KULLANMA TALIMATI

RIKALS 5 mcg/1 ml I.V. enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul
Damar icine uygulamir,

Etkin madde: Her 1 ml’lik ampul etkin madde olarak 5 mikrogram parikalsitol igerir.
Yardmet madde(ler): Susuz etanol, propilen glikol, enjeksiyonluk su.

Bu ilac: kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o  Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e  Builacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandigimzi sdyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size dnerilen dozun disinda yitksek

veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PRF NV

RIKALS nedir ve ne icin kullaniir?

RIKALS’i kullanmadan bnce dikkat edilmesi gerekenler
RIKALS nasu kullanihr?

Olas: yan etkiler nelerdir?

RIKALS’in saklanmast

Bashklarn yer almaktadir.

1. RIiKALS nedir ve ne i¢in kullanihr?

RIKALS, 1 ml’lik ampullerde 5 ampullitk ambalajlarda sunulur.

Her 1 mI’lik ampul etkin madde olarak 5 mikrogram parikalsitol igerir.

RIKALS enjeksiyonluk gézelti; sulu, berrak ve renksiz bir ¢ozeltidir.

RIKALS, aktif Vitamin D’nin sentetik bir formunu igerir ve vitamin D grubu ilaglara
aittir.

Vitamin D, karacigerde baslayan ve bdbreklerde tamamlanan iki basamakl1 proses ile
viicutta aktive olur. Aktif D vitamini, bobrekler ve kemikler de dahil olmak tzere,
viicuttaki birgok dokunun normal faaliyet gostermesi igin gerekli bir maddedir.
RIKALS enjeksiyonluk ¢ozelti, viicut yeterli miktarda iiretemediginde aktif D
vitamini i¢in bir kaynak saglar.

RIKALS enjeksiyonluk ¢ozelti, hemodiyalize girilen kronik bébrek hastalifindaki
diigiik aktif D vitamini seviyeleri ile iliskilendirilen kandaki yiiksek paratiroid hormon
seviyelerinin  (sekonder  hiperparatiroidizm) tonlenmesi  ve  tedavisinde
kullanilmaktadir.
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2. RIKALS’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
RIKALS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
~  Parikalsitol veya bu ilacin igindeki yardimer maddelerden birine kars1 alerjik (asir
hassas) iseniz.
— Kamizda ¢ok yiiksek seviyelerde kalsiyum veya vitamin D var ise.

Doktorunuz bu durumlarin sizin i¢in gegerli olup olmadigim soyleyebilecektir.

RIKALS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

- Diyetinizdeki fosfor miktarini simrlandirmak énemlidir.

— TFosfat baglayici ilaglar, fosfor seviyelerini kontrol etmek igin gerekli olabilir. Eger
kalsiyum kaynakl fosfat baglayici aliyorsamz, dozunuzun doktorunuz tarafindan
ayarlanmasi gerekebilir.

- Bir kalp rahatsizh@ icin baz dijital tiirevleri igeren ilaglar ile tedavi goriiyorsamz
doktorunuzu bilgilendirmeniz dnemlidir. Ciinki dijital tiirevleri kamimizdaki kalsiyum
seviyelerinde artmaya ve bununla beraber bu ilagla ilgili istenmeyen etkilerin
goriilmesini arttirmaya neden olabilir.

— Doktorunuzun tedavinizi izlemesi igin kan testleri yaptirmas: gerekecektir.

RIKALS’in bilesiminde bulunan propilen glikol, alkol benzeri belirtilere neden olabilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsimz.

RIKALS’in yiyecek ve igecek ile kullamilmasi
Uygulama yéntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginz.

RIKALS icin gebe kadinlarda yeterli ve iyi kontrollii galismalar yoktur.
insanlardaki kullaniminda potansiyel risk bilinmemektedir bundan dolay: RIKALS kesinlikle

gerekli olmadikga kullamlmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damginz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz
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RIKALS’in insan siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Eger bebegini emziren bir anne
iseniz, doktorunuz ilacin sizin i¢in olan dnemini dikkate alarak, emzirmenin veya ilacin
kesilip kesilmeyecegine karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkileriyle ilgili ¢aliyma yapilmamustir.

RiKALS’in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
RIKALS, 1 ml’sinde 158 mg susuz etanol (alkol) igerir.. Her bir doz 1.3 gram’a kadar etanol
icerebilir. Alkolizm sikayeti olanlar igin zararhdir. Hamile veya emziren kadinlarda,
cocuklarda ve karaciger hastalig1 veya epilepsisi olan hastalar gibi yiiksek risk gruplarinda bu
durum dikkate alinmalidir.

