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KULLANMA TALIMATI
ZEMPLAR® 2 ug yumusak kapsiil

A1z yoluyla alinr,

* Etkin madde: Her bir yumusak kapsiil 2 pg parikalsitol igerir.

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

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in énemli bilgiler igermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmmz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

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

Bu ilacwn kullamm: swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
Yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

1. ZEMPLAR® nedir ve ne icin kullantlr?

2. ZEMPLAR®1 kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZEMPLAR® nasil kullanilur?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ZEMPLAR®tn saklanmas:

Bagliklart yer almaktadur,

1. ZEMPLAR® nedir ve ne icin kullamilir?

e ZEMPLAR® 2 pg 28 yumusak kapsiil, 7 kapstilliik 4 blister igeren ambalajlar halinde
kullanima sunulmugtur.

» Her bir yumusak kapstil 2 pg parikalsitol igerir.

e ZEMPLAR® 2 pg 28 yumusak kapsiil; oval, turuncu-kahverengi, iizerinde & ve ZF
basih yumusak kapsiildiir.




o ZEMPLAR® aktif D vitamininin sentetik bir formudur.

* Aktif D vitamini, paratiroid bezi ve kemikler de dahil olmak iizere viicutta bulunan
birgok dokunun normal isleyisi igin gereklidir. Normal bobrek isleyigine sahip
kisilerde bu aktif D vitamini bdbrekler tarafindan dogal olarak iiretilir, fakat bSbrek
yetmezlifi durumunda, aktif D vitamini belirgin bir oranda azalir. ZEMPLAR®
viicudun yeteri kadar tiretemedigi durumlarda aktif D vitamini kaynags saglar ve bobrek
hastalaninda (Evre 3,4 ve 5) disik olan aktif D vitamini seviyelerinin yani kemik
problemlerine neden olabilecek yiiksek paratiroid hormon seviyelerinin Snlenmesinde
yardimer olur.

2. ZEMPLAR®1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerckenler

ZEMPLAR®1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Parikalsitol veya ZEMPLAR® mn icindekilerden herhangi birine karsi alerjik (asin
hassas) iseniz.

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

Doktorunuz bu durumlann sizin igin gegerli olup olmadigim soyleyebilecektir.
ZEMPLAR®™ asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Tedaviye baglamadan tnce diyetinizdeki fosfor miktarini sinirlandirmak énemtidir.

- Fosfat baglayic: ilaglar, fosfor seviyelerini kontrol etmek igin gerekli olabilir. Eger
kalsiyum kaynakli fosfat baglayict aliyorsamz, dozunuzun doktorunuz tarafindan
ayarlanmasi gerekebilir,

- Doktorunuzun tedavinizi izlemesi igin kan testleri yaptirmasi gerekecektir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

ZEMPLAR® n yiyecek ve igecek ile kullamilmasi:
ZEMPLAR® yemekler ile beraber veya yemeklerden bagimsiz olarak kullanilabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayr planliyorsaniz, ZEMPLAR® kullanmadan once
doktorunuza damsgimiz. Parikalsitoliin hamile kadinlarda kullamlmasina iliskin yeterli veri
bulunmamaktadir. Insanlar iizerindeki potansiyel riski bilinmediginden ¢ok gerekli olmadik¢a
hamilelik dSneminde kullantilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fork ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.




Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damisimz,

ZEMPLAR®'1n insan siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. ZEMPLAR® kullamrken
emzirmeden dnce doktorunuza damismiz.

Herhangi bir ilac1 almadan $nce doktorunuz veya eczaciniza tavsiye icin danisimz.

