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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Rextol 5 micrograme/ml solutie injectabila
paricalcitol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

- Dacd aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Rextol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Rextol
Cum sa utilizati Rextol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Rextol

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Rextol si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa din Rextol este paricalcitol. Paricalcitolul este un inlocuitor de sinteza (fabricat de
om) al vitaminei D. La persoanele sdnatoase, forma activa a vitaminei D este produsa in mod natural
de rinichi, dar in caz de insuficienta renald, producerea vitaminei active este redusd, ceea ce poate
cauza valori scdzute de calciu si valori crescute de hormon paratiroidian in sange. Paricalcitolul este
utilizat pentru a inlocui forma activa de vitamina D produsa in mod natural de organism.

Rextol este utilizat pentru preventia si tratamentul hiperparatiroidismului secundar (valori crescute de
hormon paratiroidian, care pot provoca probleme osoase) la pacientii care efectueaza sedinte de
hemodializa din cauza insuficientei renale.

Daca aveti hiperparatiroidism secundar, puteti constata ca:

o Va simtiti slabit sau obosit

o Aveti poftd de méncare scazuta

o Aveti greatd sau varsati

. Aveti dureri osoase sau musculare

o Trebuie sd mergeti frecvent la toaleta

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Rextol

Nu utilizati Rextol

o daca sunteti alergic (hipersensibil) la paracalcitol sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

o daci aveti valori foarte mari de calciu sau vitamina D 1n sange. Medicul dumneavoastra va va
efectua analize de sange si va va spune daca aceste conditii sunt valabile 1n cazul
dumneavoastra.




Atentionari si precautii

Aveti grija deosebita cand utilizati Rextol

o Inainte de inceperea tratamentului, este important sa limitati cantitatea de fosfor din dieta
dumneavoastra. Exemple de alimente bogate 1n fosfor includ ceai, sifon, bere, branza, lapte,
smantanad, peste, ficat de pui sau de vita, fasole, mazare, cereale, nuci si seminte.

. Pentru a controla concentratiile de fosfor, poate fi necesara administrarea de medicamente
chelatoare de fosfati, care impiedica absorbtia fosforului din alimente.

o Daca luati chelatori de fosfati pe baza de calciu, este posibil sa fie necesar ca medicul
dumneavoastra sa va ajusteze doza.

o Medicul dumneavoastra va trebui sa va faca analize de snge pentru a va monitoriza
tratamentul.

Rextol impreuni cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente,
inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Unele medicamente pot influenta modul de actiune al Rextol sau pot creste probabilitatea aparitiei
reactiilor adverse la acest medicament. In special, este important sa spuneti medicului dumneavoastra
daca utilizati oricare dintre urmatoarele medicamente:

o pentru tratamentul infectiilor fungice, cum ar fi candidoza sau infectia cu Candida la nivelul
gurii (adica, ketoconazol)

o pentru afectiuni ale inimii sau pentru tensiune arteriald mare (de exemplu, digoxina si diuretice
sau comprimate pentru eliminarea apei).

o care contin magneziu (de exemplu, unele tipuri de medicamente pentru indigestie numite
antiacide, cum ar fi trisilicatul de magneziu).

o care contin aluminiu (de exemplu, chelatori de fosfati, cum este hidroxidul de aluminiu).

Adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua
orice medicament.

Rextol impreuni cu alimente si bauturi

Rextol poate fi utilizat Tnainte, dupa sau in timpul mesei. Este foarte important sa urmati dieta
recomandata de medicul dumneavoastra, pentru a beneficia cat mai mult de pe urma tratamentului si
pentru a preveni reactiile adverse grave. Nu luati alte suplimente/vitamine (de exemplu, calciu,
vitamina D) decat dacd medicul dumneavoastra va spune sa faceti acest lucru.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va
medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu exista date adecvate privind utilizarea Rextol la femeile gravide. Riscul potential la om nu este
cunoscut, prin urmare Rextol nu trebuie utilizat decét daca este absolut necesar.

