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Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a
Zemplar 5 mikrogramov/ml injekény roztok

parikalcitol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tato pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Zemplar a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Zemplar
Ako pouzivat’ Zemplar

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zemplar

Obsah balenia a d’alsie informacie

oo wd P

1. Co je Zemplar a na ¢o sa pouZiva
Zemplar obsahuje lie¢ivo parikalcitol, ktory je syntetickou formou aktivneho vitaminu D.

Aktivny vitamin D je potrebny na normalnu funkciu mnohych tkaniv v 'udskom tele, vratane
pristitnych teliesok a kosti. U T'udi s normalnou funkciou oblic¢iek je tato aktivna forma vitaminu D
prirodzene produkovana oblickami, ale pri zlyhani obliciek je produkcia aktivneho vitaminu D
vyrazne znizena. Zemplar preto poskytuje zdroj aktivneho vitaminu D, ked’ ho telo nemoze
produkovat’ dostatok a pomaha predchadzat’ nasledkom nizkych hladin aktivneho vitaminu D

u pacientov s chronickym ochorenim obli¢iek, najma vysokym hladinaim parathormoénu (horménu
pristitnej zl'azy), ktoré mozu spdsobit’ problémy s kostami. Zemplar sa pouziva u dospelych pacientov
s ochorenim obliciek v §tadiu 5.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Zemplar

Zemplar nemate dostat’

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

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

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

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako dostanete Zemplar, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotna sestru.

- Predtym ako sa zaéne liecba, je dolezité obmedzit’ mnozstvo fosforu vo vasej strave. Potraviny
s vysokym obsahom fosforu su napr. ¢aj, soda, pivo, syr, mlicko, smotana, ryby, kurca alebo
hovidzia peCen, fazul’a, hrach, obilniny, orechy a zrna.

- Na kontrolu koncentracii fosforu moézu byt potrebné lieky viazuce fosfaty, ktoré zabrania tomu,
aby boli fosfaty absorbované z vasej potravy.
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- Ak uZivate viazace fosfatov na baze vapnika, mozno bude potrebné, aby lekar upravil vasu
davku.
- V43 lekar bude robit’ krvné testy na kontrolu vasej liecby.

Iné lieky a Zemplar
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

Niektor¢ lieky mozu ovplyvnit’ G¢inok tohto lieku alebo zvysit’ pravdepodobnost’ vedl'ajsich ucinkov.
Je vel'mi dolezité, aby ste povedali svojmu lekarovi, ak pouzivate niektory z nasledujucich liekov:

- lieky pouZzivané na liecbu plesniovych infekcii ako je kandidoza alebo soor (tvoriaci belavé
povlaky v ustach) (napriklad ketokonazol);

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

- lieky, ktoré obsahuju zdroj fosfatov (napriklad lieky na zniZenie hladin vapnika v krvi);

- lieky, ktoré obsahuju vapnik alebo vitamin D, vratane doplnkov vyzivy a multivitaminov, ktoré
je mozné kupit’ bez lekarskeho predpisu;

- lieky, ktoré obsahuju horcik alebo hlinik, napriklad niektoré typy liekov na traviace tazkosti
(antacid4) a viazace fosfatov.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Nie je zname, ¢i je bezpené pouzivat’ tento liek u tehotnych Zien, a preto sa jeho pouzitie neodporaca,
ak ste tehotna alebo ak mozete otehotniet’.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Zemplar moze sposobit’ zavraty, o moze ovplyvnit vasu schopnost’ bezpeéne viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ t'azké stroje.

Ak pocitujete zavraty, neriad’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Zemplar obsahuje alkohol
Tento liek obsahuje az 1,3 g etanolu (alkohol) v kazdej davke, ¢o zodpoveda priblizne 18 mg/kg.
Mnozstvo v kazdej davke zodpoveda priblizne 32 ml piva alebo 13 ml vina.

Je nepravdepodobné, Ze mnozstvo alkoholu v tomto lieku bude mat’ vplyv na dospelych
a dospievajucich, ani Ze alkohol bude mat’ pozorovatel'ny vplyv na deti. M6Ze mat’ nejaké ti€inky na
mladsie deti, napriklad ospalost’.

Alkohol v tomto lieku méze menit u¢inky d’alsich liekov. Porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom, ak uzivate iné lieky.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam podaju
tento liek.

