KULLANMA TALIMATI

DIASITOL 10 mcg/2 ml 1.V. enjeksiyonluk c¢ozelti
Steril
Damar icine uygulanir.

—  Etkin madde: Parikalsitol. Her 2 ml DIASITOL  enjeksiyonluk ¢dzelti, 10 mikrogram
parikalsitol igerir (Her 2 ml ampul 10 mikrogram parikalsitol igerir).

—  Yardimci maddeler: % 20 h/h etanol, % 30 h/h propilen glikol, enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DIASITOL nedir ve ne icin kullanilir?

DIASITOL ’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DIASITOL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DIASITOL ’iin saklanmast

s P

Bashklar yer almaktadir.

1. DIASITOL nedir ve ne icin kullanilir?

e DIASITOL 10 mikrogram/2 ml, 2 ml’lik ampullerde 5 ampulliik kutular halinde kullanima
sunulmustur.

e Her 2 ml DIASITOL enjeksiyonluk ¢dzelti, 10 mikrogram parikalsitol icerir.

e DIASITOL enjeksiyonluk ¢dzelti; sulu, berrak ve renksiz bir ¢ozeltidir.

e DIASITOL enjeksiyonluk ¢dzelti, aktif Vitamin D’nin sentetik bir formunu igerir ve vitamin D
grubu ilaglara aittir.

e Vitamin D, karacigerde baglayan ve bobreklerde tamamlanan iki basamakli islem ile viicutta
aktive olur. Aktif D vitamini, bobrekler ve kemikler de dahil olmak iizere, viicuttaki bir¢ok
dokunun normal faaliyet gdstermesi igin gerekli bir maddedir. DIASITOL enjeksiyonluk ¢ozelti,
viicut yeterli miktarda liretemediginde aktif D vitamini i¢in bir kaynak saglar.

e DIASITOL enjeksiyonlukedzeltinhemodiyalize igisilenskronik bobrek hastaligindaki aktif D
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seviyelerinin (sekonder hiperparatiroidizm) énlenmesi ve tedavisinde kullanilmaktadir.

2. DIASITOL ’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DIASITOL ’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
—  Parikalsitol veya bu ilacin i¢indeki yardimci maddelerden birine karsi alerjik (asiri
hassas) iseniz.
—  Kanmizda ¢ok yiiksek seviyelerde kalsiyum veya vitamin D var ise.

Doktorunuz bu durumlarin sizin i¢in gegerli olup olmadigini séyleyecektir.

DIASITOL ’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

— Diyetinizdeki fosfor miktarini sinirlandirmak énemlidir.

— Fosfat baglayici ilaglar, fosfor seviyelerini kontrol etmek i¢in gerekli olabilir.
Eger kalsiyum kaynakli fosfat baglayici aliyorsaniz, dozunuzun doktorunuz
tarafindan ayarlanmasi gerekebilir.

—  Bir kalp rahatsizlif1 i¢in bazi dijital tiirevleri iceren ilaglar ile tedavi goriiyorsaniz
doktorunuzu bilgilendirmeniz 6nemlidir. Cilinkii dijital tiirevleri, kanmizdaki kalsiyum
seviyelerinde diismeye ve bununla beraber bu ilagla ilgili istenmeyen etkilerin
goriilmesini arttirmaya neden olabilir.

— Doktorunuzun tedavinizi izlemesi i¢in kan testleri yaptirmasi gerekecektir.

Kanmizdaki paratiroid hormonu gibi maddelerin ve kalsiyumun seviyeleri doktorunuzun
DIASITOL dozunu degistirmesini gerektirebilir.
—  Eger kandaki kalsiyum ¢ok yiikselirse, diger ilaglarin dozlarinin diisiirilmesi gerekebilir.
—  Eger kandaki kalsiyum uzun siire yiiksek kalirsa, baska tibbi problemler olusabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

DIASITOL ’iin yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DIASITOL igin gebe kadinlarda yeterli ve iyi kontrollii ¢alismalar yoktur.
Insanlardaki kullaniminda potansiyel risk bilinmemektedir; bundan dolay1 DIASITOL kesinlikle
gerekli olmadikg¢a kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldﬁg%%%gﬁme%[gﬁ%ggﬂ j{ﬁggﬁnﬁgﬁtorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DIASITOL ’iin insan siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Eger bebegini emziren bir anne
iseniz, doktorunuz ilacin sizin i¢in olan 6nemini dikkate alarak, emzirmenin veya ilacin kesilip
kesilmeyecegine karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Arag ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkileriyle ilgili ¢calisma yapilmamaistir.
DIASITOL ’iin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

DIASITOL, % 20 h/h etanol (alkol) icermektedir. Her bir doz 1.3 gram’a kadar etanol igerebilir.
Alkolizm sikayeti olanlar i¢in zararlidir. Hamile veya emziren kadinlarda, ¢ocuklarda ve karaciger
hastaligi veya epilepsisi (sara) olan hastalar gibi yiiksek risk gruplarinda bu durum dikkate
alimmalidir.

