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เอกสารกํากบัยาสาํหรบัผูป่้วย

พารซ์าบิฟ 2.5 มิลลิกรมั ในรูปแบบสารละลายสาํหรบัฉีด

พารซ์าบิฟ 5 มิลลิกรมั ในรูปแบบสารละลายสาํหรบัฉีด

พารซ์าบิฟ 10 มิลลิกรมั ในรูปแบบสารละลายสาํหรบัฉีด

อิเทลแคลซีไทด ์(etelcalcetide)

ก่อนจะเริ�มใชย้านี�  ท่านควรอ่านเอกสารกํากบัยาฉบบันี� ดว้ยความระมดัระวงั

เนื�องจากมีขอ้มูลสาํคญัสาํหรบัท่าน

 เกบ็เอกสารกาํกบัยาฉบบันี� ไว้เพราะท่านอาจจําเป็นตอ้งใช้อกี

 หากท่านมีคาํถามเพิ�มเตมิกรุณาสอบถามแพทย์หรือพยาบาลของทา่น

 หากท่านเกิดอาการไม่พึงประสงคใ์ห้พดูคุยกบัแพทยห์รือพยาบาล 

ทั�งนี� รวมถึงอาการไม่พึงประสงคอ์ื�นๆ ที�ไม่ได้ระบุในเอกสารกาํกบัยาฉบบันี�ดว้ย

(ดหัูวข้อ 4)

การเก็บรักษายา

 เก็บยาในตูเ้ยน็ช่องธรรมดา (อุณหภูมิ 2 ถึง � องศาเซลเซียส)

 ห้ามแช่แขง็

 เก็บขวดยาไวใ้นกลอ่ง เพื�อป้องกนัแสงแดด

หากนํายาออกจากตู้เย็น

 ยาจะยงัคงสภาพไดสู้งสุด � วนั เมื�อเก็บในกล่องเดิม

 ถ้าเอาขวดออกจากกลอ่งเดิม ยาจะคงสภาพสูงสุดไดไ้ม่เกิน 4 ชั �วโมง โดยเก็บในที�พน้แสงแดด
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เอกสารกํากบัยาฉบบันี� ประกอบดว้ยขอ้มูล ดงันี�

1. พารซ์าบฟิคืออะไร และใช้เพื�ออะไร

2. สิ�งที�ต้องรู้ ก่อนใช้ยาพาร์ซาบฟิ

3. วธิใีช้ยาพาร์ซาบฟิ

4. อาการข้างเคยีงที�อาจเกดิจากยา

5. ควรเกบ็ยาพาร์ซาบิฟอยา่งไร

6. รายละเอยีดของขนาดบรรจุและข้อมลูอื�นๆ 

1. พารซ์าบิฟคืออะไร และใชเ้พื�ออะไร

พารซ์าบฟิ เป็นยาลดฮอร์โมนพาราไทรอยด ์ประกอบด้วยตวัยาสาํคญัคอื อเิทลแคลซไีทด์ 

(etelcalcetide) 

ยานี� ใช้เพื�อรักษาภาวะต่อมพาราไทรอยดท์าํงานมากเกนิ

ในผู้ป่วยโรคไตวายเรื�อรังที�รบัการฟอกเลือดด้วยเครื�องไตเทยีม

2. สิ�งที�ตอ้งรูก่้อนใชย้าพารซ์าบิฟ

ห้ามใชย้าพารซ์าบิฟ หากท่านแพ้ตัวยา อเิทลแคลซไีทด์ (etelcalcetide) 

หรอืส่วนประกอบอื�นๆ ของยานี�  (ดูหัวข้อ �)

ห้ามใชย้าพารซ์าบิฟ หากท่านมีระดบัแคลเซยีมในเลือดตํ�า 

ทั�งนี�แพทย์จะเป็นผู้ตรวจตดิตามระดบัแคลเซยีมในเลือดของทา่น

คําเตือนและขอ้ควรระวงั

กอ่นที�ท่านจะได้รับยาพาร์ซาบฟิ ทา่นควรแจ้งแพทย ์หากท่านมหีรือเคยมอีาการดงัต่อไปนี�

