Navodilo za uporabo Zemplar 1 mikrogram (2 mikrograma) mehke kapsule

Navodilo za uporabo

Zemplar 1 mikrogram mehke kapsule
Zemplar 2 mikrograma mehke kapsule

parikalcitol

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite katerikoli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katerekoli nezelene ucinke, ki niso v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Zemplar in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Zemplar
Kako jemati zdravilo Zemplar

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Zemplar

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AR S e

1. Kaj je zdravilo Zemplar in za kaj ga uporabljamo
Zdravilo Zemplar vsebuje uc¢inkovino parikalcitol, ki je sintezna oblika aktivnega vitamina D.

Aktivni vitamin D je potreben za normalno delovanje Stevilnih tkiv v telesu, med drugim obscitni¢nih
7lez in kosti. Ce ledvice delujejo normalno, aktivna oblika vitamina D naravno nastaja v ledvicah.
Bolnikom z odpovedjo ledvic pa se nastajanje aktivnega vitamina D obcutno zmanjsa. Zdravilo
Zemplar zagotavlja vir aktivnega vitamina D, kadar ga telo ne more ustvariti dovolj, in tako pomaga
preprecevati posledice nizke koncentracije aktivnega vitamina D, tj. visoko koncentracijo
obs¢itni¢nega hormona, ki lahko povzroci tezave s kostmi. Zdravilo Zemplar se uporablja pri odraslih
bolnikih z boleznijo ledvic 3., 4. in 5. stopnje in pri otrocih, starih 10 do 16 let, z boleznijo ledvic 3. in
4. stopnje.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Zemplar

Ne jemljite zdravila Zemplar

- Ce ste alergi¢ni na parikalcitol ali katero koli drugo sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6),

- ¢e imate zelo visoko koncentracijo kalcija ali vitamina D v krvi.

Zdravnik vam bo lahko povedal, ali to velja za vas.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred za¢etkom jemanja zdravila Zemplar se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Pomembno je, da pred zdravljenjem z zdravilom Zemplar omejite koli¢ino fosfata v prehrani.

- Za uravnavanje koncentracije fosfata utegnejo biti potrebna zdravila, ki veZejo fosfat. Ce
jemljete vezalce fosfata na podlagi kalcija, vam bo zdravnik morda moral prilagoditi odmerek

zdravila Zemplar.
- Zdravnik bo moral za kontrolo vasega zdravljenja opraviti preiskave krvi.
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- Pri nekaterih bolnikih s kroni¢nimi boleznimi ledvic stopnje 3 in 4 so opazili povisane krvne
vrednosti snovi, ki se imenuje kreatinin. Vendar to povi$anje ne pomeni zmanjSanega delovanja
ledvic.

Druga zdravila in zdravilo Zemplar

Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Nekatera zdravila lahko vplivajo na delovanje tega zdravila ali povecajo verjetnost za nezelene ucinke.
Posebej pomembno je, da zdravniku poveste, ¢e jemljete katero koli od naslednjih zdravil:

- zazdravljenje glivicnih okuZzb, kot sta kandida ali kandidoza ustne sluznice (npr. ketokonazol);

- zazdravljenje tezav s srcem ali visokega krvnega tlaka (npr. digoksin, diuretiki ali zdravila za
odvajanje vode);

- ki vsebujejo vir fosfata (npr. zdravila za zniZzevanje ravni kalcija v krvi);

- ki vsebujejo kalcij ali vitamin D, vkljucno z dodatki in multivitamini, ki se jih da kupiti brez
recepta;

- ki vsebujejo magnezij ali aluminij (npr. nekatere vrste zdravil proti Zelodénim tezavam (antacidi)
in vezalce fosfatov);

- zazdravljenje poviSane ravni holesterola (npr. holestiramin).

Zdravilo Zemplar skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Zemplar lahko jemljete s hrano ali brez nje.