Ara¢ ve makine kullamm
ZEMPLAR® *ra¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilememelidir,

ZEMPLAR®1n iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemii bilgiler

Bu ubbi lirlin az miktarda (her kapsiilde 100 mg’dan daha az) etanol (alkol) icermektedir. Bu
durum diger ilaglarin etkilerini degistirebilir veya arttirabilir, Ayrica bu durum karaciger
hastahif1 olanlar, atkol bagimhlar, epilepsi, beyin hasan veya hastaligt olanlar, hamile veya
emziren kadinlar ve gocuklar i¢in zararlt olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim:

Baz1 ilaglar ZEMPLAR®in isleyisini etkileyebilir veya muhtemelen yan etkilere neden
olabilir. Eger asagidaki ilaglari kullamyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz;

* Kandida veya pamukguk gibi mantar enfeksiyonlari icin kullamlan ilaglar
(ketokonazol)

* Kalp veya kan basinei igin kullanilan ilaglar (6rn. digoksin ve diiiretikler veya su
tabletleri) veya yliksek miktarda kalsiyum igeren ilaglar
» Magnezyum veya aliminyum igeren ilaglar (6m. bazi hazimsizlik ilaglan (antasitler)
ve fosfat baglayicilan).
Herhangi bir ilac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. ZEMPLAR® nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar

ZEMPLAR®: her zaman doktorunuzun sOyledigi sekilde kullaniniz. Eger nasil
kullanacagimz konusunda emin olamiyorsaniz doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

Kronik Bsbrek Hastalign Evre 3 ve 4:

Normal doz hergiin bir kapsiil veya haftada ¢ kez giin asin bir kapsiildiir. Doktorunuz,
laboratuvar sonuglarimiz dogrultusunda sizin i¢in uygun olan doza karar verecektir.
ZEMPLAR® tedavisi basladiktan sonra, tedaviye verdiginiz yamta gére tedavi dozunuzda
degigiklik yapilabilir. Doktorunuz, sizin i¢in uygun olan ZEMPLAR® dozunun
belirienmesinde size yardime: olacaktir.




Kronjk Bébrek Hastalig1 Fvre 5:

Normal doz haftada ii¢ kez giin azn bir kapsiildir. Doktorunuz, laboratuar sonuglarimz
dogrultusunda sizin igin uygun olan doza karar verecektir. ZEMPLAR® tedavisi bagladiktan
sonra, tedaviye verdiginiz yamta gore tedavi dozunuzda degisiklik yapilabilir. Doktorunuz,
sizin igin uygun olan ZEMPLAR® dozunun belirlenmesinde size yardimct olacaktir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullammmi: ZEMPLAR® 1n 5 yasin altindaki ¢ocuklardaki kullanimina iliskin
bilgi bulunmamaktadir. 5 yastn iizerindeki ¢ocuklar da ise stmirh deneyim bulunmaktadir.

Yashlarda kullanimy: 65 yas veya iizeri hastalarda ZEMPLAR® kullanimina iliskin simirh
sayida deneyim bulunmaktadir. Genel olarak 65 yas veya lizeri hastalar ve daha geng hastalar
arasinda giivenlik ve etkinlige yénelik genel bir farklilik gbzlenmemisgtir,

Ozel kullanim durumiar:

Karaciger yetmezligi: Hafif ve orta siddetli karacifer yetmezligi olan hastalarda doz
ayarlamast gerekli degildir. Ancak, siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir
¢alisma yapilmamustir,

Eger ZEMPLAR® m etkisinin ¢ok giglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
dokiorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerckenden daha fazla ZEMPLAR® kullandiysaniz

ZEMPLAR® 'dan kullanmamz gerekenden fazlasimt kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz,

Kamimizdaki kalsiyum seviyeleri zararhi olabilecek 8lgiide yiikselebilir. Cok fazla ZEMPLAR®
kullammindan sonra ortaya gikabilecek belirtiler yorgunluk ve/veya rehavet, bag agrisi, mide
bulantisi (hasta hissetme durumu) veya kusma (hasta olma durumu), agrz kurulugu, kabizlik,
kas veya kemik agnlan veya agizda metalik bir tad hissi olabilir.

