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KULLANMA TALIMATI

ZEMPLAR® 2 pg/ml L.V. enjeksiyonluk cozelti iceren ampul, 1 ml

Damar icine uygulanir.

«  Etkin madde: Parikalsitol. Her 1 ml ZEMPLAR® enjeksiyonluk ¢ézelti 2 mikrogram
parikalsitol igerir (Her 1 ml ampul 2 mikrogram parikalsitol igerir).

e Yardimci maddeler: Etanol (%20 h/h), propilen glikol (%30 h/h), saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ZEMPLAR® nedir ve ne icin kullanilir?

ZEMPLAR®"t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ZEMPLAR® nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ZEMPLAR®’in saklanmast

I

Bashklar yer almaktadar.

1. ZEMPLAR® nedir ve ne icin kullanilir?

e ZEMPLAR"™ 2 pg/ml 1 ml’lik ampullerde 5 ampulliik kutular halinde kullanima
sunulmustur.

e Her 1 ml ZEMPLAR" enjeksiyonluk ¢ozelti 2 mikrogram parikalsitol igerir.

1 Abbott

A Promise for Life



‘Zemplar® 2 pg/ml L.V. Enjeksiyonluk Gozelti igeren Ampul, 1 ml
Parikalsitol

e ZEMPLAR" enjeksiyonluk ¢ozelti; sulu, berrak ve renksiz bir ¢ozeltidir.

e ZEMPLAR" enjeksiyonluk ¢ézelti, aktif Vitamin D’nin sentetik bir formunu igerir ve
vitamin D grubu ilaglara aittir.

e Vitamin D, karacigerde baslayan ve bobreklerde tamamlanan iki basamakli proses ile
viicutta aktive olur. Aktif D vitamini, bobrekler ve kemikler de dahil olmak iizere,
viicuttaki bircok dokunun normal faaliyet gostermesi i¢in gerekli bir maddedir.
ZEMPLAR® enjeksiyonluk ¢ozelti, viicut yeterli miktarda iiretemediginde aktif D
vitamini i¢in bir kaynak saglar.

e ZEMPLAR" enjeksiyonluk ¢ozelti, hemodiyalize girilen kronik bobrek hastaligindaki
diisiik aktif D vitamini seviyeleri ile iliskilendirilen kandaki yiiksek paratiroid hormon
seviyelerinin ~ (sekonder  hiperparatiroidizm)  Onlenmesi  ve  tedavisinde
kullanilmaktadir.

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

Eger;

- Parikalsitol veya bu ilacin igindeki yardimci maddelerden birine karsi alerjik (asiri
hassas) iseniz.

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

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

Eger;

- Diyetinizdeki fosfor miktarini sinirlandirmak 6nemlidir.

- Fosfat baglayici ilaclar, fosfor seviyelerini kontrol etmek i¢in gerekli olabilir. Eger
kalsiyum kaynakli fosfat baglayici aliyorsaniz, dozunuzun doktorunuz tarafindan
ayarlanmasi gerekebilir.

- Bir kalp rahatsizlig1 i¢in bazi dijital tiirevleri igeren ilaglar ile tedavi goriiyorsaniz
doktorunuzu bilgilendirmeniz 6énemlidir. Cilinkii dijital tiirevler kaninizdaki kalsiyum
seviyelerinde artmaya ve bununla beraber bu ilagla ilgili istenmeyen etkilerin
goriilmesini arttirmaya neden olabilir.

- Doktorunuzun tedavinizi izlemesi i¢in kan testleri yaptirmasi gerekecektir.

ZEMPLAR®"1n bilesiminde bulunan propilen glikol, alkol benzeri belirtilere neden olabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

ZEMPLAR®’n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
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Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZEMPLAR" i¢in gebe kadinlarda yeterli ve iyi kontrollii ¢alismalar yoktur.
Insanlardaki kullamiminda potansiyel risk bilinmemektedir bundan dolay: Zemplar® kesinlikle
gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZEMPLAR®™1n insan siitine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Eger bebegini emziren bir
anne iseniz, doktorunuz ilacin sizin i¢in olan dnemini dikkate alarak, emzirmenin veya ilacin
kesilip kesilmeyecegine karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullaninm
Arac ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkileriyle ilgili ¢aligma yapilmamustir.

ZEMPLAR®n iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
ZEMPLAR®, %20 h/h etanol (alkol) igermektedir. Her bir doz 1.3 gram’a kadar etanol
icerebilir. Alkolizm sikayeti olanlar ic¢in zararlidir. Hamile veya emziren kadinlarda,
cocuklarda ve karaciger hastaligi veya epilepsisi olan hastalar gibi yiiksek risk gruplarinda bu
durum dikkate alinmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima:
Eger asagidaki ilaglar1 kullantyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz;

- Belli kalp hastaliklarinda kullanilan, dijital tiirevleri igeren ilaglar: bu ilacin istenmeyen
etkilerini arttirabilirler.

- Fosfat veya vitamin D igeren ilaglar: organizmada kalsiyum artis1 ve kalsiyum-fosfor
orani riskinde ylikselme bulunur.

- Kalsiyum, aliiminyum veya magnezyum iceren triinler (6rn. antiasit, fosfat baglayici):
organizmada bu bilesiklerin seviyelerini arttirabilirler.

- Tiyazid olarak bilinen diliretik ilaclar: kandaki kalsiyum seviyelerini arttirabilirler.

- Mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek icin kullanilan ketokonazol igeren ilaglar.

Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3.  ZEMPLAR® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

ZEMPLAR®, hemodiyaliz girisi yoluyla bir doktor tarafindan uygulanmalidir. ZEMPLAR"™"1
herhangi bir zamanda (diyaliz sirasinda herhangi bir aralikta) giin asiridan daha sik
kullanmamalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu

Bu ilacin uygun dozu her bir hasta i¢in belirlenmelidir. Doktorunuz dozunuzu belirlemeye
yardime1 olmasi i¢in bazi laboratuar test sonuglarini kullanacaktir. ZEMPLAR® ile tedavi
baslatildiginda, bir doz ayarlama dénemi olacaktir. Kullandigiiz ZEMPLAR® dozu, tedaviye
verdiginiz yanita gore sik sik degistirilebilir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimi: Pediyatrik hastalardaki veriler sinirlidir ve 5 yasin altindaki ¢cocuklar
i¢cin veri bulunmamaktadir.
18 yasin altindaki pediyatrik hastalarda parikalsitol farmakokinetigi arastirilmamustir.

Yashlarda kullanimi: 65 yas ve iizeri parikalsitol kullanan hastalar ile sinirli sayida deneyim
bulunmaktadir fakat yapilan calismalarda 65 yas ve iizerindeki hastalar ile geng¢ hastalar
arasinda etkinlik ya da giivenilirlik yoniinden farklar gdzlenmemistir.

Ozel kullamim durumlari;

Karaciger yetmezligi: Hafif ve orta derecede siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda
doz ayarlamas1 gerekli degildir. Siddetli karaciger bozuklugunun parikalsitol farmakokinetigi
iizerindeki etkisi incelenmemistir.

Bobrek yetmezligi: Hemodiyaliz isleminin ZEMPLAR®™ atilimi iizerinde temel bir etkisi
yoktur. Fakat, saglikli bireylerle karsilastirildiginda kronik bobrek yetmezligi hastalarinda
ilacin kandan temizlenmesi azalir ve viicutta kalig stiresi artar.

Eger ZEMPLAR® n etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZEMPLAR® kullandiysaniz

ZEMPLAR® dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZEMPLAR® 1n doz asim hiperkalsemiye (yiiksek kalsiyum seviyesi) yol agabilir ve acil
miidahale gerektirir. ZEMPLAR® diyaliz ile viicuttan atilmaz. Boyle bir durum olusursa
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

ZEMPLAR® enjeksiyonluk ¢ozelti yardimer madde olarak %30 h/h propilenglikol igerir.
Yiiksek doz propilenglikol uygulamasi ile iliskili toksik etkilerin 1izole vakalari
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tanimlanmistir. Bu ilacin alinmasi ile boyle bir durum beklenmese bile diyaliz prosediirii
stirasinda propilenglikol viicuttan atilmaktadir.

ZEMPLAR®1 kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
ZEMPLAR?® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz tedavinizi sonlandirmanizi sdyleyinceye kadar, ZEMPLAR® tedavisine
doktorunuzun verdigi talimata gore devam etmeniz 6nemlidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ZEMPLAR® 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

- Yiizde sisme (anjiyoddem), agizda sisme (larenjeal 6dem) ve {irtiker.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZEMPLAR®’a kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Kanda: Kirmiz1 hiicrelerin sayisinda azalma (anemi), beyaz hiicrelerin sayisinda azalma
(I6kopeni), bez inflamasyonu (lenfadenopati), artmig kanama zamani.

