Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Parsabiv 2,5 mg roztwor do wstrzykiwan
Parsabiv S mg roztwor do wstrzykiwan
Parsabiv 10 mg roztwor do wstrzykiwan
Etelkalcetyd

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Parsabiv i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Parsabiv
Jak stosowac lek Parsabiv

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Parsabiv

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Parsabiv i w jakim celu si¢ go stosuje

Parsabiv zawiera substancje czynng etelkalcetyd, ktora powoduje zmniejszenie stgzenia hormonu
przytarczyc zwanego parathormonem (PTH).

Parsabiv jest stosowany w leczeniu wtdrnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentdw z ciezka choroba
nerek, ktorzy wymagajg stosowania hemodializ w celu usuniecia z krwi produktow przemiany materii.

We wtornej nadczynnos$ci przytarczyc gruczoly przytarczycowe (cztery niewielkie gruczoty na szyi)
wytwarzaja zbyt duze ilosci parathormonu. Okreslenie ,,wtorna” oznacza, ze nadczynnos¢ przytarczyc
jest nastepstwem innego schorzenia, np. choroby nerek. Wtoérna nadczynnos$¢ przytarczyc moze
spowodowac utrate wapnia z kosci, co z kolei moze prowadzi¢ do bolow i ztaman kosci oraz zaburzen
dotyczacych naczyn krwionosnych i serca. Kontrolujac stezenie parathormonu, lek Parsabiv reguluje
stezenie wapnia i fosforanow w organizmie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Parsabiv

Nie stosowac leku Parsabiv

- jesli pacjent ma uczulenie na etelkalcetyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli stezenie wapnia we krwi pacjenta jest bardzo mate. Lekarz prowadzacy bedzie kontrolowat
stezenie wapnia we krwi pacjenta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Parsabiv nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli kiedykolwiek

wystapity:

. choroby serca, takie jak: niewydolno$¢ serca lub zaburzenia rytmu serca (nieprawidtowe zmiany
rytmu serca);

. napady drgawek (napady padaczkowe).
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Parsabiv zmniejsza stezenie wapnia. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli w czasie stosowania leku
Parsabiv u pacjenta wystapig drgawki, skurcze mieéni lub drzenie migéni albo uczucie dretwienia lub
mrowienia palcow dtoni i stop albo okolicy ust, drgawki, dezorientacja lub utrata przytomnosci.
Dodatkowe informacje, patrz punkt 4.

Mate stezenie wapnia moze spowodowac nieprawidlowy rytm serca. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
jesli w trakcie stosowania leku Parsabiv u pacjenta wystapi kotatanie serca lub akcja serca bedzie
nietypowo przyspieszona, jesli pacjent ma zaburzenia rytmu serca lub niewydolnos¢ serca, albo jesli
przyjmuje leki, ktére moga powodowaé zaburzenia rytmu serca. Dodatkowe informacje, patrz punkt 4.

Bardzo mate stgzenie PTH utrzymujace si¢ przez dluzszy czas moze doprowadzi¢ do nieprawidtowych
zmian budowy tkanki kostnej nazywanych adynamiczng choroba kosci, ktéra mozna rozpoznac
jedynie na podstawie wynikdéw biopsji. W trakcie stosowania leku Parsabiv stezenie PTH bedzie
monitorowane, a w przypadku nadmiernego zmniejszenia stezenia PTH dawka leku Parsabiv moze
zosta¢ zmniejszona.

Dzieci i mlodziez
Nie wiadomo, czy Parsabiv jest bezpieczny i skuteczny u dzieci w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
przeprowadzono badan leku u tych pacjentow.

Parsabiv a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym lekach wydawanych bez recepty
i wszelkich innych lekach zmniejszajacych stezenie wapnia w surowicy (np. cynakalcet i denosumab).

Nie nalezy stosowac¢ leku Parsabiv jednocze$nie z cynakalcetem. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli
pacjent przyjmuje lub ostatnio przyjmowat cynakalcet.

Ciaza

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku Parsabiv u kobiet w cigzy. Nie wiadomo,
czy Parsabiv moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka
jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko w czasie stosowania
leku Parsabiv. W ramach ostrozno$ci najlepiej unika¢ przyjmowania leku Parsabiv w czasie cigzy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy Parsabiv moze przenika¢ do mleka kobiecego. Kobiety karmiace piersig lub
zamierzajace karmic piersig powinny powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu. Lekarz pomoze
podja¢ decyzje, czy nalezy przerwaé karmienie piersia, czy raczej zaprzesta¢ stosowania leku
Parsabiv, biorac pod uwagg korzysci dla dziecka wynikajace z karmienia piersia i korzysci dla matki
zwigzane z przyjmowaniem leku Parsabiv.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Produkt Parsabiv nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwanie maszyn. Jednak pewne objawy matego stg¢zenia wapnia (takie jak drgawki) mogg miec¢
niekorzystny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obshugiwania maszyn.

