim obligiek v §tadiu 5 nebola stanovena.
Nie su k dispozicii Ziadne informacie o pouziti Paricalcitolu Heaton u deti mladSich ako 10 rokov.

Starsi pacienti

Skusenosti s pouzitim Paricalcitolu Heaton u pacientov vo veku 65 rokov alebo starSich su
obmedzené. VSeobecne sa nepozorovali Ziadne celkové rozdiely v u€innosti alebo bezpecnosti medzi
pacientmi vo veku 65 rokov alebo starSich a mlad$imi pacientmi.

Ak uZijete viac Paricalcitolu Heaton, ako mate

Uzitie vacSieho mnoZstva Paricalcitolu Heaton moZe zapri€init’ nezvyc€ajne vysoké hladiny vapnika
v krvi, ¢o mdze byt skodlivé. Priznaky, ktoré sa mozu objavit’ skoro po uziti vyssej davky
Paricalcitolu Heaton mdzu zahiat’ pocit slabosti a/alebo ospalosti, bolest’ hlavy, nevol'nost’ alebo
vracanie, suchost’ v stach, zdpchu, bolest’ svalov alebo kosti a kovovil pachut’ v ustach.

Priznaky, ktoré sa mézu vyvinut’ po dlhsej dobe uzivania vyssej davky Paricalcitolu Heaton zahfnaju
stratu chuti do jedla, ospalost’, chudnutie, zapal o¢i, nddchu, svrbenie koze, pocit tepla alebo zimnicu,
stratu sexualnej tuzby, vyraznu bolest’ brucha (sp6sobent zapalom pankreasu) a oblickové kamene.
Moze dojst’ k ovplyvneniu vasho krvného tlaku a k vyskytu nepravidelného tlkotu srdca (palpitacie).
Vysledky krvnych a mocovych testov mozu preukazat’ vysoky cholesterol, mocovinu, dusik a zvySené
hladiny pecetiovych enzymov. Paricalcitol Heaton moze zriedkavo sposobit’ psychické zmeny vratane
zmétenosti, ospalosti, nespavosti alebo nervozity.

Ak uzijete viac Paricalcitolu Heaton, ako mate, alebo spozorujete niektory z vyssie uvedenych
ucinkov, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uZzit’ Paricalcitol Heaton

Ak zabudnete uzit’ predpisant davku, uzite ju ihned’, ako si spomeniete. Ak sa vSak uz blizi ¢as na
uzitie nasledujucej davky, vynechani davku neuzite, ale pokracujte v uzivani Paricalcitolu Heaton tak,
ako vam predtym ur¢il vas lekar (davka a ¢as podania).

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.
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Ak prestanete uzivat’ Paricalcitol Heaton
Pokial’ vam lekar nepovie, aby ste ukoncili liecbu, je dolezité pokracovat’ v uzivani Paricalcitolu
Heaton tak, ako urcil vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Délezité: OkamzZite povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete niektory z nasledujiicich
vedlajSich Gcinkov:
- alergické reakcie (ako je dychaviénost’, sipot, kozna vyrazka, svrbenie alebo opuch tvare a pier)

Povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete niektory z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

- zvySenie krvnych hladin vapnika a rovnako aj sucinu vapnika a fosfatu (u pacientov so zdvaznym
chronickym ochorenim obli¢iek)

- mozu sa zvysit aj hladiny fosfatov v krvi

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):
- pneumoOmia (zapal pluc)

- znizZen¢ hladiny parathorménu (horménu produkovaného pristitnymi telieskami)
- znizena chut do jedla

- znizené hladiny vapnika

- zavrat

- nezvycajna chut’ v ustach

- bolest hlavy

- nepravidelny tlkot srdca

- zaludo€na nevol'nost alebo bolest

- zapcha

- hnacka

- suchost’ v Ustach

- palenie zahy (reflux alebo porucha travenia)
- nevolnost

- vracanie

- akné

- svrbenie koze

- kozna vyrazka

- zihlavka

- svalové kice

- bolest svalov

- citlivost’ prsnikov

- slabost’

- Unava a celkovy pocit nepohody

- opuch n6h

- Dbolest’

- zvySené hladiny kreatininu

- zmeny v pecenovych testoch

Ak sa u vas vyskytne alergicka reakcia, okamzite kontaktujte svojho lekara.
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Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Paricalcitol Heaton 1 mikrogram méikké kapsuly
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Paricalcitol Heaton obsahuje

- Liecivo je parikalcitol. Kazda mékka kapsula obsahuje 1 mikrogram parikalcitolu.

- Dalsie zlozky su: triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom, bezvody etanol,
butylhydroxytoluén (E321).
Obal kapsuly: zelatina (E441), bezvody glycerol (E442), oxid titanicity (E171), ¢ierny oxid
zelezity (E172).

Ako vyzera Paricalcitol Heaton a obsah balenia
Paricalcitol Heaton 1 mikrogram kapsuly st ovalne, Sedé mikké kapsuly obsahujuce ¢iry roztok.

Obsah balenia: Jedna skatul’ka obsahuje 7, 28 alebo 30 mikkych kapsul.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
HEATON k.s., Na Pankraci 332/14, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca
GAP S.A., 46, Agissilaou str., 173 41 Agios Dimitrios, Athens, Grécko
RAFARM S.A., Thesi Pousi Xatzi Agiou Louka, 19002, Paiania, Athens, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Paricalcitol
Holandsko Paricalcitol Heaton 1 microgram, zachte capsules
Rumunsko Paricalcitol Heaton 1 microgram, capsule moi

Slovenska republika  Paricalcitol Heaton 1 mikrogram mékké kapsuly

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