- Immiin sistem: Alerjik reaksiyon, ciltte kirmiz1 dokiintii

- Metabolizma ve beslenme: Ayak bilegi, ayak ve bacaklarda genel veya bolgesel sisme
(6dem) ile agirlik hissetme, artmis AST (karaciger enzimi), kilo kaybi, kanda yiiksek
kalsiyum seviyeleri (hiperkalsemi), ve yiiksek fosfor seviyeleri (hiperfosfatemi).

- Sinir sistemi: Zihin karisikligi, hezeyan, bas donmesi, yiiriiyiis bozuklugu, ajite hal, kisilik
bozukluklar1 (depersonalizasyon), dokunma hissinde azalma (hipestezi), insomnia, uyku
sirasinda bile kollar ve bacaklarda kas spazmlari (miyokloni), sinirlilik, karincalanma,
tutukluk, uyusukluk hissi (parestezi), saskinlik, sok veya diisiinme kuvvetinin yavaslamasi
(stupor).

- Ozel duyular: Konjonktivit, kulak bozukluklar1 ve yiiksek goz tansiyonu (glokom).

- Kardiyovaskiiler sistem: Diisiik arteriyel tansiyon (hipotansiyon), diizensiz kalp ritmi
(aritmi), kalp atis1 (atriyal flatter), serebral kan akisinin olmamasi (kalp durmasi), yiiksek
arteriyal tansiyon (hipertansiyon), biling kaybi (senkop).

- Solunum sistemi: Astim, oksiiriik ndbetleri, zor nefes alip verme (dispne), burun kanamasi,
akcigerlerde su birikmesi (pulmoner 6dem), agr1 ve bogazda inflamasyon (farenjit),
pnomoni.
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- Sindirim sistemi: Anoreksi, kolit, kabizlik, ishal, agiz kurulugu, yutma gii¢liigii (disfaji),
mide agris1 (gastrointestinal bozukluk), asidite (gastrit), rektal hemoraji, susama, bulanti,
kusma, mide yanmasi (dispepsi), gastrointestinal kanama.

- Deride: Kil kaybi (alopesi), viicut kilinda erkek paternine atfedilen bolgelerde asir1 ve artan
kil biiyiimesi (hirsutizm), ciltte kirmizi dokiintii, terleme ve dokiintii (vezikiilobiilloz
dokiintii).

- Kaslarda: Agr1 ve eklemlerde rahatsizlik (artralji), kas agrist (miyalji) ve sinir segirmesi
goruntusu.

- Urogenital sistem: Impotans, gogiis karsinomu, gogiis agris1 ve vajinal infeksiyon (vajinit).

- Bir biitiin olarak viicut: Enjeksiyon bdlgesinde agri, yaygin agri, yorgunluk (asteni), sirt
agrisi, gogls agrisi (torasik agri), ates, grip sendromu, enfeksiyon, kiriklik ve siddetli kan
enfeksiyonu (sepsis).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

- Endokrin sistem: Paratiroid (organizmadaki kalsiyum seviyelerini diizenleyen
hormon) bozukluk.

- Sinir sistemi: Sersemlik hissi.

- Immiin sistem: Kasmti.

- Ogzel duyular: Tat duyusunda bozukluk.

- Kardiyovaskiiler sistem: Palpitasyon.

- Bir biitiin olarak viicut: Bas agrisi, iistime, kotii hissetme.

Bunlar ZEMPLAR®”1n hafif yan etkileridir.

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

5. ZEMPLAR® 1n saklanmasi
ZEMPLAR®™ "1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
ZEMPLAR®"1 30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Tek bir kullanim i¢indir. Her bir ampulden arta kalan ¢6zelti atilmalidir.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZEMPLAR® 1 kullanmayniz.
Eger tirtinde/ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZEMPLAR ™1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: ABBOTT Laboratuarlari ith. Thr. ve Tic. Ltd. Sti.

Ekinciler Cad. No: 3, Hedef Plaza
Kavacik — Beykoz, 34810 Istanbul
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Uretici: Hospira S.p.A.
Via Fosse Ardeatine 2
20060 Liscate (Milano)-Italya

Bu kullanma talimati 13.05.2009 tarihinde onaylanmustir.
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