Sp. zn. sukls142951/2022
Pribalova informace: informace pro pacienta

Zemplar 1 mikrogram mékké tobolky
Zemplar 2 mikrogramy mékké tobolky
parikalcitol

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ zac¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢ink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Zemplar a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Zemplar uZivat
Jak se ptipravek Zemplar uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zemplar uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Zemplar a k ¢emu se pouZziva
Ptipravek Zemplar obsahuje 1é¢ivou latku parikalcitol, coz je synteticka forma aktivniho vitaminu D.

Aktivni vitamin D je potfebny pro normalni funkci mnoha tkani organismu, véetné pfistitnych télisek
akosti. Ulidi, ktefi maji normalni funkci ledvin, je tato aktivni forma vitaminu D pfirozené¢
produkovana ledvinami, avSak v ptipad¢ selhani ledvin je produkce aktivniho vitaminu D znacné
omezena. Piipravek Zemplar proto pfedstavuje zdroj aktivniho vitaminu D v pfipadé€, kdy si jej télo
nedokéze vyrobit dostate¢né mnozstvi a pomaha piedejit disledkiim nizké hladiny aktivniho vitaminu
D, zejména vysokym hladinam parathyroidniho hormonu, které mohou zplisobovat kostni obtize.
Pripravek Zemplar se pouziva u dospélych pacientii s onemocnénim ledvin stadia 3, 4 a 5 a u déti ve
véku od 10 do 16 let s onemocnénim ledvin stadia 3 a 4.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Zemplar uZivat

Neuzivejte pripravek Zemplar

- jestlize jste alergicky(4) na parikalcitol nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize mate velmi vysoké hladiny vapniku nebo vitaminu D v krvi.

Vas 1ékar Vam fekne, zda se Vas tato upozornéni tykaji.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Zemplar se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

- ptred zapocetim 1écby je dulezité omezit mnozstvi fosfatti ve Vasi strave.

- nékdy je ke kontrole hladin fosfatd nutné uzivat vazace fosfatd. Jestlize uzivate vapenatou sil
vazajici fosfaty, Vas 1ékat Vam mize davku ptipravku Zemplar upravit.

- Vas lékat Vam bude muset provadét krevni testy z divodu sledovani 1éCby.



- u nékterych pacienti s chronickym onemocnénim ledvin ve stadiich 3 a4 bylo pozorovano
zvySeni hladin latky zvané kreatinin v krvi. Toto zvySeni v§ak nesvédc¢i pro pokles funkce ledvin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zemplar
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Nekteré léky mohou mit vliv na plsobeni tohoto pfipravku nebo mohou zvysit pravdépodobnost
vedlejsich ucinki. Je zvlast dilezité, abyste informoval(a) svého 1ékate, pokud uzivate nékteré nize
uvedené piipravky:

- k 1é¢be plisiiovych infekei, jako jsou kvasinky nebo moucnivka (napft. ketokonazol)

- k 1é€bé srdecnich problémi nebo vysokého krevniho tlaku (napf. digoxin, diuretika nebo
mocopudné 1éky)

- s obsahem zdroje fosfatu (napft. 1€ky na snizeni hladiny vapniku v krvi)

- s obsahem vapniku nebo vitaminu D, véetn€ dopliik stravy a multivitamind, které 1ze koupit bez
1ékatského predpisu

- s obsahem hoft¢iku nebo hliniku (napf. n€které druhy 1ékti na zazivaci potize (antacida) a vazace
fosfatl)

- k 1é¢be vysokych hladin cholesterolu (napf. cholestyramin)

Pripravek Zemplar s jidlem a pitim
Pripravek Zemplar mtzete uzit spolu s jidlem i bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, neZ zalnete tento piipravek uzivat. Udaje o uzivani
parikalcitolu u t¢hotnych Zen nejsou dostupné. Mozné riziko pfi jeho uziti u ¢loveka neni znamo, proto
nema byt parikalcitol uzivan, pokud to neni nezbytné nutné.