Nose€nost, dojenje in plodnost

Ce ste nosedi, dojite, mislite, da ste noseci ali nameravate zanositi, morate to povedati svojemu
zdravniku, preden za¢nete jemati zdravilo Zemplar. O uporabi parikalcitola pri nosecnicah ni
zadostnih podatkov. Mozno tveganje za ¢loveka ni znano, zato parikalcitola ne uporabljajte, ¢e ni
nedvomno potrebno.

Ni znano, ali parikalcitol pri ¢loveku prehaja v materino mleko. Ce dojite, se posvetujte z zdravnikom
pred jemanjem zdravila Zemplar.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Zemplar ne vpliva na sposobnost voznje ali upravljanja strojev.

Zdravilo Zemplar vsebuje etanol (alkohol)

To zdravilo vsebuje 0,71 mg alkohola (etanola) v eni 1 mikrogramski kapsuli in 1,42 mg alkohola
(etanola) v eni 2 mikrogramski kapsuli. Koli¢ina v kapsuli zdravila ustreza manj kot 1 ml piva
oziroma vina.

Majhna koli¢ina alkohola v zdravilu ne bo imela nobenih opaznih uc¢inkov..

3. Kako jemati zdravilo Zemplar

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali s farmacevtom.

Kroni¢na bolezen ledvic stopnje 3 in 4

Obicajni zacetni odmerek pri odraslih bolnikih je ena kapsula na dan ali vsak drugi dan, do trikrat na
teden. Zdravnik bo na podlagi izvidov laboratorijskih preiskav dolo¢il pravi odmerek za vas. Ko boste
zdravilo Zemplar Ze zaceli jemati, bo odmerek verjetno treba prilagoditi glede na to, kako se boste
odzvali na zdravljenje. Zdravnik bo pomagal dolociti odmerek zdravila Zemplar, ki bo pravi za vas.
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Kroni¢na bolezen ledvic stopnje 5

Obicajni zacetni odmerek pri odraslih bolnikih je ena kapsula vsak drugi dan, do trikrat na teden.
Zdravnik bo na podlagi izvidov laboratorijskih preiskav dolocil pravi odmerek za vas. Ko boste
zdravilo Zemplar ze zaceli jemati, bo odmerek verjetno treba prilagoditi glede na to, kako se boste
odzvali na zdravljenje. Zdravnik bo pomagal dolociti odmerek zdravila Zemplar, ki bo pravi za vas.

Bolezen jeter
Ce imate blago do zmerno bolezen jeter, vam bo moral zdravnik prilagoditi odmerek. Pri bolnikih s
hudo boleznijo jeter ni izkuSenj z uporabo tega zdravila.

Presaditev ledvic

Obicajni odmerek je ena kapsula vsak dan ali vsak drugi dan, do trikrat na teden. Vas zdravnik bo na
podlagi izvidov laboratorijskih preiskav dolo¢il odmerek, ki je primeren za vas. Po zac¢etku zdravljenja
z zdravilom Zemplar bo odmerek varjetno potrebno prilagoditi, odvisno od tega kako se boste odzvali
na zdravljenje. Zdravnik bo pomagal dolociti za vas primeren odmerek zdravila Zemplar.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Pri otrocih, starih 10 do 16 let, s KBL 3. ali 4. stopnje je obicajni zaCetni odmerek ena kapsula vsak
drugi dan, do trikrat na teden. Zdravnik bo na podlagi izvidov laboratorijskih preiskav dolocil pravi
odmerek za vas. Ko boste zdravilo Zemplar ze zaceli jemati, bo odmerek verjetno treba prilagoditi
glede na to, kako se boste odzvali na zdravljenje. Zdravnik bo pomagal dolo¢iti odmerek zdravila
Zemplar, ki bo pravi za vas.

Ucinkovitost zdravila Zemplar pri otrocih s KBL 5. stopnje ni bila ugotovljena.
O uporabi kapsul zdravila Zemplar pri otrocih, mlajsih od 10 let, ni podatkov.