Ak ste zavisly od alkoholu, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam podaji
tento liek.
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3. Ako pouzivat’ Zemplar

Na ur€enie spravnej uvodnej davky pouzije lekar vysledky vasich laboratornych testov. Po zacati
liecby Zemplarom sa moze davka upravit’ na zaklade vysledkov rutinnych laboratornych testov. Vas
lekar na zaklade vysledkov laboratornych testov ur¢i spravnu davku Zemplaru pre vas.

Zemplar vam poda lekar alebo zdravotna sestra pocas lieCby na hemodialyza¢nom pristroji. Dostanete
ho cez hadicku, ktora sa pouZiva na vase pripojenie k pristroju. Nebudete musiet’ dostat’ injekciu,
pretoze Zemplar sa moze podat’ priamo do hadicky, ktora sa pouziva pri dialyze. Zemplar nedostanete
CastejSie ako kazdy druhy deii a nie CastejSie ako trikrat tyzdenne.

Ak dostanete viac Zemplaru, ako mate

Prilis§ vel'a Zemplaru méze sposobit’ nezvycajne vysoké hladiny vapnika v krvi, co moéze byt skodlivé.
Priznaky, ktoré sa mézu objavit’ skoro po pouziti prilis vel’kého mnozstva Zemplaru, mézu zahinat’
pocit slabosti a/alebo ospalosti, bolest’ hlavy, nevol'nost’ (pocit na vracanie) alebo vracanie, suchost’

Vv ustach, zapchu, bolest’ svalov alebo kosti a kovovu chut’ v astach.

Ak mate po pouziti Zemplaru vysoku hladinu vapnika v Krvi, vas lekar zabezpeéi, aby ste dostali
vhodnt lie¢bu na Gpravu vapnika na normalne hladiny. Ked’ sa vase hladiny vapnika vratia na
normalne hladiny, moézete dostat’ niz§iu davku Zemplaru.

Vas lekar bude kontrolovat’ vase krvné testy. AK sa u vas vyskytne niektory z vyssie uvedenych
problémov, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Priznaky, ktoré sa mézu vyvinat’ pocas dlhsieho obdobia pouzivania prili§ vel'kého mnozstva
Zemplaru zahifiaju stratu chuti do jedla, ospalost’, chudnutie, bol'avé o¢i, nadchu, svrbenie koze, pocit
tepla a zimnicu, stratu sexualnej tizby, silnt bolest’ brucha (zapri¢inenu 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 méze zriedkavo spdsobit’
psychické zmeny vratane zmatenosti, ospalosti, nespavosti alebo nervozity.

Zemplar obsahuje 30 obj. % propylénglykolu. Pripady otravy, stvisiace s vysokymi davkami
propylénglykolu, boli hlasené iba zriedkavo a nemali by sa vyskytnut’, ak sa Zemplar poda pacientom,
ktori su na dialyza¢nom pristroji, pretoze propylénglykol sa odstrani z krvi pocas dialyzy.

Ak dostanete prili$ vel'a Zemplaru alebo sa u vas vyskytne niektory z vyssie uvedenych tcinkov,
ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas pouzivania Zemplaru sa vyskytli r6zne druhy alergickych reakcii. DéleZité: okamzZite povedzte
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich
vedPlajSich Géinkov:
e dychavi¢nost’
tazkosti s dychanim alebo prehitanim;
sipot;
vyrazka, svrbenie koZe alebo Zihl'avka;
opuch tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla.
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Povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujticich
vedrlajsich ucinkov:

Casté (mozu postihovat az 1 z 10 os6b)
¢ nizke hladiny parathorménu;
e vysoké koncentracie vapnika (nevol'nost’ alebo vracanie, zapcha alebo zmétenost’) a fosforu
v krvi (nemusia sa vyskytnat’ ziadne priznaky, ale existuje vyssia pravdepodobnost’ zlomenin);
e bolest hlavy;
e neobvykla chut’ v ustach;
e svrbenie koze.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 0s6b)
e otrava krvi, zapal pl'uc (pl'icna infekcia), bolest’ hrdla, vaginalne infekcie, chripka;
e rakovina prshika;
e zniZenie poctu Cervenych krviniek (anémia — prejavujica sa slabostou, namahavym dychanim
a bledost'ou), zniZenie poctu bielych krviniek (pravdepodobnost’ l'ahSieho nakazenia sa
infekénymi chorobami), opuchnuté uzliny v krku, podpazusi a/alebo Vv oblasti slabin;

