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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Zemplar, 2 mikrogramy/ml, roztwor do wstrzykiiva
Zemplar, 5 mikrograméw/ml, roztwor do wstrzykiiva
2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Zemplar, 2 mikrogramy/ml, roztwor do wstrzykiiva
Kazdy ml roztworu do wstrzykiviazawiera 2 mikrogramy parykalcytolu.

Kazda ampuitka (1 ml) zawiera 2 mikrogramy parykalaytol
Kazda fiolka (1 ml) zawiera 2 mikrogramy parykalcytolu

Zemplar, 5 mikrograméw/ml, roztwér do wstrzykitva

Kazdy ml roztworu do wstrzykiniazawiera 5 mikrogramow parykalcytolu.
Kazda amputka (1 ml) zawiera 5 mikrogramow parykalkyto

Kazda ampuitka (2 ml) zawiera 10 mikrograméw parykadlyt

Kazda fiolka (1 ml) zawiera 5 mikrogramow parykalcytol
Kazda fiolka (2 ml) zawiera 10 mikrogramow parykaldyto

Substancje pomocnicze: etanol (20% v/v) i glikagidenowy (30% v/v).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwa.

Przezroczysty, bezbarwny roztwor wodny bez widochrnyzstek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Parykalcytol jest wskazany do stosowania u dordspacjentéw z przewlekiniewydolndgcia nerek
poddawanych hemodializom w zapobieganiu i leczenérnej nadczynnei przytarczyc..

4.2 Dawkowanie i sposOb podawania
Dawkowanie

Produkt Zemplar, roztwoér do wstrzykiwg@odaje si przez dosip naczyniowy utworzony w celu
hemodializy.

Sposéb podawania

Dorasli
1) Dawk pocatkows nalery obliczy¢ na podstawie pogikowedo sgzenia parathormonu (PTH)

Dawke pocatkows parykalcytolu oblicza gina podstawie nagiujgcego wzoru:

dawka pocatkowa (w mikrogramach) = pocztkowe s¢zenie natywnego PTH w pmol/|
8




LUB

pocaitkowe stzenie natywnego PTH w pg/ml
80

I podaje st w szybkim wstrzykniciu dazylnym, nie czsciej niz co drugi dzié w dowolnym
momencie dializy.

Maksymalna dawka podawana bezpiecznie w badanlagbzknych wynosita do 40 mikrogramow.

2) Dostosowywanie dawki

Obecnie uwaa sk, ze docelowy zakres@ten PTH u poddawanych dializie pacjentow ze schykkow
niewydolnacig nerek nie powinien przekracza,5 do 3 razy gornej granicy normy dla natywnego
PTH (iPTH) u os6b bez mocznicy, 15,9 do 31,8 pn{@Bl0-300 pg/ml). Oginiecie odpowiednich
fizjologicznych wartéci docelowych wymaga doktadnego monitorowania ywidiualnego
dostosowania dawki. W przypadku wysienia hiperkalcemii lub utrzymagego s¢ zwickszonego
skorygowanego iloczynu Ca x P paiey 5,2 mmal/I? (65 mg/dl?), dawle nalezy zmniejszy lub
przerwa& podawanie produktu do czasu powrotu do normy parfametréw. Nagpnie naley

wznowi¢c podawanie parykalcytolu w mniejszej dawce.Zeldy¢ konieczne zmniejszenie dawek, gdy
stezenie PTH zmniejszagiv odpowiedzi na leczenie.

W tabeli poniej podano wskazowki dotygeze dostosowywania dawki produktu:

Proponowane schematy dawkowania
(Dawka dostosowywana co 2 do 4 tygodni)
Stezenie iPTH w stosunku do wartdci Dostosowanie dawki parykalcytolu
pocztkowych
Bez zmian lub zwgkszone
Zmniejszone o < 30% Zwigkszy¢ 0 2 do 4 mikrogramow
Zmniejszone & 30%,< 60% Nie zmienia
Zmniejszone 0 > 60%
iPTH < 15,9 pmol/l (150 pg/ml) Zmniejszy o0 2 do 4 mikrograméw

Po ustaleniu dawki, stenie wapnia i fosforandw w surowicy naygoznaczé co najmniej raz
W miesicu. Zaleca si 0znaczanie stenia hatywnego PTH w surowicy co trzy migs. W okresie
dostosowywania dawki parykalcytolu badania labaggie naley wykonywat czescie).

Zaburzenia czynrigi watroby

Stezenia niezwazanego parykalcytolu u pacjentow z tagodnymi i ukvavanymi zaburzeniami
czynnaci watroby s podobne do obserwowanych u zdrowych osob i wdpjfaciji pacjentéw nie
ma koniecznfxci dostosowywania dawkowania. Nie maw@dczenia dotyarego stosowania u
pacjentéw z aizkimi zaburzeniami czynrigi watroby.

