Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025//06445-Z1A

Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Zemplar 1 mikrogram mikké kapsuly
Zemplar 2 mikrogramy mikké kapsuly

parikalcitol

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak mé rovnakeé prejavy ochorenia, ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Zemplar a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zemplar
Ako uzivat’ Zemplar

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zemplar

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

1. Co je Zemplar a na ¢o sa pouZiva
Zemplar obsahuje lieCivo parikalcitol, ¢o je synteticka forma aktivneho vitaminu D.

Aktivny vitamin D je potrebny pre normalne fungovanie mnohych tkaniv v 'udskom tele, vratane
pristitnej zl'azy a kosti. U l'udi s normélnou funkciou obli¢iek sa tato aktivna forma vitaminu D
prirodzene tvori v oblickach, avSak v zlyhavajacich oblickach je tvorba aktivneho vitaminu D
vyznamne zniZzend. Zemplar sa preto pouziva ako zdroj aktivneho vitaminu D, ak ho telo nemdze
produkovat’ v dostatocnom mnozstve a pomaha predchadzat’ désledkom nizkych hladin aktivneho
vitaminu D, najmi vysokym hladindm parathorménu (horménu pristitnej zl'azy), ktoré mézu sposobit’
problémy s kost'ami. Zemplar sa pouZziva u dospelych pacientov s ochorenim obliciek v §tadiach 3, 4 a
5 audeti vo veku od 10 do 16 rokov s ochorenim obliciek v Stadiach 3 a 4.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zemplar

Neuzivajte Zemplar

- Ak ste alergicky na parikalcitol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- Ak mate vel'mi vysoké hladiny vapnika alebo vitaminu D v krvi.

Vas lekar vam povie, ¢i sa vas tykaju tieto okolnosti.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Zemplar, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Pred zacatim liecby je dolezité upravit’ mnozstvo fosforu vo vasej strave.
- Na kontrolu hladin fosforu st niekedy potrebné lieky, ktoré viazu fosfaty. Ak uzivate viazace
fosfatov na baze vapnika, lekar mozno upravi vasu davku Zemplaru.
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- Lekar bude musiet’ vykonavat’ krvng testy na kontrolu vasej liecby.

- U niektorych pacientov s ochorenim obli¢iek v §tadiu 3 a 4 sa pozorovalo zvySenie krvnych
hladin latky, ktora sa nazyva kreatinin. AvSak toto zvySenie nie je prejavom znizenej funkcie
obliciek.

Iné lieky a Zemplar
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mozu ovplyvnit’ ucinok tohto lieku alebo zvysit’ pravdepodobnost’ vedlajsich ucinkov.
Je veI'mi dblezité, aby ste povedali svojmu lekarovi, ak pouzivate niektory z nasledujtcich liekov:

- lieky pouzivané na liecbu plesiiovych infekcii ako je kandidoza alebo soor (tvoriaci belavé
povlaky v tistach) (napriklad ketokonazol);

- lieky na liecbu srdcovych problémov alebo vysokého krvného tlaku (napriklad digoxin,
diuretika alebo lieky na odvodnenie);

- lieky obsahujuce zdroj fosfatov (napriklad lieky na znizenie hladin vépnika v krvi);

- lieky obsahujuce vapnik alebo vitamin D, vratane vyzivovych doplnkov alebo multivitaminov,
ktoré st dostupné bez lekarskeho predpisu;

- lieky obsahujuce hor¢ik alebo hlinik (napriklad niektoré typy liekov na traviace tazkosti
(antacida) a viazace fosfatov);

- lieky na liecbu zvysSenych hladin cholesterolu (napriklad cholestyramin).

Zemplar s jedlom a napojmi
Zemplar sa méze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Neexistuju dostatocné tidaje o pouziti parikalcitolu u tehotnych Zien. Mozné riziko pri jeho pouziti
u l'udi nie je zname, a preto sa parikalcitol nema uzivat, ak to nie je nevyhnutné.

Nie je zname, ¢i sa parikalcitol vylucuje do I'udského materského mlieka. Predtym ako zacnete dojcit,
povedzte svojmu lekarovi, ze uzivate Zemplar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Zemplar by nemal ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Zemplar obsahuje etanol (alkohol)

Tento liek obsahuje 0,71 mg etanolu (alkohol) v kazdej 1-mikrogramovej kapsule a 1,42 mg etanolu
(alkohol) v kazdej 2-mikrogramovej kapsule. Mnozstvo v jednej kapsule tohto lieku zodpoveda mene;j
ako 1 ml piva alebo vina.

Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

3.  Ako uzivat’ Zemplar

Tento liek uzivajte vzdy presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak nie ste si niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Chronické ochorenie obliciek, §tadium 3 a 4
Zvycajna uvodnd davka u dospelych pacientov je jedna kapsula kazdy den, alebo kazdy druhy dei, az
trikrat tyzdenne. Vas lekar stanovi spravnu davku na zaklade vysledkov vasich laboratornych testov.
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Po zacati liecby Zemplarom bude pravdepodobne potrebné davku upravit' v zavislosti od toho, ako
budete reagovat’ na liecbu. Vas lekar rozhodne o spravnej davke Zemplaru pre vas.

