UPUTSTVO ZA LEK

Parsabiv®, 2,5 mg/0,5 mL, rastvor za injekciju
Parsabiv®, 5 mg/1 mL, rastvor za injekciju

etelkalcetid

vOVaj lek je pod dodatnim prac¢enjem. Time se omogucava brzo otkrivanje novih bezbednosnih
informacija. Vi u tome moZete da pomognete prijavljivanjem bilo koje nezeljene reakcije koja se kod
Vas javi. Za nacin prijavljivanja nezeljenih reakcija, pogledajte informacije na kraju odeljka 4.

Pazljivo procitajte ovo uputstvo pre nego §to po¢nete da primate ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vaZne za Vas.
- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili medicinskoj sestri.
- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru ili medicinskoj sestri.
Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite
odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Parsabiv i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primite lek Parsabiv
Kako se primenjuje lek Parsabiv

Moguca nezeljena dejstva

Kako Cuvati lek Parsabiv

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

S
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1. Sta je lek Parsabiv i ¢emu je namenjen

Lek Parsabiv sadrzi aktivnu supstancu etelkalcetid, koja smanjuje vrednost paratireoidnog hormona,
poznatog kao PTH.

Lek Parsabiv se koristi za leCenje sekundarnog hiperparatireoidizma kod pacijenata sa ozbiljnim
oboljenjem bubrega kojima je potrebna hemodijaliza da bi se njihova krv procistila od otpadnih
proizvoda.

Kod sekundarnog hiperparatireoidizma, paratireoidne zlezde (Cetiri male Zlezde u vratu) stvaraju
previse PTH. ,,.Sekundarno” znaci da je hiperparatireoidizam prouzrokovan drugim stanjem, npr.
bolesc¢u bubrega. Sekundarni hiperparatireoidizam moze prouzrokovati gubitak kalcijuma iz kostiju,
$to moze dovesti do bolova u kostima i njihovog preloma i problema sa krvlju i krvnim sudovima. Lek
Parsabiv pomaZze u kontroli vrednosti kalcijuma i fosfata u Vasem telu tako Sto kontroliSe vrednosti
PTH.

2. Sta treba da znate pre nego $to primite lek Parsabiv

Lek Parsabiv ne smete primati ukoliko ste alergi¢ni na etelkalcetid ili na bilo koju od pomo¢nih
supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6).

Lek Parsabiv ne smete Kkoristiti ako imate veoma male koncentracije kalcijuma u krvi. Vas lekar ¢e
pratiti koncentracije kalcijuma u Vasoj krvi.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom pre nego Sto primite lek Parsabiv, ukoliko imate ili ste ikada imali:
. probleme sa srcem, kao $to je sr¢ana slabost ili aritmije (nepravilan sréani ritam);

. epilepticne napade (konvulzije).

Lek Parsabiv smanjuje vrednosti kalcijuma. Molimo Vas recite svom lekaru ukoliko tokom lecenja
lekom Parsabiv imate stezanje, trzanje ili gréeve miSica, ili utrnulost ili peckanje u prstima na rukama
ili nogama ili oko usta ili pak epilepti¢ne napade, zbunjenost ili gubitak svesti. Za dodatne informacije
vidite odeljak 4.

Male vrednosti kalcijuma mogu prouzrokovati nepravilan sr¢ani ritam. Recite svom lekaru ako tokom
lecenja lekom Parsabiv osetite neuobicajeno brze otkucaje ili lupanje srca, ako imate poremecaj
sr¢anog ritma ili sr¢anu slabost ili ukoliko uzimate lekove koji mogu prouzrokovati poremecaj sr¢anog
ritma. Za dodatne informacije vidite odeljak 4.

Veoma ,male vrednosti PTH tokom dugih vremenskih perioda mogu dovesti do poremecaja strukture
kostiju koji je poznat kao adinamic¢na osteopatija, a koji se moze dijagnostikovati iskljucivo biopsijom.
Tokom lecenja lekom Parsabiv Vase vrednosti PTH ¢e biti kontrolisane i Vasa doza leka Parsabiv
moze biti smanjena ukoliko vrednosti PTH postanu veoma male.

