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Piibalova informace: informace pro pacienta

Zemplar 5 mikrogrami/ml injek¢ni roztok
parikalcitol

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Zemplar a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan p¥ipravek Zemplar
Jak se ptipravek Zemplar pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zemplar uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R e

1. Co je pripravek Zemplar a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Zemplar obsahuje 1é¢ivou latku parikalcitol, coz je synteticka forma aktivniho vitaminu D.
Aktivni vitamin D je potfebny pro normalni funkci mnoha tkéni organismu, v¢etné pfistitnych télisek
a kosti. U lidi, ktefi maji normalni funkci ledvin, je tato aktivni forma vitaminu D pfirozené
produkovana ledvinami, av§ak v ptipadé selhani ledvin je produkce aktivniho vitaminu D zna¢né
omezena. Pfipravek Zemplar proto predstavuje zdroj aktivniho vitaminu D v pfipadé, kdy si jej t€lo
nedokaze vyrobit dostate¢né mnozstvi, a pomaha predejit disledktim nizké hladiny aktivniho vitaminu
D u pacientl s chronickym onemocnénim ledvin, zejména vysokym hladinam parathyroidniho
hormonu, které mohou zptisobovat kostni obtize.

Ptipravek Zemplar se pouziva u dospélych pacientll s onemocnénim ledvin stadia 5.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan p¥ipravek Zemplar

Piipravek Zemplar by Vam nemél byt podan

- jestlize jste alergicky(4) na parikalcitol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

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

Vas Iékat Vam bude moci fict, zda se Vas tyto stavy tykaji.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Zemplar se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

- pied zahajenim 1é¢by je dilezité snizit mnozstvi fosforu ve Vasi strave. Priklady potravin
s vysokou hladinou fosforu zahrnuji ¢aj, sodovou vodu, pivo, syr, mléko, smetanu, ryby, kuieci
nebo hovézi jatra, fazole, hrasek, ceredlie, ofisky a obilniny.

- k ovlivnéni hladin fosforu mohou byt zapotiebi 1éky vazajici fosfat, které zabranuji vstfebavani
fosforu z potravy, kterou pozivate.

- pokud uzivate fosfat vazajici I1éky na bazi vapniku, mize Vam Vas Iékat upravit jejich davku.

- Vas Iékat Vam bude provadét krevni testy, aby mohl sledoval prubéh Vasi 1é¢by.



Dalsi 1éc¢ivé pripravky a piipravek Zemplar
Informujte svého 1ékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nekteré léky mohou ovlivnit u€inek tohoto pfipravku nebo mohou zvysit pravdépodobnost
nezadoucich uc€inkt. Je obzvlasté dulezité oznamit Vasemu lékafi, pokud uzivate nekteré
z nasledujicich 1éciv:

- k 1écbé plisiiovych infekci, jako jsou kvasinkové zanéty nebo moucnivka (napiiklad
ketokonazol)

- k 1é¢be srdecnich problémii nebo vysokého krevniho tlaku (naptiklad digoxin, diuretika nebo
mocopudné 1éky)

- obsahujici zdroj fosfatu (napft. 1éky na snizeni hladiny vapniku v krvi)

- obsahujici vapnik nebo vitamin D, v€etné dopliikt stravy a multivitamini, které 1ze koupit bez
lékarského piedpisu

- obsahujici hoi¢ik nebo hlinik (naptiklad nékteré druhy 1é¢iv, uzivanych k 1é¢b¢ zazivacich
obtizi (antacida) a vazace fosfatl)

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Neni znamo, zda je pouZzivani tohoto piipravku pro téhotnou zenu bezpecné, proto se jeho uzivani
be&hem téhotenstvi, nebo pokud se snazite ot€hotnét, nedoporucuje.

Neni znamo, zda parikalcitol pfechazi do lidského matetského mléka. Pokud uzivate ptipravek
Zemplar, oznamte to svému lékati diive, nez zacnete kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pripravek Zemplar u Vas miize vyvolat pocit zavrati, coz mize ovlivnit Vasi schopnost fidit bezpecné
nebo pracovat s tézkou technikou.

Pokud pocitujete zavrat’, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Ptipravek Zemplar obsahuje ethanol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje az 1,3 g ethanolu (alkoholu) v jedné davce, coz odpovida asi

18 mg/kg. Mnozstvi alkoholu v jedné davce tohoto 1é€¢ivého piipravku odpovida asi 32 ml piva nebo
13 ml vina.

Mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku pravdépodobné nebude mit ¢inky u dosp€lych
a dospivajicich, a jeho ucinky u déti pravdépodobné nebudou patrné. MiiZze mit nékteré tinky
u mladsSich déti, napft. pocit ospalosti.

Alkohol v tomto 1é¢ivém pripravku miize zménit u€inky jinych 1€kd. Pokud uzivate jiné 1éky, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud jste téhotna nebo kojite, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez je Vam tento
ptipravek podan.

Pokud jste zavisly(a) na alkoholu, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez je Vam
tento piipravek podan.



3. Jak se pripravek Zemplar pouZiva

Vas lékar pouzije vysledky Vasich laboratornich testl, aby pro Vas ur€il spravnou tivodni davku.
Jakmile zacnete ptipravek Zemplar pouZzivat, bude pravdépodobné nutné davku upravit v zavislosti na
vysledcich pravidelnych laboratornich testi. Pouziti VasSich laboratornich vysledki pomize Vasemu
l1ékarti urcit pro Vas spravnou davku ptipravku Zemplar.

Ptipravek Zemplar Vam bude podavan lékafem nebo zdravotni sestrou v prubéhu Vasi 1é¢by na
dialyza¢nim pfistroji. Bude Vam podéavan prosttfednictvim hadicky (krevni linky), ktera se u Vs
pouziva k ptipojeni na dialyza¢ni piistroj. Nebude nutné vpichnout Vam injekci, protoze ptipravek
Zemplar miize byt podan pfimo do hadicky, ktera se pti Vasi 1écbé bézné pouziva. Pripravek Zemplar
Véam nebude podavan Castéji nez kazdy druhy den a ne vice nez tfikrat tydné.

Jestlize Vam byla podana prili§ velka davka piipravku Zemplar

Prilis vysoké davky pripravku Zemplar mohou zpiisobit vysoké hladiny vapniku v krvi, které mohou
byt Skodlivé. Priznaky, které se mohou objevit brzy po podani pfilis vysoké davky ptipravku Zemplar,
mohou zahrnovat pocit slabosti a/nebo ospalosti, bolest hlavy, nevolnost (pocit na zvraceni) nebo
zvraceni, sucho v tstech, zacpu, bolesti ve svalech nebo kostech a kovovou chut’ v ustech.

Pokud se u Vas objevi vysoka hladina vapniku v krvi po podani ptipravku Zemplar, Vas l1ékai Vam
zajisti vhodnou 1écbu tak, aby se Vase hladina vapniku vratila k normalnim hodnotdm. Jakmile se
Vase hladina vapniku vrati k normalnim hodnotam, mtize Vam byt podan ptipravek Zemplar v nizsi
davce.

Vas [ékat Vam bude kontrolovat hladiny latek v krvi. Pokud zaznamenate néktery z vySe uvedenych
ucinkd, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc.

Ptiznaky, které se mohou vyvinout az po del$im ¢asovém useku od pouziti pfili§ vysoké davky
pripravku Zemplar, zahrnuji ztratu chuti k jidlu, ospalost, ubytek hmotnosti, zaniceni o¢i, ptiznaky
rymy, svédéni kiize, pocity horka a zimnice, ztratu sexualni energie, t€zké bolesti bricha (v disledku
zanétu slinivky bfisni) a ledvinové kameny. Vas krevni tlak mtze kolisat a mtizete zaCit vnimat vlastni
srdecni rytmus (palpitace). Vysledky testil z krve a moc¢i mohou ukézat vysoky cholesterol, mocovinu,
dusik a zvysené hladiny jaternich enzym?u. Piipravek Zemplar mtize vzacné zpusobit psychické
poruchy, jako je zmatenost, ospalost, nespavost nebo nervozita.

Pripravek Zemplar obsahuje jako jednu ze slozek propylenglykol v mnozstvi 30 % z celkového
objemu. Pouze vzacné byly v souvislosti s vysokymi davkami propylenglykolu hlaseny ptipady jeho
toxickych nezadoucich ucinkd, nejsou vsak o¢ekavany u pacientti, kterym je podavan pii napojeni na
hemodialyzaéni pfistroj, protoze propylenglykol je z krve dialyzou odstranovan.

