KULLANMA TALIMATI
PARSABIV® 2,5 mg/0,5 ml L.V. enjeksiyonluk ¢ozelti
Damar i¢i kullanim
Steril
. Etkin madde: Etelkalsetid

. Yardimci madde(ler): Sodyum kloriir, siiksinik asit, enjeksiyonluk su, hidroklorik asit
ve sodyum hidroksit.

\ 4 Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatint  saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag

duyabilirsiniz.
. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
. Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
. Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi séyleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PARSABIV® nedir ve ne icin kullanilur?

PARSABIV®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PARSABIV® nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PARSABIV®’in saklanmast

SR MmN~

Bashklar yer almaktadir.
1. PARSABIV® nedir ve ne i¢in kullamlir?

PARSABIV® flakon icinde sunulan berrak, renksiz bir cozeltidir. Etkin maddesi
etelkalsetiddir. Her 0,5 mL’lik ¢6zelti iceren flakon 2,5 mg etelkalsetid icerir (5 mg/mL).

PARSABIV®, PTH olarak bilinen paratiroid hormonunu azaltan etkin madde etelkalsetidi
igerir.

PARSABIV®, kanmi atik iiriinlerden temizlemek i¢in hemodiyalize ihtiya¢ duyan ciddi
bobrek hastaligi olan hastalarda sekonder hiperparatiroidizm tedavisinde kullanilir.
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Sekonder hiperparatiroidizmde paratiroid bezleri (boyun bdlgesinde yer alan 4 kiiclik bez)
tarafindan ¢ok fazla PTH iiretilir. “Sekonder” ifadesinin anlam1 hiperparatiroidizmin baska bir
bozukluktan (0rn., bdbrek hastaligl) kaynaklandigidir. Sekonder hiperparatiroidizm
kemiklerden kalsiyum kaybina yol agabilir, bu da kemik agris1 ve kiriklara sebep olabildigi
gibi ayrica kan ve kalp damarlariyla ilgili sorunlara neden olabilir. PARSABIV®, PTH
diizeylerini kontrol ederek viicudunuzdaki kalsiyum ve fosfat1 diizenlemeye yardimci olur.

PARSABIV®, paratiroid habis timdrii, paratiroid bezinin fazla calismasma bagh
parathormonun fazla {iretilmesi ya da hemodiyaliz tedavisi gérmeyen kronik bobrek hastaligi
olan eriskin hasta gruplarinda ¢alisilmadigindan bu gruplarda kullanimi 6nerilmemektedir.

2.  PARSABIV®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PARSABIV®i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- etelkalsetid veya bu ilacin bilesiminde bulunan diger yardimeci maddelere (Kullanma
Talimatinin baginda “Yardimci maddeler” boliimiinde belirtilmistir) alerjikseniz.

- viicudunuzda kalsiyum diizeyleri ¢ok diisiikse. Doktorunuz kan kalsiyum diizeylerinizi
izleyecektir.

PARSABIV®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Size PARSABIV® verilmeden dnce asagidaki durumlar yasayip yasamadigimzi doktorunuza
bildirin:

. kalp yetmezligi ve aritmiler (anormal kalp ritmi) gibi kalp problemleri;

. nobetler (krizler veya konviilsiyonlar).

PARSABIV® kalsiyum diizeylerini diisiiriir. PARSABIV® ile tedavi edilirken kaslarmizda
spazm, segirme veya kramp ve/veya parmaklariniz, ayak parmaklariniz veya agzmizin
cevresinde uyusukluk veya karincalanma hissi veya ndbet, zihin karisikligi veya biling kayb1
yasarsaniz liitfen doktorunuza sdyleyin. ilave bilgi i¢in béliim 4’e bakimiz.

Diisiik kalsiyum diizeyleri anormal kalp ritmine neden olabilir. PARSABIV® alirken kalbiniz
normalden hizl1 veya kuvvetli atarsa, kalp ritim sorunlar1 veya kalp yetmezligi yasarsaniz
veya kalp ritim sorunlarina yol agtig1 bilinen ilaglar alirsaniz doktorunuza soyleyin. Ilave bilgi
icin boliim 4’¢ bakiniz.

