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KULLANMA TALIMATI

PARICAL 2 pg/ml I.V. Enjeksiyonluk Cozelti ceren Ampul
Damar i¢ine uygulamr.

o Etkin madde: Parikalsitol. Her 1 ml PARICAL enjeksiyonluk ¢6zelti 2 mikrogram
parikalsitol i¢erir (Her 1 ml ampul 2 mikrogram parikalsitol igerir).

o Yardimci maddeler: FEtanol (%20 h/h), propilen glikol (%30 h/h), saf su.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlic¢ okuyunuz,

¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsingz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacinza daniginiz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullaim: swasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda lyiiksek veya

diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PARICAL nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. PARICAL ’in saklanmas:

Baghklar yer almaktadir.

1. PARICAL nedir ve ne icin kullanihir?
e PARICAL 2 pg/ml 1 ml’lik ampullerde 5 ampulliik kutular halinde Kullanima

sunulmustur.

e Her | ml PARICAL enjeksiyonluk ¢dzelti 2 mikrogram parikalsitol igerir.




» PARICAL enjeksiyonluk ¢ézelti; sulu, berrak ve renksiz bir gézeltidir.
* PARICAL enjeksiyonluk ¢ozelti, aktif Vitamin D’nin sentetik bir formunu
vitamin D grubu ilaglara aittir.

e Vitamin D, karacigerde baglayan ve bébreklerde tamamlanan iki basamakli

———

icerir ve

broses ile

viicutta aktive olur. Aktif D vitamini, bobrekler ve kemikler de dahil olrr]e:lk {izere,
a

viicuttaki bircok dokunun normal faaliyet gdstermesi igin gerekli bir
PARICAL enjeksiyonluk ¢ézelti, viicut yeterli miktarda iretemediginde aktif [

icin bir kaynak saglar.

ddedir.

vitamini

o PARICAL enjeksiyonluk gozelti, hemodiyalize girilen kronik bobrek hast

ligindaki

diigiik aktif D vitamini seviyeleri ile iliskilendirilen kandaki yiiksek paratiroi§ hormon

seviyelerinin (sekonder hiperparatiroidizm) énlenmesi ve tedavisinde kullaniimaktadir.

2. PARICAL’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PARICAL’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Parikalsitol veya bu ilacin i¢indeki yardime1 maddelerden birine kars: alerjik (ag
hassas) iseniz.

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

Doktorunuz bu durumlann sizin igin gegerli olup olmadigam sdyleyebilecektir.

PARICAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
- Diyetinizdeki fosfor miktarin sinirlandirmak énemlidir.

- Fosfat baglayici ilaglar, fosfor seviyelerini kontrol etmek igin gerekli olab

—

Il

lir. Eger

kalsiyum kaynakl fosfat baglayici aliyorsamz, dozunuzun doktorunuz tarafindan

ayarlanmasi gerekebilir.

- Bir kalp rahatsizlig1 igin bazi dijital tiirevieri igeren ilaglar ile tedavi gorjyorsaniz

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

- Doktorunuzun tedavinizi izlemesi i¢in kan testleri yaptirmas: gerekecektir.

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

kalsiyum

etkilerin

ilir.
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Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisin.

PARICAL’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas::

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

PARICAL igin gebe kadinlarda yeterli ve iyi kontrollii ¢alismalar yoktur.

Insanlardaki kullammunda potansiyel risk bilinmemektedir bundan dolay1 PARICAL

kesinlikle gerekli olmadikg¢a kullanilmamalidir.

Tedaviniz srasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza

danistmz.

Emzirme

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.
PARICAL’in insan siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Eger bebegini emziren
iseniz, doktorunuz ilacin sizin i¢in olan 6nemini dikkate alarak, emzirmenin ve

kesilip kesilmeyecegine karar verecektir.

Arag¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkileriyle ilgili calisma yapumamustir

PARICAL’in iceriginde bulunan baz yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgil

bir anne

ya ilacin

er

PARICAL, %20 h/h etanol (alkol) igermektedir. Her bir doz 1.3 gram’a kad

r etanol

ierebilir. Alkolizm sikayeti olanlar igin zararhdir. Hamile veya emziren k4dinlarda,

¢ocuklarda ve karaciger hastalig1 veya epilepsisi olan hastalar gibi yiksek risk gruplarinda bu

durum dikkate alinmahdir,




Diger ilaclar ile birlikte kullamma:
Eger agapidaki ilaglan kullaniyorsamiz doktorunuzu bilgilendiriniz;
- Belli kalp hastaliklarinda kullanilan, dijital tiirevleri igeren ilaglar: bu ilacin is

etkilerini arttirabilirler.

cnmeyen

- Fosfat veya vitamin D igeren ilaglar: organizmada kalsiyum artig1 ve kalsiyym-fosfor

orani riskinde yiikselme bulunur.
- Kalsiyum, aliiminyum veya magnezyum igeren iirlinler (6rn. antiasit, fosfat
baglayic1): organizmada bu bilesiklerin seviyelerini arttirabilirler.
- Tiyazid olarak bilinen diiiretik ilaclar: kandaki kalsiyum seviyelerini arttiz
- Mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan ketokonazol igeren il

Herhangi bir ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

abilirler.

aclar.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PARICAL nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar

PARICAL, hemodiyaliz girisi yoluyla bir doktor tarafindan uygulanmalidir. PA
herhangi bir zamanda (diyaliz sirasinda herhangi bir aralikta) giin asiridan

kullanmamalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu

Bu ilacin uygun dozu her bir hasta i¢in belirlenmelidir. Doktorunuz dozunuzu be

RICAL’i
Haha sik

irlemeye

yardime1 olmasi igin bazi laboratuar test sonuglarimi kullanacakur. PARICAL ile tedavi

baslatildiginda, bir doz ayarlama donemi olacaktir. Kullandigimz PARICAL dozu,

verdiginiz yanmita gore sik sik degistirilebilir.