Stosowanie u dzieci i mtodzig (0-18 lat)

Nie okr&lono bezpieczestwa stosowania i skuteczwd produktu Zemplar u dzieci. Brak danych
dotyczcych stosowania u dzieci w wieku poaii 5 lat. Aktualnie dogpne dane dotyeze
stosowania u dzieci i mtodzig, przedstawiono w punkcie 5.1, ale brak zated@tyczcych
dawkowania.

Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku (> 65 lat)

Doswiadczenie dotyee stosowania parykalcytolu u pacjentow w wiekdad5 starszych, uzyskane
w badaniach Il fazy, jest ograniczone. W badanigch nie zaobserwowanozdic w skuteczngci

lub bezpieczestwie stosowania u pacjentow w wieku 65 lat i stgeh, w poréwnaniu do mtodszych
pacjentow.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymieniory w
punkcie 6.1.

Objawy zatrucia witamigD.

Hiperkalcemia.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nadmierne zmniejszenieggenia parathormonu me spowodowézwickszenie stzenia wapnia
w surowicy i prowad do choroby metabolicznej &ai. Oshgniecie odpowiednich fizjologicznych
wartasci koncowych wymaga monitorowania pacjenta i indywidugmeostosowania dawki.

W razie wysjpienia istotnej klinicznie hiperkalcemii, gdy patj@trzymuje wazacy fosforany
preparat zawieragy wam, nalezy zmniejszy¢ dawlke lub przerwé podawanie wjzgcego fosforany
preparatu zawierggego wap.

Hiperkalcemia, bez wzegflu na przyczye nasila toksyczne dziatanie glikozydow naparstnicy
i dlatego naley zachowa ostranosé, gdy glikozydy naparstnicy stosowargednoczénie
z parykalcytolem (patrz punkt 4.5).

Nalezy zachowa ostraznosé podczas jednoczesnego stosowania parykalcytohtak&inazolem
(patrz punkt 4.5).

Produkt zawiera 20% (v/v) etanolu (alkoholu).zda dawka meze zawiera do 1,3 g etanolu.

Jest to szkodliwe dla pacjentow z chayeltkoholows. Nalezy to take wzig¢ pod uwag podczas
stosowania u kobiet weiy lub karmicych piersi, dzieci i 0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak
pacjenci z chorabwatroby lub z padaczk

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie wykonano badainterakcji parykalcytolu w postaci roztworu do vegkiwan. Wykonano jednak
badanie interakcji mdzy ketokonazolem i parykalcytolem w postaci kapkut

Jednoczénie z parykalcytolem nie nate przyjmowa fosforandw i produktéw leczniczych
zawierajcych witamirg D i jej pochodne, ze wzgliu na zwgkszone ryzyko wygpienia
hiperkalcemii i zwgkszenia iloczynu Ca x P.

Duze dawki preparatéw zawiesalych wa lub tiazydowe leki moczapine mog zwiekszy¢ ryzyko
hiperkalcemii.

Nie naley przez diiszy czas podawgreparatéw zawierggych glin (np. leki zobegniajace kwas
solny wzotagdku, zwizki wigzace fosforany) z produktami leczniczymi zawigggjmi witamire D,
poniewa maze St zwigkszy¢ siezenie glinu we krwi oraz wyspi¢ toksyczne dziatanie glinu

na kaci.

Jednoczénie z preparatami witaminy D nie nayeprzyjmowa preparatow zawieragych magnez
(np. leki zobagtniajace kwas solny wotadku), poniewa maze wystpi¢ hipermagnezemia.

Ketokonazol jest znanym nieswoistym inhibitorenkkilzoenzymow cytochromu P450. Dgste
dane uzyskanim vivo orazin vitro wskazuy na maliwos¢ interakcji ketokonazolu z enzymami, ktore
odpowiadaj za metabolizm parykalcytolu i innych analogdéw witay D. Nalery zachowé

ostraznos¢ podajc ketokonazol z parykalcytolem (patrz punkt 4.4ptyW wielokrotnego podawania
ketokonazolu w dawce 200 mg dwa razy nacgdmizez 5 dni na farmakokinetylparykalcytolu w
postaci kapsutek badano u zdrowych oséb. Stwieneewielki wptyw na G.x parykalcytolu oraz
okoto dwukrotne zwikszenie AUG., parykalcytolu, gdy podawany byt jednoéaee

z ketokonazolenfredni okres pottrwania parykalcytolu w obeéciketokonazolu wynosit



17 godzin, natomiast gdy podawano yegnie parykalcytol 9,8 godzin. Wyniki tego badania
wskazuj, ze po doustnym podaniu parykalcytolu jest mato p@vadiobne, aby w wyniku interakcji
z ketokonazolem AUg., parykalcytolu zwgkszyto sk wiecej niz dwukrotnie.

