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Rayaldee® ist indiziert zur Behandlung
von sekundarem Hyperpara-
thyreoidismus bei Erwachsenen
mit chronischer Nieren-
insuffizienz im Stadium 3
oder 4 und 25(0OH)D
<30 ng/ml (75 nmol/l))

VitaminD @ PTH Kalzium Phosphat FGF-23



Rayaldee® setzt
Calcifediol sukzessive frei’

Rayaldee® ist eine orale Retardformulierung von 25(0OH)D
(Calcifediol), dem Prohormon von 1,25(0OH),D (Calcitriol).
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R ld . Jede Weichkapsel enthalt eine innovative, lipophile,
aya ee wachsartige Fullung, welche die kontinuierliche
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Die sukzessive Freisetzung ist die Voraussetzung dafiir, dass...>¢:
+... 25(OH)D und 1,25(0OH),D auf Konzentrationen erhoht werden,
die fur die anhaltende Senkung von PTH nétig sind.

. ... die 1,25(0OH),D-Konzentration auf physiologisch kontrollierte
Weise ansteigt.

- ... die Serumwerte von Kalzium und Phosphat sich

nur minimal andern und der Serumwert von FGF-23

sich nicht verandert.




Vor Behandlungsbeginn'

Die Werte von Kalzium und Phosphat sollten bestimmt werden,
und im Normbereich liegen:

Kalzium <9.8 mg/dl (<2.45 mmol/l)

Phosphat <5.5 mg/dl (<1.78 mmol/l)




Die Behandlung'

Anfangsdosis:
1 Kapsel a 30 ug einmal taglich vor dem Schlafengehen

Die Patientinnen und Patienten sollten:
Rayaldee®-Weichkapseln unzerkaut schlucken

Nach verpasster Dosis am nachsten Tag plangemass weiterfahren.
Es sollten keine doppelten Dosen eingenommen werden.




Dosiskontrolle und -anpassung’

PTH, 25(0OH)D, Kalzium und Phosphat sollten wie folgt
gemessen werden!

® Spatestens 3 Monate nach Beginn der Behandlung oder Dosisanpassung
® Mindestens alle 6-12 Monate nach der ersten Messung

® Die Dosis soll auf 60 pg erhoht werden, wenn PTH Uber dem gewtlinschten Bereich* bleibt

( Kalzium und Phosphat sollen im Normbereich liegen

* fUr jede Patientin bzw. jeden Patienten individuell ermittelt.



Rayaldee®: fiir eine frihzeitige

und nachhaltige Kontrolle des SHPT*

Rayaldee® kontrolliert SHPT durch Erreichen eines Gleichgewichts
zwischen den CKD-MBD Schlusselparametern.'-+

Rayaldee® erhoht den Serum 25(OH)D-Spiegel kontinuierlich, was zu

einer physiologisch kontrollierten Erh6hung von Serum 1,25(0OH),D

und einer anhaltenden Senkung von PTH fuhrt, wahrend die Veranderungen
bei Serumkalzium, -phosphat und -FGF-23 minimal sind.-*

Rayaldee® ist gut vertraglich? und als einmal taglich einzunehmende
Retardkapsel verfugbar!