Lek Parsabiv zawiera sod.
W kazdej fiolce leku Parsabiv znajduje si¢ mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Parsabiv
Zalecana dawka poczatkowa leku Parsabiv to 5 mg. Lek bedzie podawany przez lekarza lub
pielegniarke na zakonczenie hemodializy przez dren (lini¢ dozylng) taczacy pacjenta z aparatem do

hemodializy. Parsabiv bedzie podawany 3 razy w tygodniu. Dawke leku bgdzie mozna zwigkszy¢
maksymalnie do 15 mg lub zmniejszy¢ do 2,5 mg, zaleznie od odpowiedzi pacjenta na leczenie.
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W czasie stosowania leku Parsabiv moze by¢ konieczne przyjmowanie suplementéw wapnia
1 witaminy D. Lekarz omowi te kwestie z pacjentem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czesto (maksymalnie u 1 na 10 osob) zglaszano mate stezenie wapnia we krwi (hipokalcemig). Jesli u
pacjenta wystapi uczucie drgtwienia lub mrowienia w okolicy ust lub w koficzynach, béle Iub skurcze
migséni i drgawki (napady), nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moga to by¢ objawy zbyt

matego st¢zenia wapnia we krwi.

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb

. Nudnosci

. Wymioty

. Biegunka

. Skurcze miesni

. Bezobjawowe mate stgzenie wapnia we krwi

Czesto: mogg wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 os6b

Duze stezenie potasu we krwi

Mate stezenie fosforanow we krwi

Bol gtowy

Uczucie dretwienia lub mrowienia

Nasilenie niewydolnosci serca

Zaburzenia aktywnosci elektrycznej serca w postaci wydtuzenia odstepu QT w zapisie EKG
Niskie cisnienie tetnicze

Bl migsni

Niezbyt czesto: moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100 oséb
. Drgawki (napady drgawkowe lub drgawki); dodatkowe informacje, patrz punkt 2

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
. Reakcje alergiczne (w tym reakcje anafilaktyczne)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna réwniez zglasza¢ bezposrednio (szczegodty patrz ponizej). Dzieki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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5. Jak przechowywac lek Parsabiv
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (w temperaturze 2°C - 8°C).
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Po wyje¢ciu z lodowki:

. Parsabiv zachowuje trwato§¢ maksymalnie przez facznie 7 dni, jesli jest przechowywany
w oryginalnym opakowaniu. Brak specjalnych wymagan dotyczacych temperatury
przechowywania.

. Po wyjeciu z oryginalnego opakowania Parsabiv zachowuje trwato$§¢ maksymalnie przez

4 godziny, jesli jest zabezpieczony przed bezposrednim dostgpem promieniowania stonecznego.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie czastki stale lub zmiang zabarwienia.
Produkt przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzycia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Parsabiv

- Substancja czynna leku jest etelkalcetyd.
Parsabiv 2,5 mg, roztwor do wstrzykiwan: Kazda fiolka zawiera 2,5 mg etelkalcetydu w 0,5 ml
roztworu (5 mg/ml).
Parsabiv 5 mg, roztwor do wstrzykiwan: Kazda fiolka zawiera 5 mg etelkalcetydu w 1 ml
roztworu (5 mg/ml).
Parsabiv 10 mg, roztwor do wstrzykiwan: Kazda fiolka zawiera 10 mg etelkalcetydu w 2 ml
roztworu (5 mg/ml).

- Pozostate sktadniki to sodu chlorek, kwas bursztynowy, woda do wstrzykiwan, kwas solny i
sodu wodorotlenek (patrz punkt 2: Lek Parsabiv zawiera sod).

Jak wyglada lek Parsabiv i co zawiera opakowanie
Parsabiv jest przezroczystym, bezbarwnym ptynem.

Parsabiv jest roztworem do wstrzykiwan w fiolce.

Opakowania zawierajg 1, 6, 12 1 42 fiolki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda
Holandia
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Podmiot odpowiedzialny
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Wytworca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Polska

Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 581 3000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2026.

Inne zroédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu
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