Cok fazla ZEMPLAR® kullamimina bagl olarak daha uzun zaman i¢inde ortaya gikabilecek
belirtiler ise istah kaybi, rehavet, kilo kaybi, g&z hassasiveti, burun akmasi, ciltte kasinti,
sicaklik ve atey hissi, cinsel aktivitede azalma ve siddetli karm agrisi (pankreas
iltihaplanmasina bagh olarak) ve bobrek taslari olabilir. Kan basmeiniz etkilenebilir ve kalp
atisimzda diizensizlikler (palpitasyonlar) meydana gelebilir. Kan ve idrar testi sonuglarimizda
yiiksek kolesterol, ire, azot ve karaciger enzimlerinde yiikseime gozlemlenebilir.
ZEMPLAR® seyrek olarak zihin kangiklig1, rehavet, uykusuzluk ve sinirlilik gibi zihinsel
degisimlere neden olabilir.

Cok fazla ZEMPLAR® kullanirsaniz veya yukandakilerden herhangi birini yasarsamz, hemen
tibbi yardim isteyiniz.




ZEMPLAR®) kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

Eger bir dozu almay: unutursaniz, hatirlar hatirlamaz ilacimzi aliniz. Ancak, bir sonraki dozun
siiresi yaklasmus ise, unutulan dozu almayiniz ve daha énceden doktorunuzun Onermis oldugu
doz ve zamanda ilacimiz1 kullanmaya devam ediniz,

ZEMPLAR?® ile tedavi sonlandirildifinda olugabilecek etkiler

Doktorunuz tedavinizi sonlandirmamzi sbyleyinceye kadar, ZEMPLAR® tedavisine
doktorunuzun dnerdigi sekilde devam etmeniz énemlidir.

Eger bu tirliniin kullanimina iliskin daha fazla sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza
SOTUnuz.
4. Olas:1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ZEMPLAR® 1n iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir,

Asagidakilerden biri olursa, ZEMPLAR®’ kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bsliimiine bagvurunuz:

ZEMPLAR® vumusak kapsiil ile gdriinen van etkiler:

Kronik Bobrek Hastalign Evre 3 ve 4:
- Agin duyarhilik (Alerjik reaksiyon: nefes darlify, hirilti, dokiinti, yiizde ve dudaklarda
kagint1 veya sisme, iirtiker)

ZEMPLAR® enjeksiyontuk cézelti ile eoriinen van etkiler:

- Yitzde sigme (anjiyoSdem), afizda sigme (larenjeal dem) ve iirtiker.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

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

ZEMPLAR® yumusak kapsiil ile gériinen yan etkiler:

Kronik Bébrek Hastaligi Evre 3 ve 4:
- Bacak kramplan (kas spazmlar)
- Bas dénmesi




Kronmk Bobrek Hastahigi Evre 5:
- Hiperkalsemi (kandaki kalsiyum konsantrasyonunun normalden yiksek olmast)
- Hipokalsemi (kandaki kalsiyum konsantrasyonunun normalden diigik olmasi)
- DBas doénmesi
- Diyare

ZEMPLAR® enjeksiyonluk ¢6zelti ile gériinen van etkiler:

- Kanda: Kirmizi hiicrelerin sayisinda azalma (anemi), beyaz hiicrelerin sayisinda azalma
(16kopeni), bez inflamasyonu (lenfadenopati), artmis kanama zaman:.

- Immiin sistem: Alerjik reaksiyon, ciltte kirmizr dokiintii

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

- Sinir sistemi: Zihin kanisikhigs, hezeyan, bag donmesi, yiiriiyiis bozuklugu, ajite hal, kisilik
bozukluklar (depersonalizasyon), dokunma hissinde azalma (hipestezi), insomnia, uyku
strasinda bile kollar ve bacaklarda kas spazmlan (miyokloni), sinirlilik, karincalanma,
tutukluk, uyusukluk hissi (parestezi), saskinlik, sok veya diigiinme kuvvetinin yavaslamasi
(stupor).