DIASITOL %30 (h/h) propilen glikol igerir. Her bir doz 0,6232 mg propilen glikol igerir. Bu nedenle
alkol benzeri semptomlara neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz;

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

— Fosfat veya vitamin D igeren ilaglar: organizmada kalsiyum artis1 ve kalsiyum-fosfor
orani riskinde yiikselme bulunur.

—  Kalsiyum, aliiminyum veya magnezyum igeren iirlinler (6rn. antiasit, fosfat baglayici):
organizmada bu bilesiklerin seviyelerini arttirabilirler.

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

- Mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan ketokonazol igeren ilaglar.

Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DIASITOL nasil kullanihir?

- Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig: icin talimatlar:
Bu ilacin uygun dozu her bir hasta i¢in belirlenmelidir. Doktorunuz dozunuzu belirlemeye yardimei
olmasi i¢in bazi laboratuvar test sonuglarini kullanacaktir. DIASITOL ile tedavi baslatildiginda, bir
doz ayarlama dénemi olacaktir. Kullandigimiz DIASITOL dozu, tedaviye verdiginiz yanita gére sik
sik degistirilebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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DIASITOL ’ii herhangi bir zamanda (diyaliz sirasinda herhangi bir aralikta) giin asiridan daha sik
kullanmamalisiniz.

- Uygulama yolu ve metodu:
DIASITOL, diyaliz tedavisi sirasinda doktor veya hemsire tarafindan verilecektir. DIASITOL, sizi
makineye baglayan tiipten (bloodline) verilecektir. DIASITOL direkt olarak tedaviniz igin kullanilan
tiipe katilabileceginden enjeksiyona gerek olmayacaktir.

- Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullammmi: Pediyatrik hastalardaki veriler sinirlidir ve 5 yasin altindaki ¢ocuklar i¢in
veri bulunmamaktadir.
18 yasin altindaki pediyatrik hastalarda parikalsitol farmakokinetigi arastirilmamistir.

Yashlarda kullammmi: 65 yas ve iizeri parikalsitol kullanan hastalar ile sinirli sayida deneyim
bulunmaktadir fakat yapilan calismalarda 65 yas ve iizerindeki hastalar ile gen¢ hastalar arasinda
etkililik ya da giivenlilik yoniinden farklar gézlenmemistir.

—  Ozel kullamim durumlari:

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

Bobrek yetmezligi: Hemodiyaliz isleminin DIASITOL  atilim iizerinde temel bir etkisi yoktur.
Fakat, saglikli bireylerle karsilastirildiginda kronik bobrek yetmezligi hastalarinda ilacin kandan
temizlenmesi azalir ve viicutta kalis siiresi artar.

Eger DIASITOL ’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DIASITOL kullandiysaniz:

DIASITOL ‘den kullanmamz gerekenden fazlasinmi kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DIASITOL ’iin doz asim1 hiperkalsemi (yiiksek kalsiyum seviyesi), hiperfosfatemi (yiiksek fosfat
seviyesi) ve paratiroid hormon seviyelerinin asir1 baskilanmasina yol acabilir ve acil miidahale
gerektirir. DIASITOL diyaliz ile viicuttan atilmaz. Boyle bir durum olusursa doktorunuzla temasa
geciniz.

DIASITOL enjeksiyonluk ¢dzelti, yardime1 madde olarak % 30 h/h propilen glikol igerir. Yiiksek
doz propilen glikol uygulamasi ile iliskili toksik etkilerin izole vakalar1 tanimlanmistir. Bu ilacin
alinmasi ile boyle bir durum beklenmese bile diyaliz prosediirii sirasinda propilen glikol viicuttan
atilmaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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DIASITOL ’ii kullanmay: unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DIASITOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

DIASITOL diyaliz sirasinda doktor veya hemsire tarafindan uygulandigindan, tedavinizin ne zaman
sonlandirilacagina doktorunuz karar verecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DIASITOL ’iin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa DIASITOL ’ii kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Nefes darligi