Uzun donemler boyunca ¢ok diisiik diizeylerde PTH, yalnizca biyopsi ile tan1 konabilen ve
adinamik kemik olarak bilinen anormal bir kemik yapist tiirii ile sonuglanabilir. PARSABIV®
ile tedavi boyunca PTH diizeyleriniz izlenecektir ve PTH diizeyleriniz ¢ok diisiik olursa,
PARSABIV® dozunuz azaltilabilir.

Klinik ¢aligmalarda PARSABIV® ile tedavi edilen az sayida hastada 6liim aninda iist sindirim
sistemi (yemek borusu, mide ve duodenum (oniki parmak barsagi)) kanamasi goriilmiistiir. Bu
hastalarda {ist sindirim sistemine bagli kanamanin tam nedeni bilinmemektedir ve bu olgularin
PARSABIV® ile baglantili olup olmadig1 bilinmemektedir.

Ust sindirim sistemi kanamasi igin risk faktorleri tastyorsaniz (bilinen mide yemek borusu
yangist ya da siddetli kusma gibi) PARSABIV® tedavisi uygulanirken iist sindirim sistemi
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kanamasi riski artabilir. Bu nedenle artan sindirim sistemi sikayetleri icin dikkatli olunuz ve
hekiminize bilgi veriniz.

Klinik ¢alismalarda PARSABIV® ile tedavi edilen hastalarda antikor (viicuda giren yabanci
maddelere karsi olusturulan madde) degisiklikleri bulunmustur. Gerekli durumlarda

hekiminizin firmamiz ile iletisime gecmesi 6nerilmektedir.

Bu uyarlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisimiz.

Cocuklar ve ergenler

PARSABIV® 18 yasindan kiiciik ¢ocuklarda arastirilmadigindan bu hastalarda giivenli ve
etkili olup olmadigi bilinmemektedir.

PARSABIV®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve iceceklerin PARSABIV® iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

PARSABIV® gebe kadinlarda test edilmemistir. PARSABIV®’in dogmamis bebeginize zarar
verip vermeyecegi bilinmemektedir. Gebeyseniz, gebe olabileceginizi disiiniiyorsamz veya
PARSABIV® alirken gebe kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza sdyleyin. Siz ve doktorunuz

PARSABIV®’i kullanmaniz gerekip gerekmedigine karar vermelisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

PARSABIV®in anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Emziriyorsaniz veya
emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza sdyleyin. Doktorunuz bu durumda emzirmenin bebege
faydasim ve PARSABIV® kullannminin anneye faydasim gdz oniinde bulundurarak
emzirmeyi veya PARSABIV® almay1 durdurma karar1 vermenize yardime1 olacaktir.

Arac¢ ve makine kullanimi

PARSABIV®’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen etkisi yoktur veya bu etki
g6z ardi edilebilir diizeydedir. Bununla birlikte, belli diisiik kalsiyum diizeyleri semptomlari
(krizler veya konviilsiyonlar gibi) ara¢ veya makine kullanma kabiliyetinizi etkileyebilir.

PARSABIV®’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Serum kalsiyumunu diistiren herhangi bir ila¢ aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya
alma ihtimaliniz varsa doktorunuza sdyleyin.

PARSABIV®’i sinakalset ile birlikte almamalisiniz. Sinakalset aliyorsaniz veya yakin
zamanda aldiysaniz doktorunuza sdyleyin.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.  PARSABIV® nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

PARSABIV® icin onerilen baslangi¢ dozu 5 mg’dir. Hemodiyaliz tedavinizin sonunda
doktorunuz veya hemsire tarafindan sizi hemodiyaliz makinesine baglayan ven seti yoluyla
(kan hatt1) verilecektir. PARSABIV® haftada 3 kez verilecektir. Doz, tedavi yanitiiza bagh
olarak 15 mg’ye ¢ikarilabilir veya 2,5 mg’ye disiiriilebilir.