Neni znamo, zda parikalcitol piechazi do lidského matefského mléka. Pokud uzivate pripravek Zemplar,
oznamte to svému lékati diive, nez zacnete kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek Zemplar by nemél ovliviiovat Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Zemplar obsahuje ethanol (alkohol)

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,71 mg alkoholu (ethanolu) v jedné 1mikrogramové tobolce a 1,42 mg
alkoholu (ethanolu) v jedné 2mikrogramové tobolce. Mnozstvi alkoholu v jedné tobolce tohoto 1é¢ivého
ptipravku odpovida méné nez 1 ml piva nebo vina.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nema zadné znatelné tcinky.

3. Jak se pripravek Zemplar uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo 1¢karnikem.

Chronické onemocnéni ledvin, stadium 3 a 4

U dospélych pacientti je obvykla po¢ateéni davka jedna tobolka denné nebo jedna kazdy druhy den,
nejvyse tiikrat tydne€. Vas lékat pouzije vysledky Vasich laboratornich testl, aby pro Vas urcil spravnou
davku. Jakmile zacnete uzivat pripravek Zemplar, bude pravdépodobné nutné davku upravit v zavislosti
na tom, jak budete na 1é€bu reagovat. Vas lékai Vam pomuze uréit spravnou davku pfipravku Zemplar.



Chronické onemocnéni ledvin, stadium 5

U dospélych pacientti je obvykla pocate¢ni davka jedna tobolka kazdy druhy den, nejvyse tiikrat tydné.
Vas lékat pouzije vysledky Vasich laboratornich testl, aby pro Vas urcil spravnou davku. Jakmile
zacnete uzivat pripravek Zemplar, bude pravdépodobné nutné davku upravit v zavislosti na tom, jak
budete na 1écbu reagovat. V4§ 1ékat Vam pomuze urcit spravnou davku ptfipravku Zemplar.

Onemocnéni jater
Jestlize trpite lehkym nebo stfedné t€zkym onemocnénim jater, neni nutné Vasi davku upravovat.
Nejsou vSak zadné zkuSenosti s pacienty, ktefi trpi t€zkou chorobou jater.

Transplantace ledvin

Obvykla davka je jedna tobolka denné nebo jedna tobolka kazdy druhy den, nejvyse tfikrat tydné. Vas
1ékat pouzije vysledky Vasich laboratornich testii, aby pro Vas urcil spravnou davku. Jakmile za¢nete
uzivat pripravek Zemplar, bude pravdépodobné nutné davku upravit v zavislosti na tom, jak budete na
1é€bu reagovat. Vas 1ékat Vam pomiize urcit spravnou davku piipravku Zemplar.

Pouziti u déti a dospivajicich

U déti ve veku od 10 do 16 let s chronickym onemocnénim ledvin stadia 3 nebo 4 je obvykla pocatecni
davka jedna tobolka kazdy druhy den, nejvyse tiikrat tydné. VAa§ lékar pouzije vysledky Vasich
laboratornich testd, aby pro Vas urcil spravnou davku. Jakmile zacnete uzivat pripravek Zemplar, bude
pravdépodobné nutné davku upravit v zavislosti na tom, jak budete na 1écbu reagovat. Vas lékat Vam
pomuze urcit spravnou davku piipravku Zemplar.

Uginnost piipravku Zemplar u déti s chronickym onemocnénim ledvin stadia 5 nebyla dosud stanovena.
Udaje o uzivani piipravku Zemplar tobolky u déti do 10 let nejsou znamy.

