FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Parsabiv

2,5 mg, 5 mg, 10 mg injektionsvatska, 16sning
etelkalcetid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
sjukskoterska.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Parsabiv ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Parsabiv
3. Hur du anvander Parsabiv

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Parsabiv ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Parsabiv ar och vad det anvands for
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Parsabiv innehaller den aktiva substansen etelkalcetid som sanker
nivaerna av biskoldkortelhormon (parathormon), sa kallat PTH.

Parsabiv anvands for att behandla sekundar hyperparatyreoidism
hos patienter med allvarlig njursjukdom som behover
hemodialysbehandling for att rena blodet fran avfallsprodukter.

Vid sekundar hyperparatyroidism producerar biskoldkortlarna (fyra
sma kortlar pa halsen) for mycket PTH. "Sekundar” innebar att
hyperparatyroidism orsakas av ett annat tillstand, t.ex.
njursjukdom. Sekundar hyperparatyroidism kan orsaka forlust av
kalcium fran skelettet, vilket kan leda till skelettsmarta och
benbrott samt problem med blodkarl i hjartat och ovriga kroppen.
Genom att kontrollera PTH-nivaerna hjalper Parsabiv till att
kontrollera nivaerna av kalcium och fosfat i din kropp.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Parsabiv

Anvand inte Parsabiv

Anvand inte Parsabiv

- om du ar allergisk mot etelkalcetid eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har mycket laga kalciumnivaer i blodet. Lakaren
kommer att kontrollera dina kalciumnivaer i blodet.

Varningar och forsiktighet

Innan du far Parsabiv, beratta for I1akaren om du har eller har haft:
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® hjartproblem, sasom hjartsvikt eller arytmier (onormal
hjartrytm)
® krampanfall.

Parsabiv sanker kalciumnivaerna. Tala om for din lakare om du
drabbas av spasmer, ryckningar eller kramper i musklerna, eller
domningar eller stickningar i fingrar, tar eller runt munnen, eller
krampanfall, forvirring eller forlorar medvetandet medan du
behandlas med Parsabiv. Ytterligare information finns i avsnitt 4.

Laga kalciumnivaer kan orsaka onormal hjartrytm. Tala om for
lakaren om du drabbas av ovanligt snabba eller dunkande
hjartslag, om du har hjartrytmproblem eller hjartsvikt eller om du
tar lakemedel som kan orsaka hjartrytmproblem, under tiden som
du far Parsabiv. Ytterligare information finns i avsnitt 4.

Mycket |aga nivaer av PTH under langre perioder, kan leda till en
typ av onormal uppbyggnad av skelettet som kallas adynamisk
bensjukdom. Denna sjukdom kan endast diagnostiseras med en
biopsi (metod for att ta prov pa levande vavnad fran kroppen).
Dina PTH-nivaer kommer att kontrolleras under behandlingen med
Parsabiv och din dos av Parsabiv kan komma att sankas om
PTH-nivaerna blir mycket laga.

Barn och ungdomar

Det ar inte kant om Parsabiv ar sakert och effektivt hos barn yngre
an 18 ar, eftersom det inte har studerats hos dessa patienter.

Andra lakemedel och Parsabiv

Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel, inklusive receptfria lakemedel, eller andra
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lakemedel som sanker kalciumnivaerna i serum (t.ex. cinakalcet
och denosumab).

Du ska inte ges Parsabiv tillsammans med cinakalcet. Tala om for
lakaren om du tar cinakalcet eller nyligen har tagit cinakalcet.

Graviditet

Parsabiv har inte testats hos gravida kvinnor. Det ar inte kant om
Parsabiv kan skada ditt ofodda barn. Beratta for lakaren om du ar
gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid under
tiden som du tar Parsabiv. Som en forsiktighetsatgard bor man
undvika anvandning av Parsabiv under graviditet.