Hiperkalcemia, bez wzgllu na przyczyg, nasila toksyczne dziatanie glikozydoéw naparstnicy
i dlatego naley zachowa ostranosé, gdy glikozydy naparstnicy stosowargednoczénie
Z parykalcytolem (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajcych danych dotyezrych stosowania parykalcytolu u kobiet wasi. Badania na

zwierztach wykazaty szkodliwy wplyw na reprodu&gpatrz punkt 5.3). Potencjalne zazgaoie dla
cztowieka nie jest znane. Produktu Zemplar niezayaddosowad w okresie cizy, jesli nie jest to
bezwzgtdnie konieczne.

Karmienie piersj

Badania na zwietzach wykazalyze parykalcytol lub jego metabolity przenikay niewielkich
ilosciach do mleka matki. Natg podja¢ decyzg, czy kontynuowé/przerwa karmienie piersi, czy
kontynuowd/przerwa leczenie parykalcytolem, bigr pod uwag korzyéci dla dziecka wynikajce
z karmienia piergioraz korzyci dla matki wynikagce z leczenia parykalcytolem.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Zemplar wywiera niewielki wptyw na zdol&é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepgadane

Okoto 600 pacjentéw leczono produktem Zemplar walbgath klinicznych fazy II/111/IV. Ogotem,
dziatania niepmdane zgtoszono u 6% pacjentéw leczonych produktemptar.

Najczstszym dziataniem niepeadanym zwizanym z leczeniem produktem Zemplar byta
hiperkalcemia wyspujaca u 4,7% pacjentow. Hiperkalcemia zgled stopnia nadmiernego
zmniejszenia gtenia PTH i mana j ogranicz¢ do minimum przez odpowiednie dostosowanie
dawki produktu leczniczego.

Dzialania niepgadane, zaréwno kliniczne, jak i stwierdzone w badahilaboratoryjnych,

0 przynajmniej maliwym zwigzku ze stosowaniem parykalcytolu, przedstawienegklasyfikacji
uktadow i naradow MedDRA oraz ogstasci wystepowania. Stosuje shastpujace kategorie
czestasci wystpowania: bardzo esto & 1/10), czsto & 1/100, < 1/10), niezbyt ¢gto & 1/1000,

< 1/100), rzadkox 1/10 000, < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 00@zmana (czstas¢ nie mae by
okreslona na podstawie deginych danych).

Klasyfikacja uktadéw i Dziatania niepazadane Czestos¢ wystepowania
narzadow
Badania diagnostyczne Wydknie czasu krwawienia, Niezbyt czsto

zwiekszenie aktywnszi
aminotransferazy asparaginianowej,
nieprawidtowy wynik badania
laboratoryjnego,

zmniejszenie masy ciala

Zaburzenia serca Zatrzymanie akcji serca, zaburzenia| Niezbyt czsto
rytmu serca, trzepotanie przedsionkow
Zaburzenia krwi i uktadu Niedokrwistg¢, leukopenia, Niezbyt czsto
chtonnego uogolnione powikszenie wztow
chtonnych

Zaburzenia uktadu nerwowegqg Bole glowy, zaburzenie smaku Czesto




Spiaczka, udar mézgowy,
przemijajcy napad niedokrwienny,
omdlenie, drgawki kloniczne wiini,
niedoczulica, parestezje, zawroty

gtowy

Niezbyt czsto

Zaburzenia oka

Jaskra, zapalenie spojowek

Niezbyt czsto

Zaburzenia ucha i &dinika

Dolegliwosci uszne

Niezbyt czsto

Zaburzenia uktadu

oddechowego, klatki piersiowej

i $rédpiersia

Obrzk ptuc, astma, duszsig,
krwawienie z nosa, kaszel

Niezbyt czsto

Zaburzeniaotadka i jelit

Krwawienie z odbytnicy, zapalenie
okreznicy, biegunka, zapalenie
zotadka, niestrawnég, utrudnienie
potykania, bél brzucha, zaparcia,
nudnaci, wymioty, suché& w jamie
ustnej, zaburzenizotgdkowo-jelitowe

Niezbyt czsto

Krwotok z przewodu pokarmowego

Nieznana

Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej

Swiad

Czesto

Pecherzowe zapalenie skory, tysienig
nadmierne owtosienie, wysypka,
nadmierna potliwet