Pouziti u starSich pacientt

ZkuSenosti s uzivanim ptipravku Zemplar u pacientl ve véku 65 nebo starSich jsou omezené. Obecné
nebyly pozorovany zadné celkové rozdily v u¢innosti a bezpe¢nosti piipravku Zemplar mezi pacienty
ve véku 65 let nebo starSich a mlad$imi pacienty.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Zemplar, neZ jste mél(a)

Uziti vét§iho mnozstvi piipravku Zemplar miize zpusobit abnormalné vysoké hladiny vapniku v krvi,
které mohou byt Skodlivé. Ptiznaky, které se mohou objevit zahy po uziti vétSiho mnozstvi pfipravku
Zemplar, mohou zahrnovat pocit slabosti a/nebo ospalosti, bolesti hlavy, nevolnost (pocit na zvraceni)
nebo zvraceni, sucho v Ustech, zacpu, bolesti ve svalech nebo kostech a kovovou pachut’ v ustech.

Ptiznaky, které se mohou vyvinout béhem delsi doby uzivani vétSiho mnozstvi piipravku Zemplar,
zahrnuji ztratu chuti k jidlu, ospalost, ubytek télesné hmotnosti, zaniceni oci, ptiznaky rymy, svédéni
ktize, pocity horka a zimnice, ztratu sexualni energie a t€zké bolesti bficha (diky zanicené slinivce)
a ledvinové kameny. Vas krevni tlak mtze kolisat a mohou se objevit nepravidelnosti srdecniho rytmu
(palpitace). Vysledky testdl z krve a moci mohou ukazat vysoky cholesterol, mocovinu, dusik a zvysené
hladiny jaternich enzymi. Ptipravek Zemplar mize vzacné zpusobit psychické poruchy, jako je
zmatenost, ospalost, nespavost nebo nervozita.

Jestlize jste uzil(a) vétsi mnozstvi ptipravku Zemplar nebo zaznamenate néktery z vyse uvedenych
ptiznak, vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Zemplar

Jestlize jste si zapomn¢l(a) vzit davku 1éku, vezméte si ji co nejdiive, jakmile si vzpomenete. AvSak
jestlize uz témér nastal Cas pro uziti dalsi davky, neuzivejte davku, kterou jste zapomnél(a); jednoduse
pokracujte v uzivani ptipravku Zemplar tak, jak Vam diive doporucil (davka a ¢as) Vas lékar.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.



JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Zemplar
Je dilezité, abyste v uzivani piipravku Zemplar pokracoval(a) piesné podle pokynti 1ékafe, dokud Vam
1ékat nefekne, abyste s touto 1éCbou prestal(a).

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.
4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vsechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Dilezité: oznamte ihned svému lékaii, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich neZadoucich
ucinkii:

o alergické reakce (jako je dychavi¢nost, sipot, vyrazka, svédéni nebo otok obliCeje a rtl1)
Oznamte svému I¢kaii nebo zdravotni sestfe, pokud zaznamenate néktery z nésledujicich nezadoucich

ucinkd:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

o zvySeni hladin latky nazyvané véapnik v krvi, stejné jako mtze mnozstvi vapniku znasobit
mnozstvi jiné latky v krvi nazyvané fosfat (u pacienti s vyznamnym chronickym onemocnénim
ledvin)

o mohou byt také zvySeny krevni hladiny fosfatu

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
zapal plic

pokles hladin hormoni piistitnych télisek
snizena chut’ k jidlu

snizeni hladiny vapniku

zavraté

neobvykla chut’ v Gstech

bolest hlavy

nepravidelny srde¢ni rytmus

nepiijemné pocity v zaludku nebo bolest
zacpa

prijem

sucho v Ustech

paleni zahy (reflux nebo poruchy traveni)
nevolnost

zvraceni

akné

svédeéni kuze

vyrazka

koptivka

svalové kiece

bolest svali

citlivost prsi

slabost

pocit unavy, celkova slabost

otoky nohou

bolest

zvySeni hladin latky zvané kreatinin v krvi
zmény funkénich jaternich testl



JestliZe se u Vas vyskytne alergicka reakce, kontaktujte prosim ihned svého 1ékare.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte i v piipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Zemplar uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Zemplar obsahuje

Zemplar 1 mikrogram tobolky

- Lécivou latkou je parikalcitol. Jedna mékka tobolka obsahuje 1 mikrogram parikalcitolu.