Uporaba pri starejSih

Izkusenj z uporabo zdravila Zemplar pri bolnikih, starih 65 let in vec, je malo. Na splo$no niso
ugotovili, da bi bili u¢inkovitost in varnost med bolniki, starimi 65 let in ve¢, druga¢ni kot med
mlajsimi bolniki.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Zemplar, kot bi smeli

Preve¢ zdravila Zemplar lahko nenormalno zvisa koncentracijo kalcija v krvi, to pa je lahko $kodljivo.
Med simptomi, ki se lahko pojavijo kmalu po zauzitju prevelike koli¢ine zdravila Zemplar, so obcutek
Sibkosti in/ali zaspanost, glavobol, slabost v Zelodcu (navzea) ali bruhanje, suhost ust, zaprtje, boleCine
v miSicah ali kosteh in kovinski okus v ustih.

Med simptomi, ki se lahko razvijejo med daljsim obdobjem ¢ezmernega jemanja zdravila Zemplar, so
izguba apetita, zaspanost, huj$anje, vnetje o¢i, izcedek iz nosu, srbenje koze, obcutek vro¢ine in
vro€i¢nosti, izguba spolne sle ter hude bolecine v trebuhu (zaradi vnetja trebusne slinavke) in ledviéni
kamni. Pojavijo se lahko vplivi na krvni tlak in neredno bitje srca (palpitacije). Izvidi preiskav krvi in
urina lahko pokaZejo zviSan holesterol, se¢nino, dusik in zviSano raven jetrnih encimov. Zdravilo
Zemplar lahko v redkih primerih povzro¢i dusevne spremembe, med drugim zmedenost, zaspanost,
nespecnost ali Zivenost.

Ce vzamete prevec zdravila Zemplar ali se vam pojavi kaj od opisanega, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Zemplar
Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite, ¢im se spomnite. Ce pa je Ze blizu Cas za naslednji odmerek,
ne vzemite odmerka, ki ste ga pozabili, ampak jemanje zdravila Zemplar nadaljujte v odmerku in ob

¢asu, ki vam ju je narocil zdravnik.

Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prejs$nji odmerek.
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Ce ste prenehali jemati zdravilo Zemplar
Pomembno je, da neprekinjeno nadaljujete z jemanjem zdravila Zemplar po zdravnikovih navodilih,
razen ¢e vam vas$ zdravnik naroci, da prenehate z zdravljenjem.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pomembno: Zdravniku nemudoma povejte, ¢e opazite katerega od naslednjih neZelenih ucinkov:
o alergijske reakcije (kot je kratka sapa, piskanje, izpuscaj, srbenje ali oteklost obraza in ustnic)

Svojemu zdravniku ali medicinski sestri povejte, ¢e opazite katerega izmed naslednjih nezelenih
ucinkov:

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se pri najvec 1 od 10 ljudi):
e poviSana krvna raven snovi, ki se imenuje kalcij, kot tudi koli¢ina kalcija krat koli¢ina druge
snovi v krvi, ki se imenuje fosfat (pri bolnikih z izrazeno kroni¢no ledvi¢no boleznijo)
e lahko pride do povecanih vrednosti fosfatov v krvi

Obc¢asni nezeleni ucéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 ljudi):
pljucnica (okuzba pljuc)

zmanjSana raven paratiroidnega hormona
zmanjsan apetit

zmanjSana raven kalcija

omotica

nenavaden okus v ustih

glavobol

neredno bitje srca

neugodje ali bolecina v trebuhu

zaprtje

driska

suha usta

zgaga (refluks ali slaba prebava)
obcutek slabosti in siljenja na bruhanje
bruhanje

akne

srbeca koza

izpuscaj

koprivnica

misiéni krci

bole¢ina v misicah

obcutljivost dojk

Sibkost

utrujenost, slabo pocutje

otekanje nog

bolecina

povecane ravni kreatinina

spremembe v jetrnih testih

Ce se vam pojavi alergijska reakcija, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.
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Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih uc¢inkih lahko porocate tudi
neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Zemplar
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Za shranjevanje tega zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli poleg
EXP. Datum izteka roka uporabnosti se nanaSa na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Zemplar

Zemplar 1 mikrogram kapsule

- Zdravilna u¢inkovina je parikalcitol. Ena mehka kapsula vsebuje 1 mikrogram parikalcitola.

- Pomozne snovi v vsebini kapsule so: srednjeverizni nasiceni trigliceridi, brezvodni etanol,
butilhidroksitoluen.

- Pomozne snovi v ovojnici kapsule so: Zelatina, glicerol, pre¢i§¢ena voda, titanov dioksid
(E171), ¢érn Zelezov oksid (E172).

- Crnilo vsebuje: propilenglikol, érn Zelezov oksid (E172), polivinil acetat ftalat, Makrogol 400,
amonijev hidroksid.

Zemplar 2 mikrogram kapsule

- Zdravilna ucinkovina je parikalcitol. Ena mehka kapsula vsebuje 2 mikrograma parikalcitola.

- Pomozne snovi v vsebini kapsule so: srednjeverizni nasi¢eni trigliceridi, brezvodni etanol,
butilhidroksitoluen.

- Pomozne snovi v ovojnici kapsule so: Zelatina, glicerol, pre¢i§¢ena voda, titanov dioksid
(E171), rde€ Zelezov oksid (E172) in rumen zelezov oksid (E172).

- Crnilo vsebuje: propilenglikol, & Zelezov oksid (E172), polivinil acetat ftalat, Makrogol 400,
amonijev hidroksid.

Izgled zdravila Zemplar in vsebina pakiranja
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Zemplar 1 mikrogram kapsule

Zemplar 1 mikrogram kapsula je ovalna, siva mehka kapsula z vtisnjenim ZA.
Vsaka skatla vsebuje 1 ali 4 pretisne omote. Vsak pretisni omot vsebuje 7 kapsul.

Zemplar 2 mikrogram kapsule

Zemplar 2 mikrograma kapsula je ovalna, oranzno-rjava mehka kapsula z vtisnjenim ZF.
Vsaka skatla vsebuje bodisi 1 ali 4 pretisne omote. Vsak pretisni omot vsebuje 7 kapsul.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Zemplar
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o., Dolenjska cesta 242c, 1000 Ljubljana, Slovenija

Proizvajalec:
Tjoapack Netherlands, B.V., Nieuwe Donk 9, ETTEN-LEUR, 4879 AC, Nizozemska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Ceska republika: Zemplar
Nem¢ija: Zemplar 1 Mikrogramm Weichkapseln, Zemplar 2 Mikrogramm Weichkapseln
Gréija:  Zemplar | pikpoypoppdpio kayaxio, poiakd, Zemplar 2 pikpoypoppdpio Koo,

HoAaKe
MadzZarska: Zemplar 1 mikrogramm lagy kapszula, Zemplar 2 mikrogramm lagy kapszula
Irska: Zemplar 1 microgram capsules, soft, Zemplar 2 micrograms capsules, soft
Italija:  Zemplar 1 microgrammo capsule molli, Zemplar 2 microgrammi capsule molli

Portugalska: Zemplar 1 micrograma capsulas moles, Zemplar 2 microgramas capsulas moles
Romunija: Zemplar 1 microgram, capsule moi, Zemplar 2 micrograme, capsule moi

Slovaska: Zemplar 1 mikrogram mékké kapsuly, Zemplar 2 mikrogramy mékké kapsuly
Slovenija: Zemplar 1 mikrogram mehke kapsule, Zemplar 2 mikrograma mehke kapsule

Spanija: Zemplar 1 microgramo céapsulas blandas, Zemplar 2 microgramos capsulas blandas
ZdruZeno kraljestvo (Severna Irska): Zemplar 1 microgram capsules, soft, Zemplar 2 micrograms
capsules, soft

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 11/2025
Drugi viri informacij

Ce zelite poslusati ali zaprositi za kopijo tega navodila v Braillovi pisavi, velikem tisku ali zvoénem
posnetku, se lahko obrnete na imetnika dovoljenja za promet z zdravilom.
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