 ปัญหาเกี�ยวกบัหัวใจ เช่น หัวใจล้มเหลว หรือ หัวใจเต้นผดิปกติ

 ชกั

พารซ์าบฟิ เป็นยาที�ทาํให้ระดับแคลเซยีมในเลือดตํ�า แจ้งให้แพทยท์ราบหากทา่นมีอาการ 

กล้ามเนื�อหดเกรง็ กระตุก หรือตะครวิ หรอืนิ� วมือ นิ�วเท้า หรือรอบๆ ปาก 
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มีอาการชาหรือเป็นเหนบ็ หรือมีอาการชัก สับสน หรอืหมดสติ 

ในระหว่างที�รักษาด้วยยาพารซ์าบฟิ

ภาวะแคลเซยีมในเลอืดตํ�า อาจเป็นสาเหตทุาํให้หัวใจเต้นผดิปกต ิ

แจ้งแพทยข์องท่านหากท่านมีอาการหัวใจเต้นเร็วหรือรัว มปัีญหาหัวใจเต้นผดิจังหวะ 

หรอืหัวใจล้มเหลว 

หรือรบัประทานยาที�อาจทาํให้เกดิหัวใจเต้นผดิจังหวะในขณะที�ได้รับยาพาร์ซาบฟิ 

สําหรับข้อมูลเพิ�มเตมิโปรดดูหัวข้อ 4

ระดับของฮอร์โมนพาราไทรอยดท์ี�ตํ�ามากเป็นเวลานาน 

อาจทาํให้กระบวนการสร้างและการสลายกระดูกลดลงทาํให้โครงสร้างกระดูกผดิปกติ

โดยแพทยจ์ะทราบจากการตรวจชิ�นเนื�อเทา่นั�น

รวมทั�งแพทยจ์ะเป็นผู้ตรวจตดิตามระดบัฮอร์โมนพาราไทรอยดข์องทา่นในระหว่างการรักษาด้

วยยาพารซ์าบิฟ และอาจลดขนาดยาลงหากทา่นมรีะดบัฮอร์โมนพาราไทรอยดท์ี�ตํ�าเกนิไป

เด็กและวยัรุ่น

ยังไม่ทราบถงึประสทิธภิาพและความปลอดภยัของการใช้ยาพาร์ซาบิฟในเด็กอายตุํ�ากว่า �� ปี 

เนื�องจากยังไมม่กีารศกึษาในผู้ป่วยกลุ่มนี�

การใชย้าอื�นร่วมกบัยาพารซ์าบิฟ

แจ้งให้แพทยข์องท่านทราบหากท่านกําลังได้รับหรือเคยได้รับยาอื�นรว่มด้วย 

โดยเฉพาะอยา่งยิ�งยาซนิาแคลเซต็ หรือยาอื�นซึ�งอาจทาํให้ระดบัแคลเซยีมในเลือดตํ�าลง

ท่านไม่ควรได้รับยาพาร์ซาบิฟ ร่วมกบั ยาซนิาแคลเซต็

หญงิตั�งครรภแ์ละใหน้มบุตร

ยังไม่มกีารทดสอบยาพาร์ซาบิฟในหญิงตั�งครรภ์ 

จึงยังไม่ทราบว่ายาพารซ์าบิฟจะเป็นอนัตรายตอ่ลกูในท้องหรือไม ่

แจ้งให้แพทย์ทราบหากทา่นตั�งครรภห์รือสงสยัว่าจะตั�งครรภ์ 
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หรอืวางแผนว่าจะตั�งครรภใ์นระหว่างที�ได้รับยาพาร์ซาบฟิ 

เพื�อท่านและแพทยข์องทา่นจะตดัสนิรว่มกนัวา่จะใช้ยาพาร์ซาบฟิหรอืไม่

ยังไม่ทราบว่ายาพาร์ซาบิฟจะถูกขับออกทางนํ�านมหรือไม่ 

แจ้งให้แพทย์ทราบหากทา่นอยู่ในระหว่างให้นมบุตรหรือวางแผนว่าจะให้นมบุตร 

แพทยข์องทา่นจะช่วยตดัสนิใจว่าควรจะหยดุให้นมบุตร หรอืควรจะหยดุใช้ยาพาร์ซาบฟิ 

โดยคาํนึงถงึประโยชนท์ี�เดก็จะได้จากนํ�านมแม่ 

เทยีบกบัประโยชนข์องแม่ที�จะได้รับจากยาพาร์ซาบิฟ

การขบัรถและการใชเ้ครื�องจกัร

พารซ์าบิฟไม่มี หรือแทบไม่มีผลต่อความสามารถในการขบัขี�และใช้เครื�องจักร 

อยา่งไรกต็ามอาการที�เกดิจากภาวะแคลเซยีมตํ�า (เช่น กล้ามเนื� อหดเกรง็ กระตกุ หรือ ชัก )