2 Niezbyt czsto

Zaburzenia ngsniowo-
szkieletowe i tkankigcznej

Bl stawdw, sztywn& stawow, bol
plecow, drganie mgéni, bol migéni

Niezbyt czsto

Zaburzenia endokrynologiczng Niedoczynné¢ przytarczyc Czesto
Nadczynnéc¢ przytarczyc Niezbyt czsto
Zaburzenia metabolizmu i Hiperkalcemia, hiperfosfatemia Czesto

odzywiania

Hiperkaliemia, hipokalcemia,
jadtowstet

Niezbyt czsto

Zakazenia i zaraenia
pasaytnicze

Posocznica, zapalenie pluc, zadaie,
zapalenie gardia, zakenie pochwy,
grypa

Niezbyt czsto

Nowotwory tagodne, zidiwe i
nieokralone (w tym torbiele i

polipy)

Rak piersi

Niezbyt czsto

Zaburzenia naczyniowe

Nadcgnienie ttnicze, niedoginienie
tetnicze

Niezbyt czsto

Zaburzenia ogdlne i stany w
miejscu podania

Zaburzenia chodu, obyki obwodowe,
dolegliwasci bélowe, bél w miejscu
wstrzyknkicia, goanczka, bél w klatce
piersiowej, pogorszenieesstanu,
astenia, zte samopoczucie, pragnien

Niezbyt czsto

ie

Zaburzenia uktadu

Nadwraliwosé

Niezbyt czsto

immunologicznego

Obrzk krtani, obrzk
naczynioruchowy, pokrzywka

Nieznana

Zaburzenia uktadu rozrodczeg
i piersi

pBole piersi, zaburzenia erekcji

Niezbyt czsto

Zaburzenia psychiczne

Stan spdtania, stan majaczeniowy,
depersonalizacja, pobudzenie
psychoruchowe, bezsenitp

Niezbyt czsto

nerwowage

Zgtaszanie podejrzewanych dzialsepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz



wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za paednictwem krajowego systemu zgtaszania
wymienionego wzagczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie zanotowangadnego przypadku przedawkowania.

Przedawkowanie parykalcytolu meprowadat do hiperkalcemii, hiperkalciurii, hiperfosfatemii
nadmiernego zahamowania wydzielania parathormoatuzpunkt 4.4).

W przypadku przedawkowania, najanonitorowa objawy podmiotowe i przedmiotowe
hiperkalcemii (sfzenie wapnia w surowicy) i informowap nich lekarza. Gdy to wskazane, rigle
zastosowa&odpowiednie leczenie.

Parykalcytol nie jest w istotnym stopniu usuwangggdrdializy. Leczenie pacjentéw z istatn
klinicznie hiperkalcema polega na natychmiastowym zmniejszeniu dawki k#tepvaniu leczenia
parykalcytolem oraz na stosowaniu diety o niskajyartgci wapnia, odstawieniu preparatow
uzupetniagcych wapm, uruchomieniu pacjenta, wyréwnaniu zabure&wnowagi ptynéw

i elektrolitéw, ocenie nieprawidtowoi w zapisie EKG (niezwykle istotne u pacjentowzgimujacych
glikozydy naparstnicy) oraz stosowaniu hemodiality dializy otrzewnowej z zyciem ptynu
dializacyjnego nie zawiergego wapnia, gdy jest to uzasadnione.

Gdy stzenie wapnia w surowicy powrdci do prawidtowych wéct, mazna ponownie rozpogz
podawanie parykalcytolu w mniejszej dawce. W przigpautrzymywania siznacznie
podwyzszonych sizen wapnia w surowicy, mma rozway¢ zastosowanie ehych innych metod
leczenia. Zalicza gido nich stosowanie lekow takich jak fosforany itkkosteroidy orazrodki
wywotujace diurez.

Zemplar, roztwor do wstrzykiwezawiera 30% v/v glikolu propylenowego (substampganocnicza).
Informowano o pojedynczych przypadkach deprespdkowego uktadu nerwowego, hemolizy

i kwasicy mleczanowej w wyniku toksycznego dziagagiikolu propylenowego podawanego

w dwych dawkach. Chociadziatar tych nie oczekuje siw zwigzku ze stosowaniem produktu
Zemplar, poniewaglikol propylenowy jest usuwany podczas dializgley uwzgkdnic ryzyko
dziatania toksycznego w razie przedawkowania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwprzytarome; kod ATC: HO5BX02

Mechanizm dziatania

Parykalcytol jest syntetycznym analogiem kalcytrislykazujcym biologiczr aktywnaé

witaminy D, z modyfikacjami f&cucha bocznego @i pierscienia A (19-nor). W przeciwiestwie do
kalcytriolu, parykalcytol wybiorczo aktywuje recepy witaminy D (angvitamin D receptor VDR).
Parykalcytol wybidérczo aktywuje VDR w przytarczytaale nie aktywuje VDR w jelicie i w
mniejszym stopniu dziata na resorpkpsci. Parykalcytol aktywuje réwniereceptory wraiwe na
wam (CaSR) w przytarczycach. W wyniku tego parykaltytaniejsza stzenie parathormonu (PTH)
hamupc proliferacg w przytarczycach oraz zmniejsgajsyntez i wydzielanie PTH z minimalnym
wplywem na sizenia wapnia i fosforu. Parykalcytol medziatd bezpdrednio na komaorki kostne
powodupc utrzymanie oljtosci kosci i zwigkszapc powierzchng podlegagca mineralizacji. Korekta
nieprawidtowego stzenia PTH wraz z normalizachomeostazy wapnia i fosforu tezapobiega
metabolicznej chorobie Koi zwigzanej z przewlektchoroly nerek lub g leczye.