Chronické ochorenie obli¢iek, §tadium 5

Zvycajna uvodna davka u dospelych pacientov je jedna kapsula kazdy druhy den, az trikrat tyzdenne.
Vas lekar stanovi spravnu davku na zaklade vysledkov vasich laboratornych testov. Po zacati liecby
Zemplarom bude pravdepodobne potrebné davku upravit’ v zavislosti od toho, ako budete reagovat’ na
lieCbu. Vas lekar rozhodne o spravnej davke Zemplaru pre vas.

Ochorenie pecene
Ak mate 'ahké alebo stredne t'azké ochorenie pecene, vasa davka sa nemusi upravit. Avsak
u pacientov s tazkym ochorenim pecene neexistuju ziadne skisenosti.

Transplantacia obli¢iek

Zvycajna davka je jedna kapsula kazdy den alebo kazdy druhy den, az trikrat tyzdenne. Vas lekar
stanovi spravnu davku na zaklade vysledkov vasich laboratornych testov. Po zacati liecby Zemplarom
bude pravdepodobne potrebné davku upravit’ v zavislosti od toho, ako budete reagovat’ na liecbu. Vas
lekar rozhodne o spravnej davke Zemplaru pre vas.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Zvycajna uvodna davka u deti vo veku 10 az 16 rokov s chronickym ochorenim obli¢iek v Stadiach 3
alebo 4 je jedna kapsula kazdy druhy den, az trikrat tyzdenne. Vas lekar stanovi spravnu davku na
zaklade vysledkov vasSich laboratornych testov. Po zacati liecby Zemplarom bude pravdepodobne
potrebné davku upravit’ v zavislosti od toho, ako budete reagovat’ na liecbu. Vas lekar rozhodne

o spravnej davke Zemplaru pre vas.

Ucinnost’ Zemplaru u deti s chronickym ochorenim obliciek v §tadiu 5 nebola stanovena.

Nie su k dispozicii Ziadne informacie o pouziti Zemplaru mikkych kapsul u deti mladsich ako 10
rokov.

StarSi pacienti

Skusenosti s pouzitim Zemplaru u pacientov vo veku 65 rokov alebo star$ich st obmedzené.
Vseobecne sa nepozorovali ziadne celkové rozdiely v ti€innosti alebo bezpecnosti medzi pacientmi vo
veku 65 rokov alebo starSich a mlad$imi pacientmi.

Ak uZijete viac Zemplaru, ako mate

Uzitie va¢siecho mnozstva Zemplaru moze zapri¢init’ nezvyc¢ajne vysoké hladiny vapnika v krvi, ¢o
moze byt skodlivé. Priznaky, ktoré sa mozu objavit’ skoro po uziti vacsej davky Zemplaru mozu
zahtnat' pocit slabosti a/alebo ospalosti, bolest’ hlavy, napinanie na vracanie alebo vracanie, suchost’
v ustach, zapchu, bolest’ svalov alebo kosti a kovovili pachut’ v ustach.

Priznaky, ktoré sa mézu vyvinut’ poc¢as dlhsej doby uzivania va¢sej davky Zemplaru zahiiaja stratu
chuti do jedla, ospalost’, chudnutie, zapalené o¢i, nddchu, svrbenie koze, pocit tepla alebo zimnicu,
stratu sexualnej tazby, tazku bolest’ brucha (spésobent zapalom pankreasu) a oblickové kamene.
Moze dojst’ k ovplyvneniu vasho krvného tlaku a k vyskytu nepravidelného tlkotu srdca (palpitacie).
Vysledky krvnych a mocovych testov mézu ukazat’ vysoky cholesterol, mocovinu, dusik a zvysené
hladiny pecenovych enzymov. Zemplar moze zriedkavo spdsobit’ psychické zmeny vratane
zmatenosti, ospalosti, nespavosti alebo nervozity.

Ak uzijete viac Zemplaru, ako mate, alebo spozorujete niektory z vyssie uvedenych ucinkov, ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uZzit’ Zemplar
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Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ihned’, ako si spomeniete. Ak sa blizi ¢as na uzitie nasledujuce;j
davky, zmeskanu davku neuzite, ale pokracujte v uzivani Zemplaru tak, ako vdm predtym urcil vas
lekar (davka a ¢as podania).

