Indleegsseddel: Information til patienten

Parsabiv® 2,5 mg injektionsvaeske, oplgsning
Parsabiv® 5 mg injektionsvaeske, oplgsning
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Parsabiv® 10 mg injektionsvaeske, oplgsning
etelcalcetid

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sporg leegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

— Kontakt laegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.
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1. Virkning og anvendelse

Parsabiv indeholder det aktive stof etelcalcetid, der nedseetter
maengden af et hormon, der dannes i biskjoldbruskkirtlerne og
kaldes for PTH (paratyreoideahormon).

Parsabiv bruges til behandling af sekundaer hyperparatyreoidisme hos
patienter med alvorlig nyresygdom, der har behov for heemodialyse
for at rense blodet for affaldsstoffer.

Ved sekundaer hyperparatyreoidisme producerer
biskjoldbruskkirtlerne (fire sma kirtler i halsen) for meget PTH.
“Sekundeer” betyder, at hyperparatyreoidismen skyldes en anden
tilstand, for eksempel nyresygdom. Sekundaer hyperparatyreoidisme
kan medfgre tab af calcium (kalk) fra knoglerne, som kan medfere
knoglesmerter og knoglebrud samt problemer med blod- og
hjertekar. Parsabiv regulerer indholdet af PTH i blodet og er pa den
made med til at regulere indholdet af calcium og fosfat i kroppen.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Parsabiv

Brug ikke Parsabiv

— hvis du er allergisk over for etelcalcetid eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Parsabiv (angivet i afsnit 6).

- hvis du har meget lavt indhold af calcium i blodet. Din lsege vil
lebende kontrollere indholdet af calcium i dit blod.

Advarsler og forsigtighedsregler

Forteel det til din leege, inden du far Parsabiv, hvis du har eller

nogensinde har haft:

e problemer med hjertet, for eksempel hjertesvigt eller unormal
hjerterytme (arytmier),

e krampeanfald.

Parsabiv nedsaetter indholdet af calcium i blodet. Forteel det til din
leege, hvis du far spasmer, muskelspjzet eller kramper i dine muskler
eller folelseslashed eller prikken i dine fingre eller teeer eller omkring
munden, eller hvis du far krampeanfald, bliver forvirret eller mister
bevidstheden, mens du er i behandling med Parsabiv. Afsnit 4
indeholder mere information.

Lavt calciumniveau kan forarsage unormal hjerterytme. Forteel det
til din leege, hvis du maerker en useaedvanligt hurtig eller bankende
hjerterytme (puls), mens du er i behandling med Parsabiv, eller hvis
du har problemer med hjerterytmen eller har haft hjertesvigt, eller
hvis du far medicin, som kan give problemer med hjerterytmen.
Afsnit 4 indeholder mere information.

Hvis man har et meget lavt PTH-niveau i lang tid, kan det medfore
en unormal knoglestruktur, der kaldes for adynamisk knogle, og som
kun kan diagnosticeres med en veevsprove (biopsi). Dit PTH-niveau vil
blive kontrolleret under behandlingen med Parsabiv, og din dosis af
Parsabiv vil muligvis blive reduceret, hvis dit PTH-niveau bliver meget
lavt.

Born og unge
Det vides ikke, om Parsabiv er sikkert og effektivt at bruge til barn
under 18 ar, da det ikke er undersggt hos disse patienter.

Brug af anden medicin sammen med Parsabiv

Forteel det altid til leegen, hvis du tager anden medicin, for nylig
har taget anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin.
Det geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept eller anden
medicin, som seenker indholdet af calcium i blodet (f.eks. cinacalcet
og denosumab).

Du ma ikke fa Parsabiv sammen med cinacalcet. Forteel det til leegen,
hvis du tager cinacalcet eller har gjort det for nylig.

Graviditet

Parsabiv er ikke blevet afprovet pa gravide kvinder. Det vides
ikke, om Parsabiv kan skade et ufedt barn. Hvis du er gravid, har
mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du forteelle det til din laege, for du bruger Parsabiv. Som

en sikkerhedsforanstaltning ber brug af Parsabiv undgas under
graviditeten.