Dane kliniczne dotyece stosowania u dzieci




Bezpieczéstwo stosowania i skutecztoproduktu Zemplar badano w trwaym 12 tygodni
randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu &inym metod podwojnieslepej proby,

w ktérym uczestniczyto 29 dzieci w wieku 5-19 latschytkow choroly nerek, poddawanych
hemodializom. SZeiu najmtodszych pacjentéw leczonych produktem Zamp ramach badania
bylo w wieku 5-12 lat. Pogtkowa dawka produktu Zemplar wynosita 0,04 mikrogagkg mc. trzy
razy w tygodniu, gdy poatkowe stzenie iPTH wynosito mniej zi500 pg/ml, lub

0,08 mikrograma/kg mc. trzy razy w tygodniu, gdepkowe stzenie iPTH wynosita> 500 pg/ml.
Dawke produktu Zemplar dostosowywano zkézajc ja o 0,04 mikrograma/kg mc., uwzgliiajgc
stgzenia w surowicy iPTH i wapnia oraz wastaCa x P. 67% pacjentéw leczonych produktem
Zemplar oraz 14% pacjentow otrzyrgeych placebo uczestniczyto w badaniu do jego fzekenia.
U 60% pacjentow w grupie otrzymyajej produkt Zemplar stwierdzono dwukrotnie gdua
zmniejszenie pogtkowego s¢zenia iPTH o0 30% w poréwnaniu do 21% pacjentéw wpgru
otrzymupcej placebo. U 71% pacjentéw otrzyrmych placebo przerwano udziat w badaniu

Z powodu nadmiernego zyliszenia stzenia iPTH. Uzadnego z pacjentow z grupy otrzymueeg)
produkt Zemplar i z grupy otrzymigej placebo nie wyspita hiperkalcemia. Nie ma danych
dotyczcych pacjentow w wieku porgj 5 lat.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Farmakokinetyk parykalcytolu badano u pacjentow z przewdekewydolndcia nerek (ang. chronic

renal failure — CRF), wymaggjych hemodializy. Parykalcytol podaje si szybkim wstrzyknjciu
dozylnym. W ciagu dwoch godzin po podaniu dawek wyngszh od 0,04 do

0,24 mikrograma/kg mc.tenie parykalcytolu szybkoeszmniejszato. Nagpnie stzenie
parykalcytolu zmniejszato siw sposdb logarytmiczno-liniowy, @&edni okres péitrwania wynosit
okoto 15 godzin. Po wielokrotnym podaniu nie obsamano kumulacji parykalcytolu.

Biotransformacja

W moczu i kale wykryto kilka nieznanych metabolitqwzy czym w moczu nie wykryto
parykalcytolu. Metabolity nie zostaty scharaktemnyame ani zidentyfikowane.gcznie metabolity te
stanowity 51% radioaktywrsgsi w moczu i 59% radioaktywroi w kale

Wiasciwosci farmakokinetyczne parykalcytolu u pacjentow z pzewlekia niewydolnascia nerek
(dawka 0,24pug/kg mc.)
Parametr N Wartosci (Srednia £ SD)
Chax (5 minut po szybkim 6 1 850 + 664 (pg/ml)
wstrzykngciu)
AUC,., 5 27 382 = 8 230 (pgeh/ml)
Cl 5 0,72 £ 0,24 (I/h)
Vss 5 6+2()

Eliminacja

U zdrowych o0s6éb, ktérym podano pojedyndawke 0,16 mikrograma/kg méH-parykalcytolu
w szybkim wstrzykrgciu dazylnym (n=4), radioaktywné& stwierdzona w osoczu pochodzita
Z substancji macierzystej. Gtéwdrog eliminacji parykalcytolu byto wydalaniezbicig. W kale
oznaczono 74% dawki radioaktywnej, a w moczu jeelyiri%.

Szczegoblne populacje pacjentow

Pte¢, rasa i wiek:U badanych dorostych pacjentow nie stwierdzormigwe wigciwosciach
farmakokinetycznych zwkanych z wiekiem lub ptgi Nie stwierdzono rinic w farmakokinetyce
w zaleznaosci od rasy.

