KULLANMA TALIMATI
ZEMPLAR® 2 mcg yumusak kapsiil

Ag1z yoluyla alinir.

« Etkin madde: Her bir yumusak kapsiil 2 mcg parikalsitol igerir.

»  Yardimci maddeler: Orta zincirli trigliseritler, etanol, butilhidroksitoluen, jelatin, gliserol,
saf su, titanyum dioksit (E171), kirmizi demir oksit (E172), sar1 demir oksit (E172), propilen
glikol, siyah demir oksit (E172), polivinil asetat fitalat, polietilen glikol 400, amonyum
hidroksit.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZEMPLAR?® nedir ve ne i¢in kullanilir?

ZEMPLAR®’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ZEMPLAR® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ZEMPLAR®"n saklanmasi

AR

Baghklar: yer almaktadir.

1. ZEMPLAR® nedir ve ne icin kullanilir?

e ZEMPLAR®™ 2 mcg 28 yumusak kapsiil, 7 kapsiillik 4 blister iceren ambalajlar
halinde kullanima sunulmustur.

e Her bir yumusak kapsiil 2 mcg parikalsitol igerir.

e ZEMPLAR® 2 mcg 28 yumusak kapsiil; oval, turuncu-kahverengi, iizerinde & ve ZF
basili yumusak kapsiildiir.
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e ZEMPLAR" aktif D vitamininin sentetik bir formudur.

e Aktif D vitamini, paratiroid bezi ve kemikler de dahil olmak iizere viicutta bulunan
birgok dokunun normal isleyisi icin gereklidir. Normal bobrek isleyisine sahip
kisilerde bu aktif D vitamini bobrekler tarafindan dogal olarak {iretilir, fakat bobrek
yetmezligi durumunda, aktif D vitamini belirgin bir oranda azalir. ZEMPLAR®
viicudun yeteri kadar tiretemedigi durumlarda aktif D vitamini kaynagi saglar ve bobrek
hastalarinda (Evre 3,4 ve 5) diisiik olan aktif D vitamini seviyelerinin yani kemik
problemlerine neden olabilecek yiiksek paratiroid hormon seviyelerinin Onlenmesinde
yardimci olur.

2. ZEMPLAR®1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ZEMPLAR®1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Parikalsitol veya ZEMPLAR™ 1n igindekilerden herhangi birine karsi alerjik (asir1
hassas) iseniz.

- Kaninizda ¢ok yiiksek seviyelerde kalsiyum veya vitamin D var ise.

Doktorunuz bu durumlarin sizin i¢in gegerli olup olmadigini sdyleyebilecektir.
ZEMPLAR®1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Tedaviye baslamadan 6nce diyetinizdeki fosfor miktarini sinirlandirmak 6nemlidir.

- Fosfat baglayici ilaglar, fosfor seviyelerini kontrol etmek igin gerekli olabilir. Eger
kalsiyum kaynakli fosfat baglayic1 aliyorsaniz, dozunuzun doktorunuz tarafindan
ayarlanmasi gerekebilir.

- Doktorunuzun tedavinizi izlemesi i¢in kan testleri yaptirmas: gerekecektir.

- Evre 3 ve 4 kronik bdbrek yetmezligine sahip bazi hastalarin kaninda kreatinin adi
verilen bir bilesigin miktarinda artis gozlenmistir. Ancak bu artis bobrek
fonksiyonunun azalmasi anlamina gelmez.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

ZEMPLAR™ 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
ZEMPLAR® yemekler ile beraber veya yemeklerden bagimsiz olarak kullanilabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay:r planliyorsamz, ZEMPLAR® kullanmadan &nce
doktorunuza daniginiz. Parikalsitoliin hamile kadinlarda kullanilmasina iliskin yeterli veri
bulunmamaktadir. Insanlar iizerindeki potansiyel riski bilinmediginden ¢ok gerekli olmadik¢a
hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZEMPLAR™ 1 insan siitine gecip gecmedigi bilinmemektedir. ZEMPLAR®™ kullanirken
emzirmeden dnce doktorunuza danisiniz.

Herhangi bir ilact almadan 6nce doktorunuz veya eczaciniza tavsiye i¢in daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanim
ZEMPLAR® “ra¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilememelidir.