Amning

Det vides ikke, om Parsabiv kan blive udskilt i maelken hos
mennesker. Forteel det til din laege, hvis du ammer eller planleegger
at amme. Din leege vil kunne hjeelpe dig med at finde ud af, om du
skal holde op med at amme eller holde op med at bruge Parsabiv
under hensyntagen til fordelen ved at amme barnet og din fordel
ved at bruge Parsabiv.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Parsabiv pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at

fore motorkeretoj og betjene maskiner. Visse symptomer pa lavt
calciumniveau (for eksempel kramper) kan dog pavirke evnen til at
kere motorkeretoj og betjene maskiner.

Parsabiv indeholder natrium
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr.
haetteglas, dvs. den er i det veesentlige natriumfri.

3. Sadan skal du bruge Parsabiv

Den anbefalede startdosis af Parsabiv er 5 mg. Det vil blive givet

af en laege eller sygeplejerske i afslutningen af din heemodialyse
gennem det ror (blodslange), der forbinder dig til dialysemaskinen.
Du vil fa Parsabiv 3 gange om ugen. Dosis kan gges til op til 15 mg
eller nedsaettes til 2,5 mg afhaengigt af, hvordan du reagererpa
behandlingen.

Du vil muligvis fa behov for tilskud af calcium og vitamin D, mens
du er i behandling med Parsabiv. Din leege vil forteelle dig mere om
dette.

Er du i tvivl, sa sperg leegen eller sygeplejersken.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre lsegemidler give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Lave calciumniveauer i blodet (hypokalceemi) er rapporteret med
hyppigheden almindelig (kan ramme op til 1 ud af 10 personer).
Forteel det straks til din laege, hvis du maerker folelseslashed eller
prikken omkring munden eller i arme og ben, eller hvis du far
muskelsmerter eller muskelkramper og krampeanfald. Det kan vaere
tegn p3, at dit calciumniveau er for lavt.

Meget almindelig: kan ramme flere end 1 ud af 10 personer
Kvalme

Opkastning

Diaré

Muskelspasmer

Lavt calciumniveau i blodet uden nogen symptomer




Almindelige: kan ramme op til 1 ud af 10 personer
Hojt kaliumniveau i blodet

Lavt fosfatniveau i blodet

Hovedpine

Folelseslashed eller prikkende fornemmelse
Forveerring af hjertesvigt

Forstyrrelser i hjertets elektriske aktivitet, der ses som
QT-forleengelse i et elektrokardiogram

Lavt blodtryk

Muskelsmerter

lkke almindelig: kan ramme op til 1 ud af 100 personer
e Krampeanfald; afsnit 2 indeholder mere information

Ikke kendt: kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data
¢ Allergiske reaktioner (inklusive anafylaktiske reaktioner)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege eller
sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk.
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa sesken efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C -8 °Q).
Opbevar heetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter at leegemidlet er taget ud af keleskabet:

e Parsabiv er stabilt i maksimalt 7 dage i treek, nar det opbevares
i den originale karton. Der er ingen seerlige krav vedrerende
opbevaringstemperaturer.

e Nar Parsabiv er taget ud af den originale karton, er det stabilt i
maksimalt 4 timer, hvis det er beskyttet mod direkte sollys.

Brug ikke leegemidlet, hvis du kan se, at det indeholder partikler eller
har skiftet farve.

Kun til engangsbrug.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester.
Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflobet eller
skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Parsabiv indeholder:

— Aktivt stof: etelcalcetid.
Parsabiv 2,5 mg injektionsvaeske, oplgsning: Hvert heetteglas
indeholder 2,5 mg etelcalcetid i 0,5 ml oplasning (5 mg/ml).
Parsabiv 5 mg injektionsvaeske, oplesning: Hvert heetteglas
indeholder 5 mg etelcalcetid i 1 ml oplasning (5 mg/ml).
Parsabiv 10 mg injektionsveaeske, oplesning: Hvert haetteglas
indeholder 10 mg etelcalcetid i 2 ml oplgsning (5 mg/ml).

— Qvrige indholdsstoffer: natriumchlorid, ravsyre, vand til
injektionsvaesker, saltsyre og natriumhydroxid (se afsnit 2: Parsabiv
indeholder natrium).

Udseende og pakningssterrelser
Parsabiv er en klar og farvelos vaeske.

Parsabiv er en injektionsvaeske i et haetteglas.
Pakningsstorrelser med 1, 6, 12 og 42 haetteglas.
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette lsegemiddel, skal
du henvende dig til den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelsen:

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 09/2021
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det
Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside:
http://www.ema.europa.eu og pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk



