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) etelcalcetide( arsabivP 

Solution for infusion 
 

 רופא/ה נכבד/ה, רוקח/ת נכבד/ה,
בישראל של התכשיר פארסביב לטיפול הקרוב השיווק שמחה לבשר על , בעלת הרישום, אמג'ן אירופה בי וי

 ה.( המטופלים בדיאליזCKDשניוני במבוגרים עם מחלת כליה כרונית ) היפרפאראתירואידיזםב

 .עדכונים בעלון לרופא מבקשת להודיעך עלכן החברה -כמו
 . ובהמשך מצורף העלון המלא בהודעה זו מצוינים עדכונים מהותיים והחמרות בלבד

 
 ההתוויות הרשומות לתכשיר:

Parsabiv is indicated for the treatment of secondary hyperparathyroidism (SHPT) in adult patients with chronic 
kidney disease (CKD) on hemodialysis therapy. 

 

נקשר ומפעיל  Parsabiv  ת סידן(.הוא פפטיד סינטטי עם פעילות קלצימימטית )מחקה פעילוParsabiv  מנגנון התרופה:

 של בלוטת יותרת התריס.  chiefפני תאי  לע (CaSR)קולטנים הרגישים לסידן 

 ( וכתוצאה מכך לירידה ברמות סידן וזרחן בסרום.PTH) פאראתירואידהפעלת הקולטנים גורמת לירידה בהפרשת הורמון 

 
 פעמים בשבוע.   3בתום הדיאליזה  הניתניםמ"ג  5המינון ההתחלתי הינו  מינונים:

או רמה של סידן. ניתן לעלות  PTHשבועות בהתאם לרמה של  4-התאמת מינון נעשת בתדירות של לא פחות מפעם ב

 מ"ג שלוש פעמים בשבוע.   15עד  2.5טווח המינונים הינו  .מ"ג 5או  2.5-או לרדת במינון ב
 

 עדכונים בעלון לרופא:

4.4 Special warnings and precautions for use 
Convulsions 
Cases of seizures have been reported in patients treated with Parsabiv (see section 4.8).  
 […] 
 
4.8 Undesirable effects 

MedDRA system organ class (SOC) Frequency category Adverse reactions 

Immune system disorders Not known Hypersensitivity reactions1 
(including anaphylaxis) 

Nervous system disorders  Uncommon Convulsions6 

[…] 
 

6.3 Shelf life 
The expiry date of the product is indicated on the packaging materials. 
Once removed from the refrigerator: 

• Parsabiv is stable for up to 7 days in the original carton.  

• If removed from the original carton Parsabiv is stable for up to 4 hours if protected from direct 
sunlight. 

 

 ניסוח מינוריים לכל אורך העלון. יהעדכון כלל שינוי בנוסף,

ידי פניה למפיץ -גם על ול אתר משרד הבריאות, וניתן לקבלנשלח לפרסום במאגר התרופות ש ןהמעודכהעלון לרופא 
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