ZEMPLAR® 1 iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin az miktarda (her kapsiilde 100 mg’dan daha az) etanol (alkol) igermektedir. Bu
durum diger ilaclarin etkilerini degistirebilir veya arttirabilir. Ayrica bu durum karaciger
hastalig1 olanlar, alkol bagimlilari, epilepsi, beyin hasar1 veya hastalig1 olanlar, hamile veya
emziren kadinlar ve ¢ocuklar i¢in zararl olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:

Bazi ilaglar ZEMPLAR™ 1n isleyisini etkileyebilir veya muhtemelen yan etkilere neden
olabilir. Eger asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz;

e Fosfat veya vitamin D igeren bilesiklerin ve ZEMPLAR®™ m birlikte kullanilmast,
hiperkalsemi veya CaxP degerinin artmasi risklerini arttiracagindan bu ilaglarin
birlikte kullanilmamasi gerekir.

e Kandida veya pamukcuk gibi mantar enfeksiyonlar1 i¢in kullanilan ilaglar
(ketokonazol)

e Kalp veya kan basinci i¢in kullanilan ilaglar (6rn. digoksin ve ditiretikler veya su
tabletleri) veya yiiksek miktarda kalsiyum iceren ilaglar

e Magnezyum veya aliiminyum igeren ilaglar (6rn. bazi hazimsizlik ilaglar1 (antasitler)
ve fosfat baglayicilary).

e Kolestiramin gibi yagda ¢0ziinen vitaminlerin bagirsak emilimini bozan ilaglar,

ZEMPLAR®’1n emilimini etkileyebilir.

Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZEMPLAR® nasil kullanilr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

ZEMPLAR®™1 her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullanimz. Eger nasil
kullanacagimiz konusunda emin olamiyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Kronik Bobrek Hastaligi Evre 3 ve 4:
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Normal doz hergiin bir kapsiil veya haftada ti¢ kez giin asir1 bir kapsiildiir. Doktorunuz,
laboratuvar sonuglariniz dogrultusunda sizin i¢in uygun olan doza karar verecektir.
ZEMPLAR® tedavisi basladiktan sonra, tedaviye verdiginiz yanita gore tedavi dozunuzda
degisiklik yapilabilir. Doktorunuz, sizin i¢in uygun olan ZEMPLAR® dozunun
belirlenmesinde size yardimei olacaktir.

Kronik Bobrek Hastaligi Evre 5:

Normal doz haftada {i¢ kez giin asir1 bir kapsiildiir. Doktorunuz, laboratuar sonuglariniz
dogrultusunda sizin i¢in uygun olan doza karar verecektir. ZEMPLAR® tedavisi basladiktan
sonra, tedaviye verdiginiz yanita gore tedavi dozunuzda degisiklik yapilabilir. Doktorunuz,
sizin icin uygun olan ZEMPLAR® dozunun belirlenmesinde size yardimer olacaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullannmi: ZEMPLAR® Kapsiil’iin ¢ocuklarda kullanimina iliskin bilgi
bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanimi: 65 yas veya iizeri hastalarda ZEMPLAR® kullanimina iliskin sinirh
sayida deneyim bulunmaktadir. Genel olarak 65 yas veya lizeri hastalar ve daha geng hastalar
arasinda giivenlik ve etkinlige yonelik genel bir farklilik gézlenmemistir.

Ozel kullamim durumlari:

Karaciger yetmezligi: Hafif ve orta siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda doz
ayarlamasi gerekli degildir. Ancak, siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir
caligma yapilmamistir.

Bobrek transplanti: Normal doz hergiin bir kapsiil veya haftada li¢ kez gilin asir1 bir
kapsiildiir. Doktorunuz, laboratuvar sonuglariniz dogrultusunda sizin i¢in uygun olan doza
karar verecektir. ZEMPLAR® tedavisi basladiktan sonra, tedaviye verdiginiz yanita gore
tedavi dozunuzda degisiklik yapilabilir. Doktorunuz, sizin icin uygun olan ZEMPLAR®
dozunun belirlenmesinde size yardimci olacaktir.