Zaburzenia czyniigi wgtroby: Stzenia niezwazanego parykalcytolu u pacjentow z tagodnymi i
umiarkowanymi zaburzeniami czyriwd watroby $ podobne do obserwowanych u zdrowych oséb
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i dlatego u tych pacjentow nie jest konieczna zmidawkowania. Nie ma éwiadczenia dotycego
stosowania produktu u pacjentow zakig niewydolndgcia watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

W badaniach toksyczioi u gryzoni i psow po podaniu wielokrotnym istottiatania byly na ogét
przypisywane kalcemicznej aktyw§od parykalcytolu. Do dzialg ktore nie byty wyranie zwgzane
Z hiperkalceny, zaliczono zmniejszenie liczby biatych krwinelairik grasicy u pséw, oraz
zmienione wartéci kaolinowo-kefalinowego czasu krzepeia (zwikszone u pséw, zmniejszone u
szczurow). Zmian w liczbie biatych krwinek nie ohgsewano w badaniach klinicznych
parykalcytolu.

Parykalcytol nie wptywat na ptoddéu szczurdw, nie byto tak dowodow na wygpowanie
dziatania teratogennego u szczuréw lub krolikéwz&dawki innych preparatéw witaminy D
podawane zwierzom w okresie gizy powodowaly powstawaniegzkich wad rozwojowych

u ptoddéw. U szczurdow wykazanze parykalcytol podawany w dawkach toksycznych dieetk
wptywat na zdolné¢ dozycia ptodow oraz przyczyniatsdo istotnego zwkszenia
okotourodzeniowej i pourodzeniowajiertelnagci noworodkow.

Nie wykazano potencjalnego dziatania genotoksyoapagykalcytolu w zestawie bagm vitro
I in vivo.

Badania dziatania rakotworczego, przeprowadzorgrywoniach, nie wskazywaly na szczegolne
zagraenie dla ludzi.

Podawane dawki i (lub) naranie uktadowe na parykalcytol byly niecogksze nk dawki lecznicze
lub lecznicze gtzenie w organizmie.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol

Glikol propylenowy

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie mieszé tego produktu leczniczego z innymi produktami teéczymi, poniewa nie wykonano
bada dotyczcych zgodnéci.

Glikol propylenowy wchodzi w interakcje z hepagyimeutralizuje jej dziatanie. Produkt Zemplar
roztwor do wstrzykiwa zawiera glikol propylenowy jako substagigomocnicz i dlatego nalgy go
podawa przez inny dosp niz heparyg.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

Po otwarciu, natychmiast zyt.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaelotyczcych przechowywania.

6.5 Rodzajizawartd¢ opakowania
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Zemplar, 2 mikrogramy/ml, roztwor do wstrzykiiva
Kazda amputka z bezbarwnego szkia (typu 1) zawierd domworu do wstrzykiwa.
Kazda fiolka z bezbarwnego szkta (typu 1) zawiera Treztworu do wstrzykiwa.

Dostpne opakowanie produktu Zemplar:
5 amputek po 1 ml roztworu do wstrzykiiyav tekturowym pudetku,
5 fiolek po 1 ml roztworu do wstrzykiwiaw tekturowym pudetku.

Zemplar, 5 mikrograméw/ml, roztwor do wstrzykiiva
Kazda amputka ze szkia bezbarwnego (typ I) zawiera luln2 ml roztworu do wstrzykiwa
Kazda fiolka ze szkta bezbarwnego (typ 1) zawiera 1ubl2 ml roztworu do wstrzykiwa

Produkt Zemplar dostarczany jest w gpsjacych opakowaniach:
opakowanie zawiergge 5 amputek po 1 ml roztworu do wstrzykiwa
opakowanie zawiergge 5 amputek po 2 ml roztworu do wstrzykiwa
opakowanie zawiergge 5 fiolek po 1 ml roztworu do wstrzykiwa
opakowanie zawiergge 5 fiolek po 2 ml roztworu do wstrzykiwa

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sie w obrocie.

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkty lecznicze do stosowania pozajelitowegeaygbrzed podaniem dokladnie obejtzaby
wykluczy¢ obecnéé czastek lub zmiaa barwy roztworu. Roztwor jest przezroczysty i beny.

Wytacznie do jednorazowegaytku.

Wszystkie niewykorzystane resztki produktu leczeggz lub jego odpady nadg usuré zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AbbVie Polska Sp. z o.o0.

ul. Postpu 21B

02-676 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11163

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 15 grudnia 2004

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 18 sierpnia 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2015



OZNAKOWANIE OPAKOWA N
Zemplar 2 mikrogramy/ml roztwér do wstrzykiwa n

12
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ( amputki i fiolki)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zemplar 2 mikrogramy/ml, roztwor do wstrzykiwa
Paricalcitolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu do wstrzykiviazawiera 2 mikrogramy parykalcytolu.

Kazda amputka (1 ml) zawiera 2 mikrogramy parykalaytol
Kazda fiolka (1 ml) zawiera 2 mikrogramy parykalcytolu

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Etanol (20% v/v)
Glikol propylenowy
Woda do wstrzykiwa

Dodatkowe informacje znajdypic w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwa

5 amputek po 1 ml
5 fiolek po 1 ml

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dgylne
Nalezy zapozna si¢ z treicig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wytacznie do jednorazowegaytku. Niewykorzystany roztwor wyrzugi

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanaosci (EXP)




14

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU'ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AbbVie Polska Sp. z o.0.
ul. Postpu 21B
02-676 Warszawa

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17007

|13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Rp - lek wydawany na recept

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAIILLE’A

zemplar 2 mecg/ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWA NIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULK E | FIOK E

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Zemplar 2 meg/ml
do wstrzykiwa
Paricalcitolum

\Y

2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WA ZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTO SC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY< OBJ ETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2 mcg/l ml

6. INNE




OZNAKOWANIE OPAKOWA N
Zemplar 5 mikrogramow/ml roztwor do wstrzykiwan

16
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE (amputki i fiolki)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zemplar 5 mikrograméw/ml, roztwor do wstrzykiiva
Paricalcitolum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu do wstrzykiniazawiera 5 mikrogramow parykalcytolu.

Kazda amputka (1 ml) zawiera 5 mikrograméw parykalcytdu.
Kazda amputka (2 ml) zawiera 10 mikrograméw parykalcyblu.

Kazda fiolka (1 ml) zawiera 5 mikrogramoéw parykalcytolu.
Kazda fiolka (2 ml) zawiera 10 mikrograméw parykalcytdu.

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Etanol (20% v/v)
Glikol propylenowy
Woda do wstrzykiwa

Dodatkowe informacje znajdypic w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

5 amputek po 1 ml
5 amputek po 2 ml

5 fiolek po 1 ml
5 fiolek po 2 ml

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie digylne

Nalezy zapozna si¢ z treicig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wytacznie do jednorazowegayiku. Niewykorzystany roztwor wyrzugi

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.
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7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosci (EXP)

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU'ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
AbbVie Polska Sp. z o.o0.
ul. Postpu 21B

02-676 Warszawa

|12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 11163

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Rp - lek wydawany na recept

|15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

zemplar 5 mcg/ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWA NIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPUtLK E | FIOLK E

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Zemplar 5 meg/ml
do wstrzykiwa
Paricalcitolum

\Y

2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WA ZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTO SC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJ ETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5 mcg/1 ml
10 mcg/2 ml

6. INNE




20

Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Zemplar, 2 mikrogramy/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Paricalcitolum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa tg ulotke, aby w razie potrzeby mdg ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwréck sie do lekarza lub piegniarki.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub pielgniarce.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Zemplar i w jakim celwgjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Zemplar
Jak stosowalek Zemplar

Mozliwe dziatania niepgadane

Jak przechowywsdek Zemplar

Zawart@¢ opakowania i inne informacije

oA wWNE

1. Co to jest lek Zemplar i w jakim celu s¢ go stosuje

Zemplar jest syntetycznym analogiem aktywnej post@dgaminy D. Lek jest stosowany w
zapobieganiu i leczeniu zgliszonego stzenia parathormonu we krwi u 0séb z niewydétip nerek,
poddawanych leczeniu przyyciu tzw. ,sztucznej nerki” (hemodializa). Belistzenia parathormonu
moa by¢ spowodowane matymeteniem ,aktywnej” postaci witaminy D u pacjentéw z
niewydolndcia nerek.

Aktywna posta witaminy D jest potrzebna dla prawidtowe] czygoiovielu tkanek organizmu, w tym
nerek i kaci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zemplar
Kiedy nie stosowé leku Zemplar

- jesli pacjent ma uczulenie na parykalcytol lub ktoryliek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta stwierdzono bardzo wysokiezehia wapnia lub witaminy D we krwi. Lekarz
prowadacy bedzie kontrolowat stzenia tych substancji we krwi i poinformuje pacjenésli
nasgpi ich zwigkszenie.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

- Przed rozpocziem leczenia naky ograniczy ilos¢ fosforu w diecie. Przyklady pokarmow
bogatych w fosfor to: herbata, napoje gazowaneo pssr, mlekosmietana, ryby, wtrobka
kurza lub wotowa, fasola, groch, ptatki Ziowe, orzechy i zhia.

- W celu zapewnienia odpowiedniegezgtnia fosforu w organizmie me byt konieczne
przyjmowanie lekéw wgzacych fosforany, ktére zapobiegajchtanianiu fosforanéw ze
spazywanych pokarmow.

- J&li pacjent stosuje leki wizgce fosforany, ktére zawietayvam, lekarz mae zalect zmiarg
dawki takiego leku.