อาจส่งผลต่อความสามารถในการขับขี�หรือควบคุมเครื�องจักร

ข้อมูลสาํคญัเกี�ยวกบัส่วนประกอบอื�นของพารซ์าบิฟ

ยานี�มีโซเดยีมน้อยกว่า � มิลลิโมล (�� มิลลกิรมั) ต่อขวด จึงจัดได้ว่ายานี�ปราศจากโซเดยีม

3. วธีิใชย้าพารซ์าบิฟ

ขนาดยาเริ�มต้นที�แนะนาํสาํหรับยาพาร์ซาบฟิ คือ � มิลลกิรัม 

การให้ยาจะให้โดยแพทยห์รือพยาบาลหลงัจากเสรจ็สิ�นการฟอกเลือดด้วยเครื�องไตเทียม 

โดยผา่นทางทอ่ที�ต่ออยู่ระหว่างทา่นกับเครื�องฟอกเลอืด ยาพาร์ซาบฟิจะให้ � ครั�งต่อสปัดาห์ 

ขนาดยาที�ให้จะอยู่ในช่วง �.� ถึง �� มิลลกิรัม ขึ�นอยู่กบัการตอบสนองต่อยาของทา่น

ท่านอาจต้องได้รบัแคลเซยีมและวิตามินดเีสริมขณะที�รักษาด้วยยาพาร์ซาบิฟ 

แพทยจ์ะพูดคุยกบัทา่นในเรื�องนี�

หากทา่นมีคาํถามเพิ�มเตมิในการใช้ยา กรุณาสอบถามแพทย์และพยาบาลของทา่น
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4. อาการขา้งเคียงที�อาจเกิดจากยา

ยานี�อาจทาํให้เกดิอาการข้างเคยีงได้ถงึแม้ว่าจะไม่ได้เกดิกบัทุกคน

หากทา่นเริ�มที�จะมีอาการชา หรือเป็นเหนบ็รอบๆ ปาก นิ�วมือ นิ�วเท้า หรอืแขนขา 

มีอาการปวดกล้ามเนื�อ หรือเป็นตะคริว และชัก ท่านควรแจ้งแพทยท์นัที 

โดยอาการดงักล่าวอาจเป็นสญัญาณว่าระดบัแคลเซยีมในเลอืดของท่านตํ�าเกนิไป

อาการขา้งเคียงที�เกิดขึ� นบ่อยมาก: อาจเกิดมากกว่า � คน ในผูที้�ใชย้า �� คน

 คลื�นไส้

 อาเจยีน

 ท้องเสยี

 กล้ามเนื�อหดเกรง็ หรือเป็นตะคริว

 ระดับแคลเซยีมในเลอืดตํ�า แตย่งัไม่มอีาการบ่งบอก

อาการขา้งเคียงที�เกิดขึ� นบ่อย: อาจเกิดน้อยกว่าหรือเท่ากบั � คน ในผูที้�ใชย้า �� คน

 ระดับแคลเซยีมในเลอืดตํ�า ที�มีอาการเช่น เหนบ็รอบๆ ปาก หรอืนิ�วมือ นิ�วเท้า

หรอืแขนขา ปวดกล้ามเนื�อ หรือเป็นตะคริว และชัก

 โพแทสเซยีมในเลอืดสงู

 ฟอสเฟตในเลอืดตํ�า

 ปวดหวั

 ชา หรอืเป็นเหนบ็

 ภาวะหวัใจล้มเหลวแย่ลง

 หวัใจเต้นผดิปกตซิึ�งพบได้จากการตรวจภาพคลื�นไฟฟ้าหวัใจ

 ความดนัเลือดตํ�า

 ปวดกล้ามเนื�อ
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อาการขา้งเคียงที�เกิดขึ� นไม่บ่อย: อาจเกิดนอ้ยกว่าหรือเท่ากบั 1 คน ในผูที้�ใชย้า 100 คน