Deca i adolescenti
Nije poznato da li je lek Parsabiv bezbedan i efikasan kod dece mlade od 18 godina zbog toga $to nije
ispitivan kod ovih pacijenata.

Drugi lekovi i lek Parsabiv

Obavestite Vaseg lekara ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo koje
druge lekove, ukljucujuci i one koji se mogu nabaviti bez recepta, ili bilo koje druge lekove koji
snizavaju koncentraciju kalcijuma u serumu.

Ne smete primati lek Parsabiv istovremeno sa sinakalcetom. Obavestite svog lekara ukoliko uzimate
sinakalcet ili ste nedavno uzimali sinakalcet.
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Trudnodéa i dojenje

Lek Parsabiv nije ispitivan kod trudnica. Nije poznato da li lek Parsabiv moze naskoditi nerodenom
detetu. Obavestite Vaseg lekara ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudno¢u dok
primate lek Parsabiv. Vii Vas lekar treba da donesete odluku da li ¢ete koristiti lek Parsabiv.

Nije poznato da li lek Parsabiv moze pre¢i u maj¢ino mleko. Obavestite svog lekara ukoliko dojite ili
planirate da dojite. Vas lekar ¢e Vam pomoc¢i da odlucite da li ¢ete prekinuti dojenje ili ¢ete obustaviti
lecenje lekom Parsabiv, uzimajuéi u obzir koristi od dojenja za bebu i koristi od leka Parsabiv za
majku.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Parsabiv nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja
masinama. Medutim, odredeni simptomi malih vrednosti kalcijuma (kao $to su epilepti¢ni napadi ili
konvulzije) mogu uticati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja masinama.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Parsabiv
Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po bocici, odnosno sustinski je ,,bez natrijuma”.

3. Kako se primenjuje lek Parsabiv

Preporucena pocetna doza leka Parsabiv je 5 mg. Lek ¢e primenjivati lekar ili medicinska sestra na
kraju hemodijalize kroz cevcicu (krvnu liniju) koja Vas povezuje sa aparatom za hemodijalizu. Lek
Parsabiv ¢ete primati 3 puta nedeljno. Doza moZe biti povecana do najvise 15 mg ili smanjena do
2,5 mg u zavisnosti od VaSeg odgovora na terapiju.

Mozda ¢e biti potrebno da uzimate suplemente kalcijuma i vitamina D tokom lecenja lekom Parsabiv.
Vas lekar ¢e porazgovarati sa Vama o tome.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili medicinskoj sestri.

4. Mogucéa neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moZze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji koriste ovaj lek.

Ukoliko po¢nete da osecate utrnulost ili peckanje oko usta ili na rukama ili nogama, bolove ili gréeve
u miSi¢ima ili dobijete epilepticne napade, odmah obavestite svog lekara. Ovo mogu biti znaci da su
Vase vrednosti kalcijuma premale (hipokalcemija).

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
. Mucnina

Povracanje

Proliv

Gréevi u misi¢ima

Smanjena koncentracija kalcijuma u krvi bez simptoma

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

. Smanjena koncentracija kalcijuma u krvi sa simptomima kao §to su peckanje oko usta ili na
rukama ili nogama, bolovi ili gréevi u misi¢ima i epilepti¢ni napadi

Povec¢ana koncentracija kalijuma u krvi

Smanjena koncentracija fosfata u krvi

Glavobolja

Osecaj utrnulosti ili peckanja

PogorSanje sr¢ane slabosti
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. Poremecaji u elektricnoj aktivnosti srca koji se vide kao produzenje QT intervala na

elektrokardiogramu
. Nizak krvni pritisak
. Bol u misi¢ima

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
. Epilepti¢ni napadi (konvulzije); za viSe informacija vidite odeljak 2

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
. Alergijske reakcije (ukljucujuéi anafilakticke reakcije)

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom
uputstvu. Prijavljivanjem nezeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka.
Sumnju na neZeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije
(ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

veb-sajt: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije(@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Parsabiv
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Parsabiv posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju
nakon ,,Vazi do”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati u frizideru na temperaturi od 2°C do 8°C.
Bocicu Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.