e vysoké hladiny parathormoénu;
e vysoké hladiny draslika v krvi, nizke hladiny vapnika v Krvi, strata chuti do jedla;

e zmitenost, ktora je niekedy zavazna (delirium), poruchy osobnosti (necitite sa sam sebou),
vzru$enie (pocit nervozity, tzkost), problémy so spankom, nervozita;,

e koma (stav hlbokého bezvedomia, pocéas ktorého pacient nereaguje na okolité podnety),
mozgova prihoda, mdloby, svalové ki¢e v rukach a nohach, dokonca aj pocas spanku, znizené
dotykové vnimanie, mrav¢enie alebo znecitlivenie, zavraty;

zvySeny vnutroo¢ny tlak, zacervenané oci (svrbiace/chrastavé ocné viecka);

bolest’ ucha;

srdcovy infarkt, nepravidelny/rychly tlkot srdca;

nizky krvny tlak, vysoky krvny tlak;

voda v plicach, astma, dychaviénost, tazkosti s dychanim, krvacanie z nosa, kasel’;
krvacanie z konecnika, zapal hrubého ¢reva, hnacka, bolest’ zaludka, tazkosti S prehitam’m,
nevolnost’, vracanie, suchost’ v ustach;

e kozna vyrazka so svrbivymi pluzgiermi, vypadavanie vlasov, nadmerny rast vlasov, nadmerné
a nepredvidatel'né potenie;

e Dbolest’ kibov, stuhnutost’ kibov, bolest’ chrbta, svalové zasklby, bolest’ svalov;

e bolest prsnika, tazkosti s erekciou;

e neobvykly spdsob chddze, opuch celého tela alebo kibov, chodidiel a noh, bolest’ v mieste
podania injekcie, horti¢ka, bolest’ na hrudniku, neobvykla tinava alebo slabost’, celkovy pocit
nepohody, smad;

e zvySeny Cas krvacania (krv sa nezraza tak rychlo), zvySenie pe€efiovych enzymov, zmena vo
vysledkoch laboratornych testov, chudnutie.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)
e opuch tvére, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, ¢o mdze spdsobit’ tazkosti pri prehltani alebo dychani,
svrbenie koze (zihl'avka), krvacanie do zaltidka.

Je mozZné, Ze nebudete schopni posudit, ¢i mate niektoré z vyssie uvedenych vedlaj$ich ucinkov,
pokial’ vas na ne neupozorni vas lekar.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi i€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie GCinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi, zdravotnej
sestre alebo lekarnikovi.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov moZzete 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 zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
Zemplar sa musi pouzit’ okamzZite po otvoreni.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na krabicke po skratke EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete pritomnost’ ¢astic alebo zmenu farby.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zemplar obsahuje

- Liecivo je parikalcitol. Kazdy mililiter roztoku obsahuje 5 mikrogramov parikalcitolu.
Dalsie zlozky su: etanol (alkohol), propylénglykol a voda na injekcie.

Ako vyzera Zemplar a obsah balenia

Zemplar injekény roztok je ¢iry bezfarebny vodny roztok bez viditeInych ¢astic. Dodava sa

Vv krabic¢kach obsahujucich 5 sklenenych ampuliek s objemom 1 ml alebo 2 ml alebo 5 injekénych
liekoviek s objemom 1 ml alebo 2 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
AbbVie s.r.0., Karadzi¢ova 10, 821 08 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca ampuliek:
AbbVie S.r.l., S.R.148 Pontina km 52 snc, 04011 Campoverde di Aprilia (LT), Taliansko.