RIKALS propilen glikol iermektedir. Bu dozda propilen glikole bagli herhangi bir yan etki
beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger asagidaki ilaglar kullanyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz;

—  Belli kalp hastaliklarinda kullanilan, dijital tiirevleri iceren ilaglar: bu ilacin istenmeyen
etkilerini arttirabilirler.

_  TFosfat veya vitamin D igeren ilaglar: organizmada kalsiyum artig1 ve kalsiyum-fosfor
oran1 riskinde yiikseime bulunur.

~  Kalsiyum, aliiminyum veya magnezyum igeren iiriinler (6rn. antiasit, fosfat baglayic1):
organizmada bu bilegiklerin seviyelerini arttirabilirler.

—  Tiyazid olarak bilinen diiiretik ilaglar: kandaki kalsiyum seviyelerini arttirabilirler.

—  Mantar enfeksiyonlarim tedavi etmek igin kullamlan ketokonazol igeren ilaglar.

Herhangi bir ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bu konu hakkinda bilgi veriniz.

3. RIKALS nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif icin talimatlar:

RIKALS, hemodiyaliz girisi yoluyla bir doktor tarafindan uygulanmalidir. RIKALS’i
herhangi bir zamanda (diyaliz sirasinda herhangi bir aralikta) giin asindan daha sik
kullanmamalisiniz.

Bu ilacin uygun dozu her bir hasta i¢in belirlenmelidir. Doktorunuz dozunuzu belirlemeye
yardimei olmasi igin bazi laboratuar test sonuglarim kullanacaktir. RIKALS ile tedavi
baglatildiginda, bir doz ayarlama donemi olacaktir. Kullandiginiz RIKALS dozu, tedaviye
verdiginiz yanita gore sik sik degistirilebilir.
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Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanim::

Pediyatrik hastalardaki veriler simrhidir ve 5 yasin alundaki gocuklar i¢in veri
bulunmamaktadir.

18 yasin altindaki pediyatrik hastalarda parikalsitol farmakokinetigi arastirilmarmstir.

Yaghlarda kullanimu:

65 yas ve iizeri parikalsitol kullanan hastalar ile simirlt sayida deneyim bulunmaktadir fakat
yapilan ¢ahismalarda 65 yas ve lizerindeki hastalar ile geng hastalar arasinda etkinlik ya da
giivenilirlik yoniinden farklar gézlenmemistir.

Ozel kullamim durumlan:

Karaciger yetmezligi: Hafif ve orta derecede siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda
doz ayarlamas1 gerekli degildir. Siddetli karaciger bozuklugunun parikalsitol farmakokinetigi
tizerindeki etkisi incelenmemistir.

Bibrek yetmezligi: Hemodiyaliz isleminin RIKALS atilim iizerinde temel bir etkisi yoktur.
Fakat, saglikh bireylerle karsilagtirildiginda kronik bébrek yetmezligi hastalarinda ilacin
kandan temizlenmesi azalir ve viicutta kalsg siiresi artar.

Eger RIKALS'in etkisinin ¢ok giighi veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RIKALS kullandiysaniz:
RIKALS den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczact ila
konusunuz.

RIKALS’in doz astrm hiperkalsemiye (yiiksek kalsiyum seviyesi) yol agabilir ve acil
mitdahale gerektirir. RIKALS diyaliz ile viicuttan atilmaz. Béyle bir durum olugursa
doktorunuzla temasa geginiz.

RIKALS enjeksiyonluk ¢ozelti yardimer madde olarak her 1 ml’sinde 310.5 mg propilen
glikol igerir. Yiksek doz propilen glikol uygulamas: ile iligkili toksik etkilerin izole vakalan
tanimlanmustir. Bu ilacin alimmast ile béyle bir durum beklenmese bile diyaliz prosediirii
sirasinda propilenglikol viicuttan atilmaktadir.

RiKALS’i kullanmay unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ifi doz almaymniz.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?

Tiim ilaglar gibi RIKALSin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan etkiler
olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, RIKALS’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Yiizde sisme (anjiyotdem), aizda sisme (larenjeal 6dem) ve kurdesen (iirtiker).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan bin sizde mevcut ise, sizin RIKALS’e kars1 ciddi alerjiniz var demektedir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Kan: Kirmuz1 hiicrelerin sayisinda azalma (anemi), beyaz hiicrelerin sayisinda azalma
(l6kopeni), bezlerde iltihaplanma (lenfadenopati), kanama zamaninda artis.