Nu se stie daca paricalcitolul trece in laptele matern uman. Spuneti medicului dumneavoastra daca
alaptati.

Medicul dumneavoastra va decide daca acest tratament este necesar pentru dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Paricalcitolul va poate face s va simtiti ametit sau confuz; capacitatea dumneavoastra de a conduce

vehicule sau de a folosi utilaje poate fi afectata. Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje pana nu
stiti cum va afecteaza acest medicament.



Informatii importante cu privire la anumite componente ale Rextol

Acest medicament contine alcool (etanol) 11 vol %, echivalent cu 2ml de bere, 1 ml vin per doza.
Poate fi nociv pentru persoanele cu alcoolism.

A se lua in considerare la gravide sau femei care aldpteaza, copii si grupe de pacienti cu risc crescut,
cum sunt pacientii cu boli ale ficatului sau epilepsie.

3. Cum sa utilizati Rextol

Doza uzuala este calculatd de medicul dumneavoastra. Doza de Rextol variaza pentru fiecare pacient.
Medicul dumneavoastra va folosi rezultatele analizelor dumneavoastra de laborator pentru a decide
doza corecta pentru dumneavoastra. Odata ce tratamentul cu Rextol este inceput, poate fi necesara
ajustarea dozei, in functie de modul in care raspundeti la tratament.

Mod de administrare

Rextol va fi administrat intravenos (in vena, prin intermediul unui ac) de catre medicul dumneavoastra
in timp ce efectuati sedinta de hemodializa.

Rextol nu vi se va administra mai des de o data la interval de doua zile.

Utilizarea Rextol la copii

Nu exista informatii despre utilizarea Rextol la copii cu véarsta sub 5 ani si existd o experienta limitata
la copii cu varsta peste 5 ani.

Medicul dumneavoastra va decide daca acest tratament este necesar

Dacai utilizati mai mult Rextol decat trebuie

O cantitate prea mare de paricalcitol poate duce la concentratii crescute de calciu 1n sange, care pot
necesita tratament. Simptomele care pot aparea la scurt timp dupa ce vi s-a administrat prea mult
Rextol includ:

senzatie de slabiciune si/sau somnolenta

durere de cap

greata sau varsaturi

gura uscata, constipatie

durere Tn muschi sau oase

gust neobisnuit in gura

Simptomele care se pot dezvolta in cazul utilizérii de doze mai mari de Rextol pentru o perioada mai
lunga includ:

pierdere a poftei de mancare

somnolenta

scadere 1n greutate

afectiuni ale ochilor

curgere a nasului

mancarimi ale pielii

senzatie de caldurad si febra

pierdere a apetitului sexual

dureri abdominale severe

pietre la rinichi

tensiunea arteriald poate fi afectata si poate aparea constientizarea batailor inimii (palpitatii).

Rextol contine propilenglicol ca excipient. Au fost raportate doar ocazional cazuri de intoxicatie
asociate administrarii de propilenglicol in doze mari si nu se asteapta ca intoxicatia sa apar la
pacientii cu afectiuni renale care efectueaza sedinte de hemodializa, deoarece propilenglicolul este
eliminat din sange Tn timpul dializei.

Cu toate acestea, medicul dumneavoastra va va verifica concentratiile din sange si, daci aveti oricare
dintre cele de mai sus, solicitati imediat sfatul medicului.



4.

Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Au fost observate diferite reactii alergice la paricalcitol. Important: Spuneti imediat medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale daca observati oricare dintre urmatoarele reactii
adverse:

Respiratie intretdiata

Dificultate la respiratie sau la inghitire

Respiratie suieratoare

Eruptii pe piele, mancarimi ale pielii sau urticarie
Umflare a fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului.