Vyrobca injekénych liekoviek:
AbbVie S.r.l., S.R.148 Pontina km 52 snc, 04011 Campoverde di Aprilia (LT), Taliansko
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

¢eské republika: Zemplar
Irsko: Zemplar 5 micrograms/ml solution for injection
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Nemecko: Zemplar 5 Mikrogramm/ml Injektionslosung

Rakusko: Zemplar 5 Mikrogramm/ml — Injektionslosung

Slovenska republika: Zemplar 5 mikrogramov/ml injekény roztok
Spojené kraPovstvo: Zemplar 5 micrograms/ml solution for injection
Spanielsko: Zemplar 5 microgramos/ml solucion inyectable
Taliansko: Zemplar 5 microgrammi/ml soluzione iniettabile

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.
Ak si cheete tito pisomnu informaciu vypocut’ alebo ak chcete poziadat’ o jej kopiu <v Braillovom

pisme>, <vo0 vel'kom pisme> alebo <v audio formate>, kontaktujte prosim miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

——————————————————— perforacia na oddelenie ndvodu na pouzitie od Pisomnej informéacie

Nasledujuca informécia je uréend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Zemplar 5 mikrogramov/ml injekény roztok

Priprava injekéného roztoku

Zemplar 5 mikrogramov/ml injekény roztok je uréeny len na jednorazové pouzitie. Tak ako vsetky
injek¢éne podavané lieky, aj nariedeny roztok Zemplaru sa ma pred podanim prehliadnut’, ¢i
neobsahuje cudzorodé latky alebo ¢i nema zmenent farbu.

Kompatibilita

Medzi propylénglykolom a heparinom dochadza k interakcii, pricom propylénglykol neutralizuje
ucinok heparinu. Zemplar injekény roztok obsahuje propylénglykol ako pomocnu latku a ma sa preto
podavat’ inym injek¢nym vstupom ako heparin.

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

Uchovavanie a ¢as pouZitel’nosti

Parenteralne lieky sa maji pred podanim vizualne prehliadnut’, ¢i neobsahuju cudzorodé latky a ¢i
nemaju zmenenu farbu. Roztok je Ciry a bezfarebny.

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitelnosti tohto lieku je 3 roky (injekéna liekovka) a 2 roky (ampulka).
Dévkovanie a sposob podavania

Zemplar injekény roztok sa podava hemodialyza¢nym pristupom.

Dospeli
1) Uvodna davka sa vypo¢ita podla vychodiskovych hladin parathorménu (PTH):

Uvodné davka parikalcitolu sa vypogita podla vzorca:

uvodna davka (mikrogramy) = vychodiskova hladina intaktného PTH v pmol/I
8

alebo
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= vychodiskova hladina intaktného PTH v pg/ml
80

a podéva sa intravenéznym (i.v.) bolusom nie CastejSie ako kazdy druhy dei, kedykol'vek pocas
dialyzy.

V klinickych stadiach bola maximalna bezpe¢ne podana davka az 40 mikrogramov.
2) Titracna davka:

V sucasnej dobe akceptovany cielovy rozptyl hladin PTH u pacientov na dialyze v kone¢nom §tadiu
renalneho zlyhania st hladiny maximalne 1,5 az 3x vyssie ako je horna hranica normalnej hodnoty

u neuremickych pacientov, t. j. pre intaktny PTH 15,9 az 31,8 pmol/I (150 - 300 pg/ml). Na
dosiahnutie primeranych fyziologickych parametrov je potrebné starostlivé sledovanie a individualna
titracia davok. Ak sa zisti hyperkalciémia alebo pretrvava zvysenie upraveného kalcio-fosfatového
su¢inu Ca X P nad 5,2 mmol?/1? (65 mg?dI?), je potrebné znizit' davku alebo lie¢bu prerusit’ dovtedy,
kym neddjde k normalizacii tychto parametrov. Potom sa opét’ za¢ne podavanie parikalcitolu, a to

Vv nizsej davke. Moze byt potrebné davky znizit' v stilade s poklesom hladin PTH ako odpovede na
liecbu.

V tabul’ke je uvedeny navrhovany postup na titraciu davky:

Odporacané davkovanie
(Uprava davkovania v 2- aZ 4-tyZdennych intervaloch)

Hladina iPTH v pomere k vychodiskovej Uprava davky parikalcitolu
hladine
rovnaka alebo zvysena o 9 .
ookles 0 < 30 % zvysenie o 2 az 4 mikrogramy
pokles 0 > 30 %, <60 % bez zmeny
pokles 0 > 60 % o . .
iPTH < 15.9 pmol/l (150 pg/ml) znizenie o 2 az 4 mikrogramy