Eger ZEMPLAR® in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZEMPLAR® kullandiysaniz

ZEMPLAR® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kammzdaki kalsiyum seviyeleri zararli olabilecek dlgiide yiikselebilir. Cok fazla ZEMPLAR®
kullannrmindan sonra ortaya cikabilecek belirtiler yorgunluk ve/veya rehavet, bas agrisi, mide
bulantisi (hasta hissetme durumu) veya kusma (hasta olma durumu), agiz kurulugu, kabizlik,
kas veya kemik agrilar1 veya agizda metalik bir tad hissi olabilir.

Cok fazla ZEMPLAR® kullanimina bagli olarak daha uzun zaman i¢inde ortaya c¢ikabilecek

belirtiler ise istah kaybi, rehavet, kilo kaybi, géz hassasiyeti, burun akmasi, ciltte kasinti,
sicaklik ve ates hissi, cinsel aktivitede azalma ve siddetli karin agrist (pankreas
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iltihaplanmasina bagli olarak) ve bdbrek taslar1 olabilir. Kan basinciniz etkilenebilir ve kalp
atisinizda diizensizlikler (palpitasyonlar) meydana gelebilir. Kan ve idrar testi sonuglarmizda
yiksek kolesterol, iire, azot ve karaciger enzimlerinde yiikselme gdzlemlenebilir.
ZEMPLAR" seyrek olarak zihin karisikligi, rehavet, uykusuzluk ve sinirlilik gibi zihinsel
degisimlere neden olabilir.

Cok fazla ZEMPLAR® kullanirsaniz veya yukaridakilerden herhangi birini yasarsaniz, hemen
tibbi yardim isteyiniz.

ZEMPLAR®™1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir dozu almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz ilacinizi aliniz. Ancak, bir sonraki dozun
stiresi yaklagmis ise, unutulan dozu almayiniz ve daha énceden doktorunuzun 6nermis oldugu
doz ve zamanda ilacinizi kullanmaya devam ediniz.

ZEMPLAR? ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz tedavinizi sonlandirmanizi sdyleyinceye kadar, ZEMPLAR® tedavisine
doktorunuzun 6nerdigi sekilde devam etmeniz 6nemlidir.

Eger bu iirlinlin kullanimina iligskin daha fazla sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

4, Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ZEMPLAR®™ m igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ZEMPLAR®"1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

ZEMPLAR® yumusak kapsiil ile g6riinen van etkiler:

Kronik Bobrek Hastaligi Evre 3 ve 4:
- Asin duyarhilik (Alerjik reaksiyon: nefes darligi, hirilti, dokiintii, ylizde ve dudaklarda
kasint1 veya sisme, lrtiker)
- Kaslar tarafindan normalde iretilen bir bilesik olan kreatinin kandaki miktar
yiikselebilir.

ZEMPLAR® enjeksivonluk cozelti ile goriinen van etkiler:

- Yiizde sisme (anjiyoddem), agizda sisme (larenjeal 6dem) ve iirtiker.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZEMPLAR™a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Diger Yan Etkiler

ZEMPLAR® vumusak kapsiil ile g6riinen van etkiler:

Kronik Bobrek Hastaligi Evre 3 ve 4:
Yaygin olmayan yan etkiler (1.000 hastada 1 ile 10’unu etkiler):
- Bacak kramplari1 (kas spazmlari)
- Bas donmesi
- Asirt duyarlilik (alerjik reaksiyon)
- Tat duyusunda bozukluk
- Kabizlik
- Agiz kurulugu
- Kagimti
- Urtiker
- Karaciger enzimlerinde anormallik (karaciger fonksiyon testlerinde anormallik)

Yaygin yan etkiler (100 hastada 1 ile 10’unu etkiler):
- Dokiintii
- Midede huzursuzluk (dispepsi, gastrit)
- Hiperkalsemi ve artan kalsiyum ile orantili fosfat olusabilir (kandaki kalsiyum
konsantrasyonunun normalden yiiksek olmasi, kandaki fosfat kontsantrasyonunun
normalden ytiksek olmast).