 ชกั สําหรับข้อมูลเพิ�มเตมิ ดูหัวข้อ 2

อาการขา้งเคียงที�ไม่ทราบความถี�: ไม่สามารถคาดการณไ์ดจ้ากขอ้มูลที�มีอยู่

 การแพ้ยา (รวมถึงปฏกิริิยาการแพ้แบบเฉยีบพลนั)

5. ควรเก็บยาพารซ์าบิฟอย่างไร

 เกบ็ยานี� ให้พ้นสายตาและมือเดก็

 หา้มใช้ยานี�หลังจากวนัหมดอายทุี�ระบไุว้บนกล่องยา หากไม่มวีนัที�ระบุไว้ 

วนัหมดอายุคอืวนัสดุท้ายของเดอืนที�ระบุ

 เกบ็ในตู้เยน็ชอ่งธรรมดา (อณุหภมู ิ2 ถึง � องศาเซลเซยีส)

 หา้มแช่แขง็

 เกบ็ขวดยาไว้ในกล่อง เพื�อป้องกนัแสงแดด

หากนาํยาออกจากตู้เย็น

 ยาพารซ์าบิฟจะยังคงสภาพได้สงูสดุ � วนั เมื�อเกบ็ในกล่องเดมิ

โดยไมต้่องเกบ็ยาในสภาวะการเกบ็รักษาพิเศษ

 ถา้เอาขวดออกจากกล่องเดมิ ยาพาร์ซาบฟิจะคงสภาพสูงสดุได้ไม่เกนิ 4 ชั�วโมง

โดยเกบ็ในที�พ้นแสงแดด

หา้มใช้ยานี� หากท่านสงัเกตว่าในขวดมฝีุ่ นผง หรือยาเปลี�ยนสี

ยา � ขวดสําหรับใช้ครั�งเดยีวเท่านั�น

เพื�อปกป้องสิ�งแวดล้อม ห้ามทิ�งยานี� ในทอ่นํ�าทิ�งหรือถงัขยะในบ้าน 

หากทา่นต้องการทิ�งยาเมื�อไม่ใช้แล้วให้สอบถามเภสัชกร
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6. รายละเอียดของขนาดบรรจุและขอ้มูลอื�นๆ 

สว่นประกอบของยาพารซ์าบิฟ

 ตวัยาสาํคญัคือ อเิทลแคลซไีทด ์(etelcalcetide)

พารซ์าบิฟ 2.5 มิลลกิรัม ในรปูแบบสารละลายสาํหรับฉีด: แตล่ะขวดประกอบด้วย 

อเิทลแคลซไีทด ์(etelcalcetide) �.� มิลลกิรัม ใน �.� มิลลิลิตร (5 มิลลกิรัม/มิลลลิิตร)

พารซ์าบิฟ 5 มิลลิกรัม ในรปูแบบสารละลายสาํหรับฉีด: แต่ละขวดประกอบด้วย 

อเิทลแคลซไีทด ์(etelcalcetide) 5 มิลลกิรัม ใน � มิลลิลติร (5 มิลลกิรัม/มิลลลิติร)

พารซ์าบิฟ 10 มิลลกิรัม ในรปูแบบสารละลายสาํหรับฉีด: แต่ละขวดประกอบด้วย 

อเิทลแคลซไีทด ์(etelcalcetide) 10 มิลลกิรัม ใน � มิลลิลติร (5 มิลลกิรัม/มลิลิลติร)

 ส่วนประกอบอื�นๆ ได้แก่ โซเดยีมคลอไรด ์ซคัซนิคิแอซดิ นํ�า ไฮโดรคลอริกแอซดิ 

และโซเดยีมไฮดรอกไซด์

ลักษณะของยาพารซ์าบิฟและหบีห่อที�บรรจุ

พารซ์าบฟิเป็นสารละลายใส ไม่มสีี

พารซ์าบิฟเป็นสารละลายสาํหรับฉีด

ใน � กลอ่ง บรรจุ �� ขวด

ผูร้บัอนุญาตนําสั �งฯ

บริษัท แอมเจน (ประเทศไทย) จาํกดั กรุงเทพฯ ประเทศไทย
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