nachhaltig
kontrolljerepy-«




1,25(0OH),D: 1,25-Dihydroxyvitamin D, calcitriol; 25(OH)D: 25-Hydroxyvitamin D, calcifediol; CKD: Chronische Niereninsuffizienz; CKD-MBD: Stérung des Mineral- und
Knochenstoffwechsels bei chronischer Niereninsuffizienz; FGF-23: Fibroblasten-Wachstumsfaktor 23; ND-CKD: Nicht dialysepflichtige chronische Niereninsuffizienz;
PTH: Parathormon; SHPT: Sekundarer Hyperparathyreoidismus.
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Rayaldee®. Z: Calcifediol als Calcifediol-Monohydrat. I: Behandlung von sekundarem Hyperparathyreoidismus (SHPT) bei Erwachsenen mit chronischer Niereninsuffizienz (CKD) im Sta-
dium 3 oder 4 und 25-Hydroxyvitamin-D-Serumwerten <30 ng/ml. D: Rayaldee® wird einmal taglich mit einer Anfangsdosis von 30 pg vor dem Schlafengehen eingenommen. Nach unge-
fahr 3 Monaten sollte die Dosis auf 60 pg erhéht werden, wenn das intakte Parathormon (PTH) Giber dem gewtlinschten therapeutischen Bereich bleibt. KI: Uberempfindlichkeit gegenlber
dem Wirkstoff oder einem der Hilfsstoffe. VM: Wahrend der Behandlung kann es zu einer Hyperkalzdmie kommen. Hyperkalzdmie kann durch die gleichzeitige Verabreichung von hohen
Dosen kalziumhaltiger Praparate, Thiaziddiuretika oder anderen Vitamin-D-Praparaten verschlimmert werden. Patienten mit einer Vorgeschichte von Hyperkalzamie sollten wahrend
der Therapie noch haufiger auf eine moégliche Hyperkalzamie kontrolliert werden. Patienten sollten Uber die Symptome von erhéhtem Serumkalzium aufgeklart werden. Eine erhéhte
Phosphataufnahme in Verbindung mit der Einnahme von Vitamin-D-Praparaten kann zu Hyperphosphatamie flihren. Patienten mit einer Vorgeschichte von Hyperphosphatamie sollten
wahrend der Therapie noch haufiger auf eine mégliche Hyperphosphatamie kontrolliert werden. Adynamische Osteopathie mit daraus resultierender erhéhter Gefahr von Frakturen kann
sich entwickeln, wenn die Konzentrationen des intakten PTH Uber langere Zeit Gibermassig unterdriickt werden. Die Konzentrationen des intakten PTH sollten kontrolliert und die Rayal-

dee®-Dosis ggf. angepasst werden. S/S: Rayaldee® darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden und bei stillenden Muttern ist Vorsicht geboten. UAW: Haufig: erhéhtes

Phosphat im Blut, Hyperkalzamie, Verstopfung, Ubelkeit, Diarrhé. Gelegentlich: verminderter Appetit, Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, Abdominalschmerzen, Mundtrockenheit, Er-
brechen und Asthenie. 1A: Es wurden keine spezifischen Studien mit Rayaldee® zur Erfassung von moglichen Interaktionen durchgeflihrt. Bei folgenden Begleittherapien mussen die
Serumwerte von 25-Hydroxyvitamin-D, intaktem PTH und/oder Kalzium liberwacht und ggf. die Rayaldee® Dosis angepasst werden: Cytochrom-P450-Hemmer, wie z.B. Ketoconazol,
Atazanavir, Clarithromycin, Indinavir, Itraconazol, Nefazodon, Nelfinavir, Ritonavir, Saquinavir, Telithromycin oder Voriconazol, kdnnen am Vitamin-D-Stoffwechsel beteiligte Enzyme

(CYP24A1 und CYP27B1) hemmen. Thiaziddiuretika senken die Ausscheidung von Kalzium Uber den Urin und kénnen das Risiko einer Hyperkalzamie erhéhen. Die gleichzeitige
Verabreichung von Thiaziddiuretika und Rayaldee® kann Hyperkalzamie verursachen. Hyperkalzamie kann wahrend der Behandlung mit Rayaldee® auftreten, wodurch das Risiko

einer Digitalis-Toxizitat erhéht wird (Risiko von Arrhythmien). Cholestyramin vermindert die Aufnahme fettléslicher Vitamine im Darm und kann die Aufnahme von Calcifediol

beeintrachtigen. Phenobarbital oder andere Antiepileptika bzw. andere Praparate, die die mikrosomale Hydroxylierung stimulieren (CYP24A1 und CYP27B1 Induktoren),
senken die Halbwertszeit von Calcifediol. P: Flasche mit 30 Weichkapseln retardiert zu 30 pg. Liste B. Detaillierte Informationen: www.swissmedicinfo.ch. Zulassungsinhaberin:
Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma Ltd., CH-9001 St. Gallen. Vertrieb: Vifor Pharma Schweiz AG, CH-1752 Villars-sur-Glane. Stand: August 2020.
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