Kronik Bobrek Hastaligi Evre 5:
Yaygin yan etkiler (100 hastada 1 ile 10’unu etkiler):
- Hiperkalsemi (kandaki kalsiyum konsantrasyonunun normalden yiiksek olmasi)
- Hipokalsemi (kandaki kalsiyum konsantrasyonunun normalden diisiik olmasi)
- Bas donmesi
- Diyare (ishal)
- Mide — bagirsak sistemi bozuklugu (gastrodzofajiyal reflii hastaligr)
- Istah azalmasi (anoreksi)

- Memelerde hassasiyet (meme agrisi)
- Akne

ZEMPLAR® enjeksiyonluk cozelti ile goriinen vyan etkiler:

Yaygin van etkiler (100 hastada 1 ile 10’unu etkiler):

— Bag agnisi

— Agizda tuhaf tat

—  Kasimntili cilt

— Diisiik seviyede paratiroid hormonu

— Kanda yiiksek seviyede kalsiyum (hasta hissetmek veya hasta olmak, kabizlik veya
zihin bulaniklig1); kanda yiiksek seviyede fosfor (biiyiik olasilikla belirti yoktur ancak
kemikleri daha kirillgan yapabilir)

Yaygin olmayan yan etkiler (1,000 hastanin en az birinde goriilebilir):
— Alerjik reaksiyonlar (nefes darligi, hiriltili solunum, dokiintii, kasint1 veya yiiziin ve
dudaklarin sismesi); kasintili kabarciklar
— Kan enfeksiyonu; kirmizi hiicrelerin sayisinda azalma (anemi — yorgun hissetme, nefes
darlig1, solgun goriinilis); beyaz hiicrelerin sayisinda azalma (enfeksiyon gegirme
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ihtimalinde artis); boyun, koltukalt1 ve/veya kasik bezlerinde sisme; kanama siiresinde
artis (kan ¢abuk pihtilasmaz)

— Kalp krizi; inme; gogiis agrisi; diizensiz/hizli kalp atisi; diisiik kan basinci; yiiksek kan
basinci

— Koma (Insanin gevresine cevap veremedigi derin bilingsizlik hali)

— Anormal yorgunluk; gii¢siizliik; sersemlik; bayilma

— Enjeksiyon bolgesinde agri

— Zatlirre (akciger enfeksiyonu); akcigerlerde sivi; astim (hiriltili solunum, oksiiriik
nefes almada giicliik)

— Bogaz agrisi; soguk alginligi; ates; nezle belirtileri gosteren semptomlar; pembe goz
(kasintili/¢apakli g6z kapagi); gézde basing artisi; kulak agrisi; burun kanamasi

— Segirmeler; bazen ciddi olan (deliryum) kafa karisikligi (konfiizyon); ajitasyon
(gergin, endiseli hissetme); sinirlilik; kisilik bozukluklar1 (kendin gibi hissetmemek)

— Karincalanma veya uyusukluk; dokunma duyusunda azalma; uyku problemleri; gece
terlemesi; uyku sirasinda dahi kollar ve bacaklarda kas spazmlar1

— Agiz kurulugu; susuzluk; bulanti; yutmada giicliik; kusma; istah kaybi; kilo kaybi;
mide yanmast; ishal ve karin agrist; kabizlik; rektumdan kanama

— Ereksiyon gii¢liigii; meme kanseri; vajina enfeksiyonlari

— Meme agrisi; sirt agrisi; eklem/kas agrisi; bileklerin, ayaklarin ve bacaklarin genel
sismesi veya bolgesel sismesi sebebiyle agirlik hissi (6dem); anormal yiiriiyls sekli

— Sag kaybs; asirt kil biiyiimesi

— Karaciger enziminde artig; yliksek paratiroid hormonu seviyeleri; kanda yiiksek
potasyum seviyeleri; kanda diisiik kalsiyum seviyeleri; anormal laboratuar testleri

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksiniz.

S. ZEMPLAR® 1n saklanmasi

ZEMPLAR™ 1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
ZEMPLAR®1 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZEMPLAR® "1 kullanmayniz.

Eger iirinde/ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZEMPLAR™"1 kullanmaymiz.

Ruhsat sahibi: Abbvie Tibbi ilaglar San. ve Tic. Ltd. Sti.
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Saray Mah., Dr Adnan Biiyiikdeniz Cad.,
No .2 Kelif Plaza , Kat 12 -10,
34768 Umraniye — Istanbul

Uretici: Catalent Pharma Solutions
2725 Scherer Drive
St. Petersburg, FL 33716-1016
ABD
Bu kullanma talimati ..................... tarihinde onaylanmistir.
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