KULLANMA TALIMATI

PARICAL 2 pg/ml L.V. Enjeksiyonluk Cizelti igeren Ampul, 1 ml

Damar igine uygulanir.,

o Etkin madde: Parikalsitol. Her 1 ml PARICAL enjeksiyonluk ¢6zelti 2 mikrogram

parikalsitol igerir (Her 1 ml ampul 2 mikrogram parikalsitol igerir).

o Yardimcit maddeler: Etanol (%20 h/'h), propilen glikol (%30 h/h), saf su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin i¢cin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsin
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktoruni
kullandigimzi soyleyiniz.,

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hac hakkinda size onerilen dozun disinda

diigiik doz kullanmayiniz.

ca bu ilac

viiksek veya

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PARICAL nedir ve ne icin kuflanilir?

2. PARICAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PARICAL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PARICAL’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.,

1. PARICAL nedir ve ne i¢in kullanilir?

e PARICAL 2 pg/ml 1 ml’lik ampullerde 5 ampullik kutular halinde Kullanima

sunulmustur.

o Her 1 ml PARICAL enjeksiyonluk ¢6zelti 2 mikrogram parikalsitol igerir.




e PARICAL enjeksiyonluk ¢ézelti; sulu, berrak ve renksiz bir ¢ozeltidir.
¢ PARICAL enjeksiyonluk ¢ozelti, aktif Vitamin D’nin sentetik bir formunu

vitamin D grubu ilaglara aittir.

icerir ve

e Vitamin D, karacigerde baslayan ve bobreklerde tamamlanan iki basamakli proses ile

viicutta aktive olur. Aktif D vitamini, bébrekler ve kemikler de dahil olmi
viicuttaki birgok dokunun normal faaliyet gostermesi igin gerekli bir n
PARICAL enjeksiyonluk ¢ézelti, viicut yeterli miktarda iiretemediginde aktif D
icin bir kaynak saglar.

e PARICAL enjeksiyonluk ¢ozeiti, hemodiyalize girilen kronik bobrek hasta
diigiik aktif D vitamini seviyeleri ile iligkilendirilen kandaki yiiksek paratiroid

seviyelerinin (sekonder hiperparatiroidizm) énlenmesi ve tedavisinde kullamlmal

2. PARICAL’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PARICAL’1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Parikalsitol veya bu ilacin igindeki yardimet maddelerden birine karsi alerjik (as
hassas) iseniz.

- Kanimzda ¢ok yiiksek seviyelerde kalsiyum veya vitamin D var ise.

Doktorunuz bu durumlann sizin i¢in gegerli olup olmadigini séyleyebilecektir.

PARICAL’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

- Diyetinizdeki fosfor miktarini sinirlandirmak énemlidir.

1k fizere,

haddedir.

vitamini

ligindaki

hormon

tadir.

1r1

- Fosfat baglayic ilaglar, fosfor seviyelerini kontrol etmek igin gerekli olabjlir. Eger

kalsiyum kaynakli fosfat baglayici aliyorsaniz, dozunuzun doktorunuz t

ayarlanmasi gerekebilir.

arafindan

- Bir kalp rahatsizlig i¢in bazi dijital tiirevleri igeren ilaglar ile tedavi gt’)rltforsamz

doktorunuzu bilgilendirmeniz énemlidir. Ciinkii dijital tiirevler kanimzdaki
seviyelerinde artmaya ve bununla beraber bu ilagla ilgili istenmeyen
goriilmesini arttirmaya neden olabilir.

- Doktorunuzun tedavinizi izlemesi igin kan testleri yaptirmasi gerekecektir.

alsiyum

etkilerin

PARICAL’in bilesiminde bulunan propilen glikol, alkol benzeri belirtilere neden olabilir.




Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyge liitfen

doktorunuza damgin.

PARICAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

PARICAL i¢in gebe kadinlarda yeterli ve iyi kontrollii ¢aligmalar yoktur.
insanlardaki kullammunda potansiyel risk bilinmemektedir bundan dolay1 BARICAL

kesinlikle gerekli olmadik¢a kullamlmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya dczaciniza

daniginiz.

Emzirme

flact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmniza daniginiz.

PARICAL’in insan siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Eger bebegini emziref bir anne
iseniz, doktorunuz ilacin sizin i¢in olan 6nemini dikkate alarak, emzirmenin ve¢ya ilacin

kesilip kesilmeyecegine karar verecektir.