Nakon $to se izvadi iz frizidera:

. Lek Parsabiv je stabilan najviSe 7 uzastopnih dana ukoliko se ¢uva u originalnom pakovanju.
Nisu potrebni posebni temperaturni uslovi ¢uvanja.
. Ukoliko se izvadi iz originalnog pakovanja, lek Parsabiv je stabilan najviSe 4 sata ukoliko je

zaSti¢en od direktne sunceve svetlosti.
Nemojte koristiti ovaj lek ukoliko primetite da sadrzi Cestice ili da je promenio boju.
Samo za jednokratnu upotrebu.
Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.
6. SadrzZaj pakovanja i ostale informacije
Sta sadrZi lek Parsabiv
Parsabiv, 2.5 mg/0.5 mL, rastvor za injekciju

- Aktivna supstanca je etelkalcetid hidrohlorid.
Jedna bocica sadrzi 2,5 mg etelkalcetida (u obliku hidrohlorida) u 0,5 mL rastvora za injekciju.
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Jedan mL rastvora za injekciju sadrzi 5 mg etelkalcetida (u obliku hidrohlorida).

- Pomocne supstance su: natrijum-hlorid, ¢ilibarna kiselina, voda za injekcije, hlorovodoni¢na
kiselina i natrijum-hidroksid.

Parsabiv, 5 mg/1mL, rastvor za injekciju

- Aktivna supstanca je etelkalcetid hidrohlorid.
Jedna bocica sadrzi 5 mg etelkalcetida (u obliku hidrohlorida) u 1 mL rastvora za injekciju.
Jedan mL rastvora za injekciju sadrzi 5 mg etelkalcetida (u obliku hidrohlorida).

- Pomocne supstance su: natrijum-hlorid, ¢ilibarna kiselina, voda za injekcije, hlorovodoni¢na
kiselina i natrijum-hidroksid.

Kako izgleda lek Parsabiv i sadrzaj pakovanja
Lek Parsabiv, rastvor za injekciju je bistra 1 bezbojna te¢nost, prakticno bez vidljivih Cestica.

Parsabiv, 2.5 mg/0.5 mL. rastvor za injekciju

Unutrasnje pakovanje je staklena bocica (staklo tip I) za jednokratnu upotrebu sa cepom (elastomer
laminiran fluoropolimerom) i aluminijumskim zatvara¢em sa zastitnim f7ip-off poklopcem. Jedna
bocica sadrzi 0,5 mL rastvora za injekciju.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 6 bocica sa po 0,5mL rastvora za
injekciju (6 x 0,5 mL) i Uputstvo za lek.

Parsabiv, 5 mg/1 mL. rastvor za injekciju

Unutra$nje pakovanje je staklena bocica (staklo tip I) za jednokratnu upotrebu sa cepom (elastomer
laminiran fluoropolimerom) i aluminijumskim zatvaracem sa zastitnim fZip-off poklopcem. Jedna
bocica sadrzi 1 mL rastvora za injekciju.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 6 bocica sa po 1mL rastvora za
injekciju (6 x 1 mL) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac
Nosilac dozvole:

AMICUS SRB D.O.O.
Milorada Jovanovi¢a 9
Beograd

Proizvodac:

AMGEN EUROPE B.V.
Minervum 7061

Breda, Holandija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno:
Decembar, 2020.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.
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Broj i datum dozvole:

Parsabiv, 2,5 mg/0,5 mL, rastvor za injekciju: 515-01-01038-20-001 od 31.12.2020.
Parsabiv, 5 mg/1 mL, rastvor za injekciju: 515-01-01039-20-001 od 31.12.2020.
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