- Dalsimi slozkami jsou: stfedni nasycené triacylglyceroly, bezvody ethanol, butylhydroxytoluen.

- Obal tobolky obsahuje: Zelatinu, glycerol, €ist€énou vodu, oxid titani¢ity (E171), Cerny oxid
zelezity (E172).

- Potiskovy ¢erny inkoust obsahuje: propylenglykol, ¢erny oxid Zelezity (E172), polyvinyl-acetat-
ftalat, makrogol 400, roztok amoniaku (28%).

Zemplar 2 mikrogramy tobolky

- Lécivou latkou je parikalcitol. Jedna mekka tobolka obsahuje 2 mikrogramy parikalcitolu.

- Dalsimi slozkami jsou: stfedni nasycené triacylglyceroly, bezvody ethanol, butylhydroxytoluen.

- Obal tobolky obsahuje: Zelatinu, glycerol, ¢isténou vodu, oxid titanicity (E171), ¢erveny oxid
zelezity (E172), zluty oxid zelezity (E172).

- Potiskovy Cerny inkoust obsahuje: propylenglykol, ¢erny oxid zelezity (E172), polyvinyl-acetat-
ftalat, makrogol 400, roztok amoniaku (28%).

Jak pripravek Zemplar vypada a co obsahuje toto baleni

Zemplar 1 mikrogram tobolky
Ptipravek Zemplar 1 mikrogram tobolky jsou ovalné Sedé¢ mekké tobolky s vytisténym ZA.
Jedna krabicka obsahuje 1 nebo 4 foliové blistry. Jeden blistr obsahuje 7 tobolek.

Zemplar 2 mikrogramy tobolky
Ptipravek Zemplar 2 mikrogramy tobolky jsou ovalné oranzovohnédé mekke tobolky s vytisténym ZF.
Jedna krabicka obsahuje 1 nebo 4 foliové blistry. Jeden blistr obsahuje 7 tobolek.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
AbbVie s.r.0., Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5 — Stodilky, Ceska
republika

Vyrobce:
Tjoapack Netherlands, B.V, Nieuwe Donk 9, ETTEN-LEUR,4879AC, Nizozemsko
AbbVie Deutschland GmbH&Co.KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Némecko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Zemplar

Némecko: Zemplar 1 Mikrogramm Weichkapseln, Zemplar 2 Mikrogramm Weichkapseln

Recko: Zemplar 1 pukpoypoppdplo kaydxia, porokd, Zemplar 2 pukpoypopupdpto Koydkio,
poAocd

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

Irsko: Zemplar 1 microgram capsules, soft, Zemplar 2 micrograms capsules, soft

Italie: Zemplar 1 microgrammo capsule molli, Zemplar 2 microgrammi capsule molli

Portugalsko:  Zemplar 1 micrograma cépsulas moles

Rumunsko: Zemplar 1 microgram, capsule moi, Zemplar 2 micrograme, capsule moi

Slovensko: Zemplar 1 mikrogram mékké kapsuly, Zemplar 2 mikrogramy mékké kapsuly

Slovinsko: Zemplar 1 mikrogram mehke kapsule, Zemplar 2 mikrograma mehke kapsule

Spanélsko: Zemplar 1 microgramo capsulas blandas, Zemplar 2 microgramos céapsulas blandas

Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Zemplar 1 microgram capsules, soft, Zemplar 2 micrograms
capsules, soft

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 10. 2022.
Dalsi zdroje informaci

Chcete-li si tuto ptibalovou informaci poslechnout, nebo chcete-li si vyzadat jeji kopii v Brailloveé
pismu, velkym pismem nebo ve formé¢ audionahravky, kontaktujte drzitele rozhodnuti o registraci.