Arac ve makine kullamim

Arag ve makine kullanma yetenegt tizerindeki etkileriyle ilgili alisma yapilmamigtiz,

PARICAL’in iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda énemli bilgjler

PARICAL, %20 h/h etanol (alkol) igermektedir. Her bir doz 1.3 gram’a kadar etanol
icerebilir. Alkolizm sikayeti olanlar igin zararhdir. Hamile veya emziren kpdinlarda,
cocuklarda ve karaciger hastalig1 veya epilepsisi olan hastalar gibi yiiksek risk gruplarinda bu

durum dikkate alinmalsdir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanmmu:
Eger asagidaki ilaglar kullaniyorsamiz doktorunuzu bilgilendiriniz;
- Belli kalp hastaliklarinda kullamlan, dijital tiirevleri igeren ilaglar: bu ilacin is

etkilerini arttirabilirler.

cenmeyen

- Fosfat veya vitamin D igeren ilaglar: organizmada kalsiyum artis1 ve kalsiyym-fosfor

orani riskinde yiikselme bulunur.
- Kalsiyum, aliiminyum veya magnezyum i¢eren iiriinler (6rn. antiasit, fosfat
baglayic1); organizmada bu bilesiklerin seviyelerini arttirabilirler.
- Tiyazid olarak bilinen ditiretik ilaglar: kandaki kalsiyum seviyelerini arttis
- Mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek igin kullanilan ketokonazol igeren i

Herhangi bir ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimza danisimz.

abilirler.

aclar.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zananlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PARICAL nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar
PARICAL, hemodiyaliz girigi yoluyla bir doktor tarafindan uygulanmalidir. PA
herhangi bir zamanda (diyaliz sirasinda herhangi bir aralikta) giin asindan

kullanmamalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu
Bu ilacin uygun dozu her bir hasta igin belirlenmelidir. Doktorunuz dozunuzu be
yardimci olmasi i¢in baz1 laboratuar test sonuglarini kullanacaktir. PARICAL 1
baslattldiginda, bir doz ayarlama dénemi olacaktir. Kullandigimz PARICAL dozu|

verdiginiz yanita gore sik sik degistirilebilir.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanimi: Pediyatrik hastalardaki veriler simrlidir ve 5 yagin altindaki
i¢in veri bulunmamaktadir,

18 yagin altindaki pediyatrik hastalarda parikalsitol farmakokinetigi arastinilmamistir

Yaghlarda kullanimi: 65 yag ve iizeri parikalsitol kullanan hastalar ile sinirh sayida
bulunmaktadir fakat yapilan ¢aligmalarda 65 yag ve lizerindeki hastalar ile geng

arasinda etkinlik ya da giivenilirlik yoniinden farklar gézlenmemistir.

RICAL’i
daha sik

lirlemeye
le tedavi

tedaviye

¢ocuklar

deneyim

hastalar




Ozel kullanim durumlan:
Karaciger yetmezligi: Hafif ve orta derecede siddetli karaciger bozuklugu olan
doz ayarlamasi gerekli degildir. $iddetli karaciger bozuklugunun parikalsito! farmak

tizerindeki etkisi incelenmemistir.

astalarda

okinetigi

Biobrek yetmezligi: Hemodiyaliz isleminin PARICAL atilimi iizerinde temel bir etkisi

yoktur. Fakat, saglikli bireylerle karsilastinldiginda kronik bbrek yetmezligi has

ilacin kandan temizlenmesi azalir ve viicutta kalig siiresi artar.

Eger PARICAL in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izlenimini:

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PARICAL kullandiysaniz
PARICAL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz, bir doktor veya ¢
konugunuz.
PARICAL’in doz asim hiperkalsemiye (yiiksek kalsiyum seviyesi) yol acabilii
mildahale gerektirir. PARICAL diyaliz ile viicuttan atilmaz. Béyle bir durum
doktorunuzla temasa geginiz.

PARICAL enjeksiyonluk ¢ézelti yardimer madde olarak %30 h/h propilen glik
Yiksek doz propilen glikol uygulamasi1 ile iligkili toksik etkilerin izole
tanimlanmistir. Bu ilacin alinmasi ile bdyle bir durum beklenmese bile diyaliz {

sirasinda propilen glikol viicuttan atilmaktadir.

PARICAL’i kullanmayi unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ifi doz almayiniz.

