KUB OZETi

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi

mensuplarmin siipheli advers reaksiyonlar1 bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli
olarak izlenmesine olanak saglamaktadir. Herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr, tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 08, faks: 0312 218 35 99) bildirmeniz
gerekmektedir.

vPARSABiV® 2,5 mg/0,5 ml LV. Enjeksiyonluk Cozelti, PARSABIV® 5 mg/l ml LV. Enjeksiyonluk Cozelti,
PARSABIV® 10 mg/2 ml L.V. Enjeksiyonluk Cozelti

Etkin madde: Her bir flakon 0,5 ml ¢6zeltide 2,5 mg, 1 ml ¢ozeltide 5 mg veya 2 ml ¢ozeltide 10 mg etelkalsetid (hidrokloriir
olarak) icerir. Endikasyonlar: PARSABIV®, hemodiyaliz tedavisi alan kronik bobrek hastaligi (KBH) olan yetiskin hastalardaki
sekonder hiperparatiroidizmin (SHPT) tedavisinde endikedir. Kullanim Sinirlamalari: PARSABIV® paratiroid karsinomu, primer
hiperparatiroidizmi ya da hemodiyaliz tedavisi gérmeyen kronik bobrek hastaligi olan eriskin hasta gruplarinda ¢alisiimadigindan
bu gruplarda kullanimi dnerilmemektedir. Pozoloji ve Uygulama Sekli*: Etelkalsetid i¢in 6nerilen baslangi¢c dozu haftada 3 kez
bolus enjeksiyonla uygulanan 5 mg’dir. PARSABIV® hemodiyaliz tedavisinin sonunda, yikama sirasinda diyaliz devresinin venoz
hattina veya yikamadan sonra intravendz olarak uygulanir. Yikama sirasinda verildiginde, yikama hacminin en az 150 ml’si
enjeksiyondan sonra uygulanmaldir. Yikama tamamlanmis ve PARSABIV® uygulanmamissa, en az 10 ml sodyum kloriir 9 mg/ml
(%0,9) enjeksiyonluk ¢ozelti yikama hacmi, PARSABIV® uygulandiktan sonra intravendz olarak uygulanabilir (*detayli Pozoloji
ve Uygulama Sekli bilgisi icin Kisa Uriin Bilgisi’ne bakimz). Ozel Popiilasyonlara iliskin Ek Bilgiler: Cocuklarda ve 18 yasindan
kiigiik ergenlerde etelkalsetidin giivenliligi ve etkililigi heniiz belirlenmemistir. Yagl hastalar i¢in dozaj 6nerileri yetiskin hastalarla
aynidir. Kontrendikasyonlar: Etelkalsetid veya ilacin igerdigi yardimecir maddelere karst asiri duyarlilik gosteren hastalarda,
PARSABIV® kontrendikedir. Diizeltilmis serum kalsiyumu normal arah@gm alt simrindan daha diisik ise PARSABIV®
baslanmamalidir. Ozel Kullanim Uyarilari ve Onlemleri: Etelkalsetid serum kalsiyumunu diisiirdiigiinden, hastalara hipokalsemi
semptomlar1 yasamalar1 durumunda tibbi yardim almalart Onerilmelidir ve hastalar hipokalseminin olugsmasi ihtimaline karsi
izlenmelidir. Konjenital uzun QT sendromu, daha 6nceki QT uzamasi dykdsii, ailede uzun QT sendromu veya ani kardiyak 6liim
Oykiisii ve etelkalsetid ile tedavi edilirken hastay1 QT uzamasi ve ventrikiiler aritmiye yatkin hale getiren bagka bozukluklarin oldugu
hastalarda serum kalsiyum diizeyleri yakindan izlenmelidir. Konviilsiyon 6ykiisii olan hastalarda etelkalsetid ile tedavi sirasinda
serum kalsiyum diizeyleri yakindan izlenmelidir. Etelkalsetid ile tedavi sirasinda serum kalsiyum diizeyinde diisiisler
olabileceginden konjestif kalp yetmezligi oykiisii olan hastalarda serum kalsiyum diizeyleri izlenmelidir. PARSABIV® tedavisi
sirasinda goriilen GI kanama ve iilserasyon belirtileri ve semptomlarinin yani sira PARSABIV® ile iliskilendirilen bulant1 ve kusma
gibi yaygin GI advers etkilerinin kotiilesmesi acisindan hastalar gozlenmelidir. Serum kalsiyumunu azalttig1 bilinen baska tibbi
iriinler alan hastalarda etelkalsetidi dikkatle uygulaymniz. Etelkalsetid alan hastalara sinakalset verilmemelidir. PTH diizeyleri
oOnerilen hedef aralifin altina azalirsa, D vitamini sterolleri ve/veya etelkalsetid dozu diisiiriilmeli veya tedavi kesilmelidir. Diger
Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri: Hicbir etkilesim calismas: yiiriitiilmemistir. Etelkalsetid ile bilinen