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AKk prestanete uzZivat’ Zemplar
Pokial’ vam lekar nepovie, aby ste ukoncili liecbu, je dolezité pokra¢ovat’ v uzivani Zemplaru tak, ako
urcil vas lekar.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Dolezité: OkamzZite povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete niektory z nasledujucich
vedPajsich ucinkov:
o alergické reakcie (ako je dychavi¢nost, sipot, vyrazka, svrbenie alebo opuch tvare a pier)

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete niektory z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

o zvysenie krvnych hladin latky nazyvanej vapnik a rovnako aj sucinu vapnika a mnozstva inej
latky v krvi, nazyvanej fosfat (u pacientov so zdvaznym chronickym ochorenim obliciek)

o mozu sa zvysit’ aj hladiny fosfatov v krvi

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
pneumomia (zapal plic)

znizené hladiny parathorménu
znizena chut’ do jedla

znizené hladiny vapnika

zavrat

nezvycajna chut v tstach

bolest’ hlavy

nepravidelny tlkot srdca
zalido¢na nevol'nost’ alebo bolest’
zapcha

hnacka

suchost’ v tstach

palenie zahy (reflux alebo porucha travenia)
nevolnost

vracanie

akné

svrbenie koze

vyrazka

zihlavka

svalové kice

bolest’ svalov

citlivost’ prsnikov

slabost’

unava a celkovy pocit nepohody
opuch néh
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. bolest’
o zvySené hladiny kreatininu
. zmeny v pecenovych testoch

Ak sa u vas vyskytne alergicka reakcia, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Zemplar
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Zemplar obsahuje

Zemplar 1 mikrogram mékké kapsuly

- Liecivo je parikalcitol. Kazda mékka kapsula obsahuje 1 mikrogram parikalcitolu.

- Dalsie zlozky su: triglyceridy so stredne dlhym retazcom, etanol, butylhydroxytoluén.

- Obal kapsuly obsahuje zelatinu, glycerol, vodu, oxid titani€ity (E 171), Cierny oxid Zelezity
(E 172).

- Potla¢ obsahuje propylénglykol, Cierny oxid Zelezity (E 172), polyvinylacetatftalat,
makrogol 400, hydroxid amonny.

Zemplar 2 mikrogramy makké kapsuly

- Liecivo je parikalcitol. Kazda mikka kapsula obsahuje 2 mikrogramy parikalcitolu.

- Dalsie zlozky su: triglyceridy so stredne dlhym ret'azcom, etanol, butylhydroxytoluén.

- Obal kapsuly obsahuje zelatinu, glycerol, vodu, oxid titani¢ity (E 171), ¢erveny oxid zelezity
(E 172) a zlty oxid zelezity (E 172)..

- Potla¢ obsahuje propylénglykol, Cierny oxid Zelezity (E 172), polyvinylacetatftalat,
makrogol 400, hydroxid aménny.

Ako vyzera Zemplar a obsah balenia

Zemplar 1 mikrogram mékké kapsuly
Zemplar 1 mikrogram je ovalna siva mikka kapsula s vytlacenym ZA.

Kazdé balenie obsahuje bud’ 1 alebo 4 foliové blistre. Kazdy blister obsahuje 7 kapsul.

Zemplar 2 mikrogramy méakké kapsuly
Zemplar 2 mikrogramy je ovalna oranzovohneda mékka kapsula s vytlacenym ZF.
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Kazdé balenie obsahuje bud’ 1 alebo 4 foliové blistre. Kazdy blister obsahuje 7 kapsul.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: AbbVie s.r.0., Karadzicova 10, Bratislava, Slovenska republika
Vyrobcea: Tjoapack Holandsko, B.V, Nieuwe Donk 9, ETTEN-LEUR,4879AC, Holandsko

Tento liek je schvaleny v €lenskych krajinach eurépskeho hospodarskeho priestoru
a v Spojenom kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: Zemplar

Grécko: Zemplar 1 pkpoypappépro koydrie, poioakd, Zemplar 2 pikpoypoppdplo Koyokio, pokokd
frsko: Zemplar 1 microgram capsules, soft, Zemplar 2 micrograms capsules, soft

Mad’arsko: Zemplar 1 mikrogramm lagy kapszula, 2 mikrogramm lagy kapszula

Nemecko: Zemplar 1 Mikrogramm Weichkapseln, Zemplar 2 Mikrogramm Weichkapseln
Portugalsko: Zemplar 1 micrograma capsulas moles, Zemplar 2 microgramas capsulas moles
Rumunsko: Zemplar 1 microgram, capsule moi, Zemplar 2 micrograme, capsule moi

Slovenska republika: Zemplar 1 mikrogram mékké kapsuly, Zemplar 2 mikrogramy makké kapsuly
Slovinsko: Zemplar 1 mikrogram mehke capsule, Zemplar 2 mikrograma mehke kapsule

Spojené kralovstvo (Severné Irsko): Zemplar 1 microgram capsules, soft, Zemplar 2 micrograms
capsules, soft

Spanielsko: Zemplar 1 microgramo cépsulas blandas, Zemplar 2 microgramos capsulas blandas
Taliansko: Zemplar 1 microgrammo capsule molli, Zemplar 2 microgrammi capsule molli

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2026.
Iné zdroje informacii
Ak si cheete tuto pisomnu informaciu vypocut’ alebo ak chcete poziadat’ o jej kopiu v Braillovom

pisme, vytlacent vel'kymi pismenami alebo v audio formate, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.