Pokud Vam bude podana pfili§ velkéa davka ptipravku Zemplar nebo zaznamenate néktery z vyse
uvedenych ucinki, vyhledejte ihned 1€kafskou pomoc.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U piipravku Zemplar byly pozorovany rizné typy alergickych reakci. DiileZité: pokud zaznamenate
kterykoli z nasledujicich nezadoucich uéinki, oznamte to neprodlené svému lékari nebo
zdravotni sestie:

. zkraceni dechu (dusnost)

o obtizné dychani nebo polykani

o sipot

o vyrazka, svédéni klize, nebo koptivka



. otoky obliceje, rtl, Ust, jazyka nebo hrdla

Oznamte svému lékafi nebo zdravotni sestie, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich
ucink:

nizké hladiny parathyroidniho hormonu

vysoké hladiny vapniku (pocit nevolnosti nebo zvraceni, zacpa nebo zmatenost) ¢i fosforu
v krvi (pravdépodobné bez ptiznaki, ale mize se zvySovat pravdépodobnost zlomeni kosti)
bolesti hlavy

neobvyklé chut’ v tstech

sveédéni ktize

Casté neZzadouci ¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):
[}
[}

Méné Casté neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

o krevni infekce, zapal plic (plicni infekce), bolest v krku, infekce v pochvé, chiipka

. karcinom prsu

o sniZeni poctu ¢ervenych krvinek (chudokrevnost — pocit slabosti, zkraceni dechu (dusnost),
bledost); snizeni poctu bilych krvinek (vétsi pravdépodobnost onemocnéni infekcemi); nateklé
uzliny na krku, v podpazdich a/nebo tiislech

vysoké hladiny parathyroidnich hormont

o vysoké hladiny drasliku v krvi, nizké hladiny vapniku v krvi, ztrata chuti k jidlu

o zmatenost, kterd mtize byt n€kdy i zavazna (delirium), poruchy osobnosti (depresivni pocity),
rozruseni (pocit neklidu, tizkosti), potiZe se spanim, nervozita
o kéma (stav hlubokého bezvédomi, béhem kterého osoba nemuze reagovat na okoli), mozkova

mrtvice, omdlévani, svalové kieCe v rukou a nohou, i v pribéhu spanku, pokles dotekového

vnimani, brnéni nebo znecitlivéni, zavraté

zvySeny nitroo¢ni tlak, zarudnuti oka (svédéni/Supinaté vicka)

bolest v uchu

srde¢ni pfihoda (infarkt), nepravidelny/rychly srdecni tep

nizky krevni tlak, vysoky krevni tlak

tekutina na plicich, astma, sipot, obtizné dychani, krvaceni z nosu, kasel

krvaceni z kone¢niku, zanét tlustého stieva, prijem, bolest zaludku, potize s polykanim, zacpa,

nevolnost, zvraceni, sucho v tstech

o kozni vyrazka se svédivymi puchyikami, vypadavani vlast/chlupti; nadmérny rast
vlasti/ochlupeni, nadmérné a nepiedvidatelné poceni

. bolest kloubd, ztuhlost kloubti, bolest zad, zaSkuby svalii, bolest svalt

o bolesti prsou, obtize s dosazenim erekce

o neobvykly zptisob chtize, celkovy otok nebo lokalizovany otok kotnikti, chodidel a nohou
(edém); bolesti v misté injekcniho vpichu, horecka, bolesti na hrudi, neobvykla unava, slabost,
celkovy pocit nepohody, Ziznivost

o prodlouzeni doby krvaceni (krev se nesrazi tak rychle), zvySeni jaternich enzymu, zmény
hodnot laboratornich testi, ztrata hmotnosti

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
e otoky na obliceji, rtech, v ustech, jazyka nebo hrdla, které mohou zptisobit obtize s polykanim
nebo dychanim; svédéni kize (koptivka); krvaceni do zaludku.

Je mozné, Ze nebudete moci posoudit, zdali se u Vas nékteré z vySe uvedenych nezadoucich G¢inka
vyskytuji, dokud Vas na né neupozorni Vas lékar.

Pokud se kterykoli z téchto nezadoucich u¢inkt vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
okamzité svému lékari, zdravotni sestie nebo 1ékarnikovi.



Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mizete piispet 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 nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Ptipravek Zemplar by mél byt pouzit ihned po jeho otevieni.

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

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete Castic v roztoku nebo zmény zbarveni.
Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Zemplar obsahuje

Lécivou latkou je parikalcitol. Jeden ml roztoku obsahuje 5 mikrogramt parikalcitolu.
Dalsimi slozkami jsou ethanol (alkohol), propylenglykol a voda pro injekci.