farmakokinetik etkilesim riski bulunmamaktadir. Serum kalsiyumunu diisiirdiigii bilinen diger tibbi {iriinler ve etelkalsetidin es
zamanli uygulamast hipokalsemi riskinde artisa yol agabilir. Ge¢imsizlikler: Bu tibbi {irlin diger tibbi iirtinlerle karistirilmamalidir.
Gebelik: Gebelik kategorisi: C. Etelkalsetidin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut
degildir. Onlem olarak, PARSABIV® gebelik sirasinda kullanmilmamalidir. Laktasyon Dénemi: Etelkalsetidin insan siitiinde
bulunup bulunmadg: bilinmemektedir. Emzirmenin yenidogan/infant {izerindeki riski géz ardi edilemez. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da PARSABIV® tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kaginilip kaginilmayacagina iliskin
karar verilirken, emzirmenin cocuk acisindan faydasi ve PARSABIV® tedavisinin emziren anne acisindan faydasi dikkate
alinmahdir. Arac ve Makine Kullamimi Uzerindeki Etkiler: PARSABIV®’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen
bir etkisi yoktur veya bu etki géz ardi edilebilir diizeydedir. Bununla birlikte, hipokalseminin belli potansiyel belirtileri ara¢ ve
makine kullanma yetenegini etkileyebilir. istenmeyen Etkiler: PARSABIV® ile goriilen en yaygin yan etkiler kan kalsiyumunda
azalma, kas spazmlari, ishal, bulanti ve kusmadir. Etkiler hastalarin cogunda hafif ile orta siddette ve gecici nitelikte olmustur.
Istenmeyen etkiler nedeniyle tedavinin kesilmesi cogunlukla diisiik kan kalsiyumu, bulant1 ve kusma nedeniyle olmustur. Yaygin
yan etkiler; hipokalsemi, hiperkalemi, hipofosfatemi, bas agrisi, parestezi, kalp yetmezliginin kotillesmesi, QT uzamasi,
hipotansiyon, miyalji. Yaygin olmayan yan etkiler; konviilsiyonlar. Siklik kategorisi bilinmeyen yan etkiler; asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 (anaflaksi dahil). Doz Asimi ve Tedavisi: Etelkalsetidin doz agimi klinik semptomlar ile veya klinik semptomlar
olmadan hipokalsemiye yol agabilir ve tedavi gerektirebilir. Doz asimi durumunda serum kalsiyumu kontrol edilmeli, hastalar
hipokalsemi semptomlari agisindan izlenmeli ve uygun dnlemler alinmalhdir. PARSABIV® diyalizle temizlenmekle birlikte, doz
asiminin tedavisi olarak hemodiyaliz arastiriimamistir. Raf Omrii: 48 ay. Saklamaya Yonelik Ozel Tedbirler: 2°C — 8°C arasinda
buzdolabinda saklaymiz. Flakonu isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklaymiz. Buzdolabindan g¢ikarildiktan sonra:
PARSABIV® orijinal kutusunda saklanirsa, toplamda maksimum 7 giin stabildir, 6zel sicaklik saklama kosullar1 gerektirmez.
PARSABIV® orijinal kutusundan cikarihirsa, dogrudan giines 1s131ndan korundugu takdirde maksimum 4 saat stabildir. Ticari
Takdim Sekli: Her bir kutu alt1 adet tek kullanimlik 0,5 ml, 1 ml veya 2 ml enjeksiyonluk ¢6zelti iceren flakon igerir. KDV Hari¢


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

Depocuya Satig Fiyati**: PARSABIV® 2,5 mg/0,5 ml 1.V. Enjeksiyonluk Cozelti: 2319.89 TL (01.04.2026 tarihi itibariyla),
PARSABIV® 5 mg/1 ml 1.V. Enjeksiyonluk Cozelti: 4346.62 TL (01.04.2026 tarihi itibartyla), PARSABIV® 10 mg/2 ml LV.
Enjeksiyonluk Cozelti: 9059.22 TL (01.04.2026 tarihi itibariyla) (**iiriiniin KDV Dahil Perakende Satis Fiyat: mevcut degildir).
Ruhsat Sahibi: Amgen Ilag Tic. Ltd. Sti. Is Kuleleri, Levent Mah., Meltem Sok. No:10, Kule:2, Kat:25 4. Levent, Besiktas, Istanbul.
Ruhsat Tarihi ve Numarasi: 27.03.2019 - 2019/169, 27.03.2019 - 2019/170, 27.03.2019 - 2019/171 Giincel KUB’iin Onaylanma
Tarihi: 25.12.2023. Regete ile satilir. Daha genis bilgi i¢in firmamiza bagvurunuz. Materyal Onay Kodu: TUR-416-26-80001