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei daca observati oricare dintre urmatoarele
reactii adverse:

Frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100):

durere de cap

gust neobisnuit in gura

mancarimi ale pielii

valori scdzute de hormon paratiroidian

concentratii crescute de calciu (greatad sau varsaturi, constipatie sau confuzie); prezenta de fosfor
in sange (probabil nu apar simptome, dar poate sa determine ruperea mai usoara a oaselor)

Mai putin frecvente (afecteazi 1 pana la 10 utilizatori din 1000):

reactii alergice (cum ar fi dificultiti la respiratie, respiratie suieratoare, eruptie pe piele,
mancarime sau umflare a fetei si buzelor); vezicule insotite de mancarime

infectie a sangelui; scddere a numarului de celule rosii (anemie — senzatie de slabiciune,
dificultati la respiratie, aspect palid); scadere a numarului de globule albe (este mai probabil sa
faceti infectii); umflare a ganglionilor de la nivelul gatului, axilei si/sau zonei inghinale; crestere
a timpului de séngerare (sangele nu se va coagula suficient de repede)

infarct miocardic, accident vascular cerebral, durere in piept, batai neregulate/rapide ale inimii,
tensiune arteriala mica, tensiune arteriala mare;

coma (o stare profunda de inconstientd, in timpul céreia persoana nu poate raspunde la stimuli
din mediu)

oboseala neobisnuita, slabiciune, ameteala, lesin

durere la locul administrarii injectiei

pneumonie (infectie la nivelul plaméanilor), lichid in plaméani, astm bronsic (respiratie
suieratoare, tuse, dificultati la respiratie);

durere Tn gat, senzatie de frig, febra, simptome asemanatoare gripei, inrosire la nivelul ochilor
(mancarimi/cruste la nivelul pleoapelor), presiune crescuta in ochi, durere de urechi, sangerari
din nas

nervozitate, confuzie, care uneori este severa (delir), agitatie (senzatie de nervozitate, anxietate),
nervozitate, tulburari de personalitate (senzatia ca nu va recunoasteti);

furnicaturi sau amorteald, scadere a senzatiei la atingere, probleme cu somnul, transpiratie
crescuta in cursul noptii, spasme musculare la nivelul bratelor si picioarelor, chiar si in timpul
somnului;

gurd uscatd, senzatie de sete, greatd, dificultate la inghitire, varsaturi, pierdere a poftei de
mancare, scadere in greutate, arsuri in capul pieptului, diaree si dureri de stomac, constipatie,
sangerare din rect;

dificultate in a avea o erectie, cancer mamar, infectii la nivelul vaginului

durere la nivelul sanului, dureri de spate, dureri articulare/musculare, senzatie de greutate
cauzata de umflare generalizatd sau umflare localizata la nivelul gleznelor, picioarelor si labelor
picioarelor (edem), mers anormal

cadere a parului, crestere excesiva a parului,



o crestere a valorii unei enzime hepatice, concentratie crescutd de hormon paratiroidian,
concentratie crescuta de potasiu in sange, concentratie scdzuta de calciu in sange.

Cu frecventa necunoscuta:

° umflare a fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului, care poate provoca dificultati la inghitire sau la
respiratie, mancarimi ale pielii (urticarie).
o Sangerari din stomac. Cereti imediat ajutor medical!

Este posibil sa nu va puteti da seama daca aveti unele dintre reactiile adverse enumerate mai sus, decat
daca vi se spune acest lucru de catre medicul dumneavoastra.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pistreaza Rextol

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Rextol dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe fiold sau pe flacon dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Solutia Rextol trebuie sa fie limpede si incolora. Nu utilizati daca solutia prezinta modificari de
culoare sau contine particule.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Rextol
- Substanta activa este paricalcitol.
Fiecare ml solutie injectabild contine paricalcitol 5 micrograme.
- Celelalte componente sunt: etanol, propilenglicol si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Rextol si continutul ambalajului
Rextol se prezinta sub forma de solutie limpede si incolora, fara particule vizibile.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Rextol 5 micrograme/ml solutie injectabila
Este disponibil n:

Fiold a 1 ml care contine 5 micrograme/ml

Fiola a 2 ml care contine in total 10 micrograme
sau

Flacon a 1 ml care contine 5 micrograme/ml
Flacon a 2 ml care contine in total 10 micrograme

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Heaton k.s.