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

18 yasin altindaki pediyatrik hastalarda parikalsitol farmakokinetigi aragtinlmamistir

Yaghlarda kullanmm: 65 yas ve iizeri parikalsitol kullanan hastalar ile sinirli sayida
bulunmaktadir fakat yapilan ¢alismalarda 65 yas ve {izerindeki hastalar ile geng

arasinda etkinlik ya da giivenilirlik ydniinden farklar gdzlenmemisgtir.

tedaviye

¢ocuklar

deneyim

hastalar
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Ozel kullantm durumlar:
Karaciger yetmezligi: Hafif ve orta derecede siddetli karaciger bozuklugu olan 1
doz ayarlamas: gerekli degildir. Siddetli karaciger bozuklugunun parikalsitol farmal

lizerindeki etkisi incelenmemistir.

Bibrek yetmezligi: Hemodiyaliz isleminin PARICAL atilim {izerinde temel
yoktur, Fakat, saghkli bireylerle karsilastinldiginda kronik bébrek yetmezligi ha

ilacin kandan temizlenmesi azalir ve viicutta kalis siiresi artar.

Eger PARICAL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izlenimini

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PARICAL kullandiysaniz

PARICAL den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz, bir doktor veya
konusunuz.

PARICAL’in doz asimm hiperkalsemiye (yiiksek Kkalsiyum seviyesi) yol acabili
miidahale gerektirir. PARICAL diyaliz ile viicuttan atilmaz. Béyle bir durum

doktorunuzla temasa geginiz.

hastalarda

kokinetigi

bir etkisi

stalarinda

Cvar ise

bezact ile

F ve acil

olusursa

PARICAL enjeksiyonluk g¢ozelti yardimc: madde olarak %30 Wh propilen glilol igerir.

Yiiksek doz propilen glikol uygulamasi ile iliskili toksik etkilerin izole

vakalari

tammlanmustir. Bu ilacin alinmasi ile bdyle bir durum beklenmese bile diyaliz prosediirii

sirasinda propilen glikol viicuttan atilmaktadir.

PARICAL’i kullanmay unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

PARICAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz tedavinizi sonlandirmamzi soyleyinceye kadar, PARICAL ¢

doktorunuzun verdigi talimata gére devam etmeniz dnemlidir.

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

olabilir.

rdavisine

hn etkiler




- Sindirim sistemi: Anoreksi, kolit, kabizlik, ishal, agiz kurulugu, yutma giicliigii (dis

- Deride: Kil kaybi (alopesi), viicut kilinda erkek paternine atfedilen bolgelerde asin ve

Asagidakilerden biri olursa PARICAL kullanmay: durdurunuz ve I

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Yiizde sisme (anjiyoddem), agizda sisme (larenjeal 6dem) ve {irtiker.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PARICAL’e kars: ciddi alerjiniz var
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

)JERHAL

demektir,

veya size

Kanda: Kirmizi hiicrelerin sayisinda azalma (anemi), beyaz hiicrelerin sayisindh azalma

(I6kopeni), bez inflamasyonu (lenfadenopati), artmig kanama zaman,
Immiin sistem: Alerjik reaksiyon, ciltte kirmizi dékiintii

Metabolizma ve beslenme: Ayak bilegi, ayak ve bacaklarda genel veya bilgesel sism
ile agirhk hissetme, artmig AST (karaciger enzimi), kilo kaybi, kanda yiiksek

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

¢ (6dem)

kalsiyum

Sinir sistemi: Zihin karigikligl, hezeyan, bas dénmesi, yiirliylis bozuklugu, ajite hal, kisilik

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

Ozel duyular: Konjonktivit, kulak bozukluklar ve yiiksek gz tansiyonu (glokom).
Kardiyovaskiiler sistem: Diisiik arteriyel tansiyon (hipotansiyon), diizensiz kalp ritm
kalp atis1 (atriyal flatter), serebral kan akisinin olmamas: (kalp durmasi), yliksek
tansiyon (hipertansiyon), biling kayb1 (senkop).

Solunum sistemi: Astim, dksiiriik ndbetleri, zor nefes alip verme (dispne), burun K

jia, uyku
calanma,

raslamasi

(aritmi),

arteriyal

ranamast,

akcigerlerde su birikmesi (pulmoner 6dem), agri ve bogazda inflamasyon (farenjit), pndmoni.
il

agnsi (gastrointestinal bozukluk), asidite (gastrit), rektal hemoraji, susama, bulant

mide yanmasi (dispepsi), gastrointestinal kanama.

ji), mide

., kusma,

artan kil

bitylimesi (hirsutizm), ciltte kirmizi dékintii, terleme ve dokiintii (vezikilobiilléz doKiintii).

e



- Kaslarda: Agn ve eklemlerde rahatsizlik (artralji), kas agrns: (miyalji) ve sinir

goriintiisi.

Segirmesi

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

- Bir biitiin olarak viicut: Enjeksiyon bélgesinde agri, yaygin agri, yorgunluk (asteni), s

gogls agnst (torasik agr), ates, grip sendromu, enfeksiyon, kinkhk ve sids

enfeksiyonu (sepsis).
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:

- 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 biitiin olarak viicut: Bas agrisi, isiime, kotii hissetme.

Bunlar PARICAL’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsili

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PARICAL’in saklanmasi

1rt agrisi,

detli kan

LSIrSaniz,

PARICAL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda saklayipz.

PARICAL’i 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Tek bir kullansm i¢indir. Her bir ampulden arta kalan ¢6zelti atilmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

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