- Ozel duyular: Konjonktivit, kulak bozukluklar ve yiiksek g6z tansiyonu (glokom).

- Kardiyovaskiiler sistem: Diigiik arteriyel tansiyon (hipotansiyon), diizensiz kalp ritmi
(aritmi), kalp atig1 (atriyal flatter), serebral kan akigimin olmamasi (kalp durmas), yiiksek
arteriyal tansiyon (hipertansiyon), biling kaybi (senkop).

- Solunum sistemi: Astim, 6ksiiriik nobetleri, zor nefes alip verme (dispne), burun kanamasi,
akcigerlerde su birikmesi (pulmoner &dem), agr1 ve bogazda inflamasyon (farenjit),
pnémoni.

- Sindirim sistemi: Anoreksi, kolit, kabizlik, ishal, ag1z kurulugu, yutma glicligi (disfaji),
mide agns1 (gastrointestinal bozukluk), asidite (gastrit), rektal hemoraji, susama, bulanti,
kusma, mide yanmas: (dispepsi), gastrointestinal kanama.

- Deride: Kil kaybr (alopesi), viicut kilinda erkek paternine atfedilen bélgelerde asir ve artan
kil bitylimesi (hirsutizm), ciltte kirrmzi dokiintl, terleme ve dokiinti (vezikilobiillsz
dokiintit).

- Kaslarda: Agr ve eklemlerde rahatsizhk (artralji), kas agnsi (miyalji) ve sinir segirmesi
gérintisi.

- Urogenital sistem: Impotans, g giis karsinomu, g06giis agns1 ve vajinal infeksiyon (vajinit).

- Bir biitiin olarak viicut: Enjeksiyon bolgesinde agn, yaygin agri, yorgunluk (asteni), sirt
agrisi, goglis agris1 (torasik agn), ates, grip sendromu, enfeksiyon, kiriklik ve siddetli kan
enfeksiyonu (sepsis).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

ZEMPLAR® vumusak kapsiil ile gdriinen van etkiler:

Kronik Babrek Hastalii Evre 3 ve 4:
- Kabizlik
- Ag1z kurulugu




- Midede huzursuzluk (dispepsi, gastrit) .
- Karaciger enzimlerinde anormallik (karaciger fonksiyon testlerinde anormallik)
- Tat duyusunda bozukluk

Kronik Bébrek Hastaligi Evre 5:
- Mide — bafrsak sistemi bozuklugu (gastrodzofajiyal reflii hastalig)
- Istah azalmasi (anoreksi)

- Memelerde hassasiyet (meme agrisi)
- Akne

ZEMPLAR® enjeksiyonluk ¢Ozelti ile goriinen van etkiler:

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

- Sinir sisterni: Sersemlik hissi.

- Immiin sistem: Kasinti.

- Ozel duyular: Tat duyusunda bozukluk.

- Kardiyovaskiiler sistem: Palpitasyon.

-  Bir biitlin olarak viicut: Bas agrisi, lisiime, kotii hissetme.,

Bunlar ZEMPLAR® 1n hafif yan etkileridir.

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

5. ZEMPLAR®'1n saklanmasi
ZEMPLAR® 1 ¢ocuklarn goremeyecegli, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayinz,
ZEMPLAR®1 25 °C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile wyumlu olarak kullaniniz,
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZEMPLAR® 1 kullanmaynz.,
Eger iiriinde/ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZEMPLAR®"1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: ABBOTT Laboratuarlan Ith. ihr. ve Tic. Ltd. Sti.
Ekinciler Cad. No: 3, Hedef Plaza
Kavacik — Beykoz, 34810 Istanbul
Uretici: Catalent Pharma Solutions
2725 Scherer Drive
St. Petersburg, FL 33716-1016
ABD

Bu kullanma talimaty ................... tarihinde onaylanmistir.