Na Pankraci 332/14

Nusle Prague, 140 00

Republica Ceha

Fabricantul
Rafarm S.A.
Thesi Pousi Xatzi Agiou Louka, Paiania, 190 02, Grecia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Portugalia: Rextol

Republica Ceha: REXTOL

Spania: Paricalcitol ALTAN

Grecia: REXTOL

Romania: Rextol 5 micrograme/ml solutie injectabila

Acest prospect a fost revizuit Tn aprilie 2025.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Rextol 5 micrograme/ml solutie injectabila

Prepararea solutiei injectabile

Rextol 5 micrograme/ml solutie injectabild este doar pentru o singura utilizare. Ca si in cazul tuturor
medicamentelor administrate parenterala, Tnainte de administrare, solutia trebuie verificata pentru a
detecta particule si modificari de culoare.

Compatibilitate

Propilenglicolul interactioneaza cu heparina si neutralizeaza efectul acesteia. Rextol solutie injectabila
contine excipientul propilenglicol si trebuie administrat printr-un sistem de injectare diferit de cel
utilizat pentru heparina.

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

Pastrare si termen de valabilitate

Medicamentele administrate parenteral trebuie inspectate vizual pentru a detecta particule si modificari
de culoare inainte de administrare. Solutia este limpede si incolora.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Acest medicament are o perioadd de valabilitate de 2 ani.



Doze si mod de administrare

Rextol se administreaza pe calea accesului pentru hemodializa.

Adulti

1) Doza initiala trebuie calculata in functie de concentratia plasmatica initiala a hormonului
paratiroidian (PTH).

Doza initiald de paricalcitol se calculeaza dupa formula urmatoare:

Doza initiala (micrograme) = concentratie plasmatica initiala PTH exprimata in pmol/l

8

SAU

= concentratie plasmatica initiald PTH exprimata in pg/ml
80

Doza initiald se administreaza intravenos (i.v.) in bolus, oricind in timpul dializei, la minim doua zile
interval intre doze.

In timpul studiilor clinice, doza maxima administrata in siguranta a fost de 40 micrograme.

2) Stabilirea treptatd a dozelor

Valoarea de referintad actuala acceptata pentru concentratia plasmatica a PTH la pacientii cu
insuficienta renald 1n stadiu terminal, care efectueaza sedinte de hemodializa, este de maxim 1,5 pana
la de 3 ori limita superioara a valorilor concentratiei plasmatice a PTH la pacientii cu functie renala
neafectatd, 15,9 - 31,8 pmol/l (150 - 300 pg/ml), ludnd in calcul PTH intact. Este necesara
monitorizarea strictd si stabilirea treptatd individualizatd a dozelor pentru a atinge concentratiile
plasmatice fiziologice corespunzitoare. Daca se observa hipercalcemie sau o crestere persistenta a
produsului Ca x P corectat mai mare de 5,2 mmol?/I2 (65 mg?dl?), doza trebuie redusa sau se intrerupe
administrarea pana la normalizarea acestor parametri. Apoi, administrarea paricalcitolului trebuie
reinceputd cu o doza mai mica. Poate fi necesara reducerea dozelor odata cu scaderea concentratiilor
plasmatice ale PTH ca raspuns la tratament.

In tabelul urmitor este prezentat un model de stabilire treptati a dozelor.

Ghid sugerat privind schema terapeutica
(ajustarea dozelor la interval de 2 pana la 4 saptimani)
Concentratia Ajustare dozei de paricalcitol
plasmatica a PTHi
comparativ cu cea
initiala
Aceeasi sau crescutd Crestere cu 2 pana la 4 micrograme
Scazuta < 30%
Scazuta > 30% < 60% Mentinere
Scizutd > 60% Scédere cu 2 pana la 4 micrograme
PTHi < 15,9 pmol/ml
(150 pg/ml)