PARICAL ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiter
Doktorunuz tedavinizi sonlandirmamz: sdyleyinceye kadar, PARICAL t

doktorunuzun verdigi talimata gére devam etmeniz énemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PARICAL in igeriginde bulunan maddelere duyarls olan kisilerde y

olabilir.

talarinda

var ise

czact ile

ve acil

olusursa

ol icerir.

vakalan

rosediirii

edavisine

nn etkiler
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- Kanda: Kirmiz1 hiicrelerin sayisinda azalma (anemi), beyaz hiicrelerin sayisind

- Metabolizma ve beslenme: Ayak bilegi, ayak ve bacaklarda genel veya bolgesel sism

Asagidakilerden biri olursa PARICAL kullanmayr durdurunuz ve I

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Yilizde sigme (anjiyoddem), agizda sisme (larenjeal 5dem) ve iirtiker.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

ERHAL

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PARICAL’e karsi ciddi alerjiniz var flemektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir,

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

(I16kopeni), bez inflamasyonu (lenfadenopati), artmis kanama zaman.

- Immiin sistem: Alerjik reaksiyon, ciltte kirmizi dskiintii

ile agurlik hissetme, artmig AST (karacier enzimi), kilo kaybh, kanda yiiksek

seviyeleri (hiperkalsemi), ve yliksek fosfor seviyeleri (hiperfosfatemi).

veya size

h azalma

e (6dem)

kalsiyum

- Sinir sistemi: Zihin kansikhgi, hezeyan, bag donmesi, yiiriiyiis bozuklugu, ajite hgl, kisilik

bozukluklar1 (depersonalizasyon), dokunma hissinde azalma (hipestezi), insomn
sirasinda bile kollar ve bacaklarda kas spazmlan (miyokloni), sinirlilik, karm
tutukluk, uyusukluk hissi (parestezi), saskinlik, sok veya diisiinme kuvvetinin yay
(stupor).

- Ozel duyular: Konjonktivit, kulak bozukluklan ve yiiksek géz tansiyonu (glokom).

- Kardiyovaskiiler sistem: Diigiik arteriyel tansiyon (hipotansiyon), diizensiz kalp ritm
kalp ati1 (atriyal flatter), serebral kan akiginin olmamasi (kalp durmasi), yiksek
tansiyon (hipertansiyon), biling kaybi (senkop).

ia, uyku
calanma,

‘aglamast

(aritmi),

arteriyal

- Solunum sistemi: Astim, oksiiriik ndbetleri, zor nefes alip verme (dispne), burun
akcigerlerde su birikmesi (pulmoner 6dem), agn ve bogazda inflamasyon (farenjit),
- Sindirim sistemi: Anoreksi, kolit, kabizlik, ishal, agiz kurulugu, yutma gii¢liigii (disf;
agnis1 (gastrointestinal bozukluk), asidite (gastrit), rektal hemoraji, susama, bulant

mide yanmasi (dispepsi), gastrointestinal kanama.

anamast,
Smont.
ji), mide

, kusma,

- Deride: Kil kaybi (alopesi), viicut kilinda erkek paternine atfedilen bélgelerde asin v artan kil

bitylimesi (hirsutizm), ciltte kirmizi dékiintii, terleme ve dokiintii (vezikiilobiilloz dkiinti).

L



- Kaslarda: Agn ve eklemlerde rahatsizhik (artralji), kas agns1 (miyalji) ve sinir 5

goriintiisii.

segirmesi

- Urogenital sistem: Impotans, gégiis karsinomu, gogiis agris1 ve vajinal infeksiyon (vajinit).

- Bir biitiin olarak viicut: Enjeksiyon bolgesinde agri, yaygin agn, yorgunluk (asteni), s
g6glis afnis1 (torasik afn), atey, grip sendromu, enfeksiyon, kirkhik ve sid
enfeksiyonu (sepsis).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler gok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

- Endokrin sistem: Paratiroid (organizmadaki kalsiyum seviyelerini diizenleyen
hormon) bozukluk.

- Sinir sistemi: Sersemlik hissi.

- Immiin sistem: Kaginti.

- Ozel duyular: Tat duyusunda bozukluk.

- Kardiyovaskiiler sistem: Palpitasyon.

- Bir biitlin olarak viicut: Bag agnsi, iigiime, kétii hissetme.

Bunlar PARICAL’1n hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargil

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. PARICAL’in sakianmasi
PARICAL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklay
PARICAL’1 25 °C’nin alundaki oda sicakhiginda saklaymniz.

Tek bir kullanim igindir. Her bir ampulden arta kalan ¢6zelti atilmahidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PARICAL i kullanmayiniz.
Eger tiriinde/ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PARICAL’i kullanmayiniz.

1t agrist,

letli kan

isirsaniz,

niz.
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