Immiin sistem: Aletjik reaksiyon, ciltte kirmiz1 dokiinti.

Metabolizma ve beslenme: Ayak bilegi, ayak ve bacaklarda genel veya bolgesel sisme
(6dem) sonucu agirlik hissetme, karaciger enziminde (AST) artig, kilo kaybi, kanda
yiiksek kalsiyum seviyelert (hiperkalsemi), ve kanda yiiksek fosfor seviyeleri
(hiperfosfatemi).

Sinir sistemi: Zihin kanigikligi, deliryum (huzursuzluk, taskinlik, hezeyan gibi belirti
gosteren ani gegici biling bozuklugu), sersemlik, yiirliylis tarzinda anormallik,
huzursuzluk, kisilik bozukluklar1 (depersonalizasyon), duyu azalmasi (hipoestezi),
uykusuzluk (insomnia), bir kas ya da kas grubunun ani ve kisa siireli kasilmalan
(miyoklonus), sinirlilik, kanncalanma, tutukluk, uyusma (parestezi), saskinhk, sok hali
veya diigiinme yavaghg (stupor).

Ozel duyular: Bir gesit goz iltihabi (Konjonktivit), kulak bozukluklan ve goz igi
basincinin artmasi (glokom).

Kardiyovaskiiler sistem: Diisiik tansiyon (hipotansiyon), kalp atum diizensizligi (aritmi),
kalpte bir ¢esit ahm bozuklugu (atriyal flatter), beyinde kan akiginin azalmasi veya
olmamas1 (serebral iskemi veya serebrovaskiiler olay), kalp durmas: (kardiyak arrest),
yiiksek tansiyon (hipertansiyon), bayilma (senkop).

Solunum sistemi: Astim, Oksiiriik nobetleri, nefes almada giiglik (dispne), burun
kanamasi, akcigerlerde su birikmesi (pulmoner édem), yutak iltihabi (faranjit), akciger
iltihab1 (pndmoni).

Sindirim sistemi: Istahsizlik (anoreksi), kalin bagirsak iltihabi (kolit), kabizlik, ishal, agiz
kurulugu, yutma gigliigii (dizfaji), mide agris1 (gastrointestinal bozukluk), mide
mukozas iltihabi (gastrit), rektal kanama, susama, bulanti, kusma, hazimsizlik (dispepsi),
gastrointestinal kanama.

Deri: Sa¢ dokiilmesi (alopesi), kadinlarda erkek viicuduna atfedilen bolgelerde asirt ve
artan kil biiylimesi (hirsutizm), ciltte kirmizi doékiintii, terleme ve dokiintii
(vezikiilsbiilloz dokiinti).

Kaslar: Eklem agnisi1 (artralji), kas agrisi (miyalji) ve kas segirmesi.
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—  Urogenital sistem: Cinsel giigsiizliik (impotans), meme kanseri, meme agrisi ve vajina
iltihab1 (vajinit).

—  Bir biitlin olarak viicut: Enjeksiyon bolgesinde agri, yaygin agri, kuvvetsizlik (asteni), sirt
agnisi, gogls agrist (torasik agr1), ates, grip, iltihap olusturan mikrobik hastalik
(enfeksiyon), kirklik ve bakterilerin kana gegmesi sonucunda ates ve titremeye neden
olan hastalik (sepsis).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Cok 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: Kasint1.
- Ozel duyular: Tat duyusunda bozukluk.
— Kardiyovaskiiler sistem: Carpinti.
— Bir biitiin olarak viicut: Bag agns, iigiime, kotii hissetme.
Bunlar RIKALS’in hafif yan etkiletidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsiaswrsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifimz yan
etkileri www.titck.gov.1r sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattimi arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RIKALS’in saklanmasi
RIKALS'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

RIKALS’i 30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz,
Tek bir kullanim igindir. Her bir ampulden arta kalan ¢ézelti atilmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RIKALS i kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RIKALS’i kullanmayimz.
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Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiiglikgekmece/ISTANBUL
Tel: 02126929292

Faks: 0212 697 00 24

Uretim yeri:

Deva Holding A.S.

Dumlupinar Mah. Ankara Cad. No:2
Kartepe-KOCAELI

Bu kullanma talimat: 02.02.2015 tarihinde onaylanmigtir.
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