Amning

Det ar okant om Parsabiv passerar over i brostmjolk. Beratta for
lakaren om du ammar eller planerar att gora det. Lakaren kommer
att hjalpa dig att besluta om du ska sluta att amma eller sluta att
ta Parsabiv. Detta med hansyn tagen till barnets nytta av att
ammas och moderns nytta av Parsabiv.

Korformaga och anvandning av maskiner

Parsabiv har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora
fordon och anvdnda maskiner. Men vissa symtom pa laga
kalciumnivaer (sasom krampanfall) kan paverka formagan att
framfora fordon eller handha maskiner.

Parsabiv innehaller natrium

Viktig information om nagra innehallsamnen i Parsabiv
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.
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3. Hur du anvander Parsabiv

Rekommenderad startdos av Parsabiv ar 5 mg. Det kommer att ges
av en lakare eller sjukskoterska i slutet av din
hemodialysbehandling via slangen (blodslangen) som ar kopplad
till hemodialysmaskinen. Parsabiv kommer att ges 3 ganger per
vecka. Dosen kan okas upp till 15 mg eller sankas ner till 2,5 mg,
beroende pa hur du reagerar pa behandlingen.

Du kan behova ta tillskott av kalcium och vitamin D under
behandlingen med Parsabiv. Din lakare kommer att diskutera detta
med dig.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Laga kalciumnivaer i blodet (hypokalcemi) har rapporterats med
frekvensen vanlig (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare).
Om du kanner domningar eller stickningar runt munnen eller i
armar och/eller benen, muskelvark eller kramper och krampanfall
ska du omedelbart beratta det for lakaren. Detta kan vara tecken
pa att dina kalciumnivaer ar for laga.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare

® |llamaende
® Krakningar
® Diarré
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® Muskelspasmer
® | aga kalciumnivaer i blodet utan symtom

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

Hoga kaliumnivaer i blodet

Laga fosfatnivaer i blodet

Huvudvark

Domningar eller stickande kansla

Forvarrad hjartsvikt

Storningar i hjartats elektriska aktivitet, vilket ses som en
avvikelse (QT-forlangning) pa ett EKG

Lagt blodtryck

Muskelvark

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
® Krampanfall. Ytterligare information finns i avsnitt 2
Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare

® Allergiska reaktioner (bl.a. anafylaktiska reaktioner).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Parsabiv ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Nar det har tagits ut fran kylskapet:

® Parsabiv ar hallbart i hogst, sammanlagt 7 dagar, om det
forvaras i originalkartongen. Det finns inga sarskilda
temperaturkrav for forvaring.

® Uttaget ur originalkartongen &r Parsabiv hallbart i hogst 4
timmar om det skyddas fran direkt solljus.

Anvand inte detta Idkemedel om du upptacker att det innehaller
partiklar eller om fargen har forandrats.

Endast for engangsbruk.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-11 23:36



- Den aktiva substansen ar etelkalcetid.
Parsabiv 2,5 mg injektionsvatska, [6sning: En injektionsflaska
innehaller 2,5 mg etelkalcetid i 0,5 ml 16sning (5 mg/ml).
Parsabiv 5 mg injektionsvatska, 16sning: En injektionsflaska
innehaller 5 mg etelkalcetid i 1 ml 16sning (5 mg/ml).
Parsabiv 10 mg injektionsvatska, [6sning: En injektionsflaska
innehaller 10 mg etelkalcetid i 2 ml 16sning (5 mg/ml).

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, barnstenssyra, vatten
for injektionsvatskor, saltsyra, natriumhydroxid (se avsnitt 2:
Parsabiv innehaller natrium).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Parsabiv ar en klar och farglos vatska.
Parsabiv ar en injektionsvatska, [0sning i en injektionsflaska.
Forpackningsstorlekar om 1, 6, 12 och 42 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda
Nederlanderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:
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Sverige
Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100

Denna bipacksedel andrades senast 2021-09-16

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu
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