PARSABIV® ile tedavi edilirken kalsiyum ve D vitamini takviyeleri almaniz gerekebilir.
Doktorunuz bu konuyu sizinle goriisecektir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorularmiz olursa doktorunuza veya hemsirenize
danisabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Hemodiyaliz tedavisinin sonunda yikama sirasinda veya yikamadan sonra intravendz
uygulanir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
PARSABIV® 18 yasindan kiigiik hastalarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi

Orta dereceli ile siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda etelkalsetidinin viicuda emilimi,
dagilim ve atilmasina yonelik ila¢ caligmalar1 gerceklestirilmemistir. Bu nedenle sadece

hemodiyaliz uygulanan kronik bobrek hastaligi olan hasta grubunda kullanimi uygundur.

Karaciger yetmezIigi
Karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel ¢alisma gergeklestirilmemistir.
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Eger PARSABIV®’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya czaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla PARSABIV® kullandiysaniz:

PARSABIV® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PARSABIV®i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayiniz.

PARSABIV? ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavinizden en ¢ok fayday1 saglamak icin, PARSABIV®’i doktorunuzun regete ettigi kadar
kullanmaniz 6nemlidir.

Liitfen tedaviyi durdurmay1 diisiinmeden 6nce doktorunuzla konusun.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PARSABIV®’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PARSABIV®i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Bagisiklik sisteminde asir1 duyarlilik bulgularini gésteren kan basincinda diisiis, nefes darligi,
ylizde sisme, ciltte kizariklik ve kasmti (bu bulgularin ¢ok siddetli ve ani yanit olarak
gozlenmesi anaflaksi olarak adlandirilir); dudak, agiz, dil ve bogazda sisme (anjio6dem)
iceren alerjik olaylar varsa.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PARSABIV®’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Agzimizin g¢evresinde veya kol ve bacaklarinizda uyusukluk veya karincalanma hissi, kas
agrilar1 veya kramplar ve nobetler yasamaya baslarsaniz, hemen doktorunuza sdylemelisiniz.
Bunlar kalsiyum diizeylerinizin ¢ok diisiik (hipokalsemi) oldugunun belirtileri olabilir.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

. Bulanti

. Kusma

. ishal

. Kas spazmlar1

. Kanda diisiik kalsiyum diizeyleri, belirti olmadan

Yaygin:

. Ag1z cevresinde veya eller ve ayaklarda karincalanma hissi, kas agrilar1 veya kramplar
ve nobetler gibi semptomlarla goriilen kanda diisiik kalsiyum diizeyleri

. Kanda yiiksek potasyum diizeyleri

. Kanda diisiik fosfat diizeyleri

. Bas agrisi

. Uyusma veya karincalanma hissi

. Kalp yetmezliginin kotiilesmesi
. Kalbin elektriksel aktivitesinde elektrokardiyogramda QT uzamasi olarak goriilen

bozukluklar
. Diisiik kan basinci
. Kas agrisi

Yaygin olmayan:

o Nobetler (krizler veya konviilsiyonlar); ilave bilgi i¢in boliim 2’ye bakiniz
Bilinmiyor:
. Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik bulgularimi igeren)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.  PARSABIiV®in saklanmasi

PARSABIV®’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Kartonu iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PARSABIV®’i kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi o ayin son giiniinii gésterir.
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2°C — 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.
Isiktan korumak i¢in flakonu orijinal ambalajinda muhafaza ediniz.

Buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra:

. PARSABIV® orijinal kutusunda saklanirsa toplam maksimum 7 giin boyunca stabildir.
Ozel bir saklama kosulu gerektirmemektedir.

e PARSABIV® 6zel kutusundan ¢ikarildiginda dogrudan giines 1s181ndan korundugu
takdirde maksimum 4 saat stabildir.

Parcacik ya da renk degisimi goriirseniz bu tibbi {iriinii kullanmayiniz.
Tek kullanimliktir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Amgen Ilag Tic. Ltd. Sti.

Is Kuleleri, Levent Mah., Meltem Sok.
No: 10 Kule: 2 Kat: 25

4. Levent, Besiktas, Istanbul

Uretim Yeri:

Patheon Manufacturing Services LLC
North Carolina 27834, ABD

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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