Jak pripravek Zemplar vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Zemplar injekéni roztok je vodovy, €iry a bezbarvy roztok bez viditelnych castic. Je
dodavan v zasobnicich obsahujicich 5 sklenénych ampuli o objemu 1 ml nebo 2 ml nebo 5 sklenénych
injek¢nich lahvicek o objemu 1 ml nebo 2 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Vyrobce ampuli:
AbbVie S.r.l., S.R.148 Pontina km 52 snc, 04011 Campoverde di Aprilia (LT), Italie

Vyrobce injek¢énich lahvicek:
AbbVie S.r.l., S.R.148 Pontina km 52 snc, 04011 Campoverde di Aprilia (LT), Italie
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Némecko


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

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy

Rakousko: Zemplar 5 Mikrogramm/ml - Injektionslosung
Ceska republika: Zemplar

Némecko: Zemplar 5 Mikrogramm/ml Injektionslésung

Irsko: Zemplar 5 micrograms/ml solution for injection
Italie: Zemplar 5 microgrammi/ml soluzione iniettabile
Slovensko: Zemplar 5 mikrogramov/ml injekény roztok
Spanélsko: Zemplar 5 microgramos/ml solucién inyectable
Velka Britanie: Zemplar 5 micrograms/ml solution for injection

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 24. 10. 2024

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



Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zemplar 5 mikrogrami/ml injek¢ni roztok

Piiprava roztoku pro injekci

Ptipravek Zemplar 5 mikrogramt/ml injekcni roztok je urcen pouze k jednordzovému uziti. Tak jako
u vSech lécivych ptipravki ur¢enych k injekénimu podani ma byt rozpustény roztok pted podanim
prohlédnut kviili mozné pfitomnosti ¢astecek ¢i zmény zabarveni.

Kompatibilita

Propylenglykol interaguje s heparinem a neutralizuje jeho u¢inek. Pripravek Zemplar, injek¢ni roztok,
obsahuje jako pomocnou latku propylenglykol a ma byt podavan jinym injekénim portem nez heparin.

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi piipravky.
Uchovavani a doba pouzitelnosti

Parenteralni 1é¢ivé ptipravky maji byt pted podanim vizualn€ zkontrolovany na obsah cizorodych
latek a zménu barvy. Roztok je Ciry a bezbarvy.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti tohoto 1é¢ivého ptipravku jsou 3 roky (injekeni lahvicka) nebo 2 roky (ampule).
Davkovani a zpisob podani

Pripravek Zemplar injekéni roztok je podavan centralnim zilnim katetrem béhem hemodialyzy.

Dospéli
1) Uvodni davka se vypogita podle vychozich hladin parathormonu (PTH):

Uvodni davka parikalcitolu se vypoéita podle nasledujictho vzorce:

Uvodni davka (mikrogramy) = vychozi hladina intaktniho PTH v pmol/l
8

NEBO

= vychozi hladina intaktniho PTH v pg/ml
80

a poda se intraven6znim (i.v.) bolusem ne Castéji nez obden kdykoli béhem dialyzy.
Maximalni davka, jejiz bezpecnost potvrdily klinické studie, je 40 mikrogramd.
2) Titracni davka:

V soucasné dob¢ akceptovany cilovy rozptyl hladin PTH u pacientti na dialyze v kone¢ném stadiu
selhani ledvin jsou hladiny maximaln€ 1,5 az 3x vy$$i, neZ je horni hranice normalni hodnoty

u neuremickych pacientd, tj. 15,9 az 31,8 pmol/l (150-300 pg/ml) pro intaktni PTH. K dosazeni
ptislusnych fyziologickych vyslednych parametrti jsou nutné peclivé sledovani a individualni titrace
davek. Pokud je zjisténa hyperkalcemie nebo pietrvava zvyseni upraveného kalcio-fosfatového
sou¢inu Ca x P nad 5,2 mmol*/1? (65 mg*dI?), je nutné snizit davku nebo 1é¢bu prerusit do doby, nez



dojde k normalizaci téchto parametrt. Poté se opét zahaji podavani parikalcitolu, a to nizsi davkou.
MuzZe byt nezbytné davky snizit v souladu s poklesem hladin PTH jako odpovéd na 1é¢bu.

V tabulce je uveden navrhovany postup pro titraci davky:

Navrhované davkovaci doporuceni

(I'Jprava davkovani ve 2 aZ 4tydennich intervalech)
Hladina iPTH ve vztahu I'Jprava davky parikalcitolu
k vychozim hodnotam
Stejna nebo zvysSena
SniZeni 0 <30 %
Snizeni 0 > 30 %, < 60 % Beze zmény
Snizeni 0 > 60 % Snizeni o 2 az 4 mikrogramy
iPTH < 15,9 pmol/l (150 pg/ml)

Zvyseni o 2 az 4 mikrogramy