—  Nefes almada ve yutkunmada zorluk

— Hirltili solunum

— Dokiintiilii ve kasintili cilt veya kurdesen (lirtiker)
- Yiizde, dudakta, agizda, dilde ve bogazda sisme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DIASITOL e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin yan etkiler (100 hastanin en az birinde goriilebilir):

- Bas agris1

— Agizda tuhaf tat

- Kasimtili cilt

—  Disiik seviyede paratiroid hormonu

—  Kanda yiiksek seviyede kalsiyum (hasta hissetmek veya hasta olmak, kabizlik
veya zihin bulaniklig1); kanda yiiksek seviyede fosfor (biiyiik olasilikla belirti yoktur
ancak kemikleri daha kirilgan yapabilir)

- Ates

Yaygin olmayan van etkiler (1,000 hastanin en az birinde gorilebilir):

— Alerjik reaksiyonlar (nefes darligi, hiriltili solunum, dokiintii, kasinti veya yiiziin ve
dudaklarin sismesi); kasintili kabarciklar

— Kan enfeksiyonu; kirmiz1 hiicrelerin sayisinda azalma (anemi - yorgun hissetme, nefes
darlig1, solgun goriinlig); beyaz hiicrelerin sayisinda azalma (enfeksiyon gegirme

ihtimalinde artis); hoyynkaltukalty ve/veya kasik bezlerinde sisme; kanama siiresinde
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— Kalp krizi; inme; gogiis agrisi; diizensiz/hizli kalp atis1; diisiik kan basinci; yiiksek kan
basinci

— Koma (insanin ¢evresine cevap veremedigi derin bilingsizlik hali)

— Anormal yorgunluk; gii¢siizliik; sersemlik; bayilma

—  Enjeksiyon bolgesinde agri

— Zatiirre (akciger enfeksiyonu); akcigerlerde sivi; astim (hiriltili solunum, oksiirtik, nefes
almada giicliik)

— Bogaz agrisi; soguk alginligi; ates; nezle belirtileri gdsteren semptomlar; pembe
g0z (kasintili/capakli goz kapagi); gdzde basing artisi; kulak agrisi; burun kanamasi

— Segirmeler; bazen ciddi olan (deliryum) kafa karisiklig1 (konfiizyon); ajitasyon (gergin,
endiseli hissetme); sinirlilik; kisilik bozukluklar1 (kendin gibi hissetmemek)

—  Karincalanma veya uyusukluk; dokunma duyusunda azalma; uyku problemleri; gece
terlemesi; uyku sirasinda dahi kollar ve bacaklarda kas spazmlari

- Ag1z kurulugu; susuzluk; bulanti; yutmada gii¢liik; kusma; istah kaybi; kilo kaybi; mide
yanmast; ishal ve karin agrisi; kabizlik; rektumdan kanama

—  Ereksiyon gii¢liigii; meme kanseri; vajina enfeksiyonlari

— Meme agrisi; sirt agrisi; eklem/kas agrisi; bileklerin, ayaklarin ve bacaklarin genel
sismesi veya bolgesel sismesi sebebiyle agirlik hissi (6dem); anormal yiirtiyiis sekli

— Sag kaybi; asin kil biiylimesi

— Karaciger enziminde artis; yiiksek paratiroid hormonu seviyeleri; kanda yiiksek potasyum
seviyeleri; kanda diisiik kalsiyum seviyeleri; anormal laboratuvar testleri

Bilinmeyen van etkiler:

— Yutma veya nefes almada giicliige neden olan yiiz, dudaklar, agiz, dil veya girtlakta
sisme; kasintili deri (lirtiker)
- Mide kanamasi

Bunlar DIASITOL ’iin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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5. DIASITOL ’iin saklanmasi

DIASITOL ’ii cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
DIASITOL ’ii 25°C nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Tek bir kullanim i¢indir. Her bir ampulden arta kalan ¢ozelti atilmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIASITOL i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DIASITOL ’ii kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

DIAPHARMA ILAC SAN. TIC. LTD. STI.

Egitim Mah. Omerbey Cikmazi Sokak Koculu Is Merkezi Apt. No: 1/9
Kadikéy/ISTANBUL

Uretim Yeri:

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. ve TIC. A.S.,
ASO 2. ve 3. OSB Alc1 OSB Mah. 2013. Cad. No.24
Sincan/ANKARA

Bu kullanma talimati 15.05.2025 tarihinde onaylanmstir.
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