- Lekarz prowadzcy zleci badania krwi w celu kontroli przebieguZenia.
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Lek Zemplar a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi, pie¢gniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyyawoych
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatmawet tych, ktére wydawane ez recepty.

Niektére leki mog wptywaé na dziatanie leku Zemplar lub zskisza prawdopodobigstwo
wystapienia dziaté niepazadanych. Jest szczegolnie ime, aby pacjent poinformowat lekarzalije
przyjmuje ktérykolwiek z wymienionych patgj lekow:

* stosowany w leczeniu zakah grzybiczych, takich jak kandydoza lub feawki (tzn.
ketokonazol)

» stosowane w leczeniu chordb serca lub riadenia (np. digoksyna i leki moczegne)

» zawierajce magnez (np. niektore rodzaje lekdéw na niestrégyrzovane lekami
zobogtniajacymi kwas solny wzotadku, takie jak tréjkrzemian magnezu)

» zawierajice glin (np. leki wizagce fosforany, takie jak wodorotlenek glinu).

Przed zastosowaniem#dego leku naley poradzt si¢ lekarza, pielgniarki lub farmaceuty.
Zemplar z jedzeniem i piciem

Lek Zemplar mae by podawany z jedzeniem lub bez jedzenia.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo czy stosowanie tego leku u kobiet gzyciub karmicych piersi jest bezpieczne. Lek
moze by podany dopiero po oméwieniu tego zagadnienia arledm, ktéry pomie pacjentce pogg
wlasciwg decyzg.

Przed zastosowaniemzadego leku nakey poradzé sie lekarza, pialgniarki lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie badano wptywu leku Zemplar na zdadd@rowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

U pacjentéw przyjmujcych lek Zemplar nagpi¢ moze obngzenie zdolnéci bezpiecznego
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwaniazkich urzdzen mechanicznych. Lek Zemplar o
powodowa zawroty gltowy, uczucie ostabienia i (lub) sefiho

W przypadku wysipienia tych objawow nie natg prowadzé pojazdow ani obstugiwviamaszyn.

Lek Zemplar zawiera etanol

Ten lek zawiera 20 % (v/v) etanolu (alkoholu).zda dawka mze zawieré do 1,3 g etanolu. Jest to
szkodliwe dla pacjentéw z chorpblkoholows. Nalezy to take wzigé pod uwag podczas stosowania
u kobiet w cizy lub karmicych piersi, dzieci i pacjentow z grup wysokiego ryzyka, tékjak
pacjenci z chorabwatroby lub z padaczk

3. Jak stosowa lek Zemplar

Na podstawie wynikow baddaboratoryjnych lekarz prowaglzy ustali odpowiedni dawlke
pocztkows. Po rozpocgeiu stosowania leku Zemplar dawka taz@a@osté zmieniona w zatenosci

od wynikow regularnie wykonywanych bad@aboratoryjnych. Na podstawie wynikow tych bada
lekarz ustali dawkleku Zemplar odpowiedaidla pacjenta.
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W czasie hemodializy lek Zemplagdzie podawany przez lekarza lub pgliarke. Lek kedzie
podawany przez cewnik (d@ptnaczyniowy) aywany do podiczenia pacjenta do dializatora. Nie
bedzie potrzebne wykonanie zastrzyku, ponigvek Zemplar zostanie podany begguinio do
cewnika uywanego podczas hemodializy. Lek Zemplar rigzie podawany eZciej niz co drugi
dzien i nie wiecej niz trzy razy w tygodniu.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Zemplar

Zastosowanie wkszej niz zalecana dawki leku Zemplar seospowodowézwigkszenie stzenia
wapnia (we krwi i moczu) i fosforanow we krwi, caose wymaga leczenia. Ponadto, zbyt zki
dawki leku Zemplar magzmniejszy stzenie parathormonu.

Objawy, jakie mog pojawic sic wkrétce po przyjciu zbyt duej dawki leku Zemplar:
e uczucie ostabienia i (lub) senito
e bole glowy
e nudndgci lub wymioty
e suchd¢ w ustach, zaparcia
e bodle misni lub kasci
e nietypowy smak w ustach.

Objawy, jakie mog wystpic, jesli zbyt duza dawka leku Zemplar przyjmowana jest przezsiy
okres:

* utrata apetytu

* sennaé

e Utrata masy ciala

e podranienie oczu

» katar

e $wiad skéry

e uczucie gogca i gonczki

e Uutrata popdu piciowego

e silny bél brzucha

» kamienie nerkowe

« zmiana dnienia ttniczego i odczucie bicia serca (kotatanie serca).

Sktadnikiem leku Zemplar jest glikol propylenowyifstancja pomocnicza), ktéry stanowi 30% jego
objetosci. Bardzo rzadko zgtaszano przypadki zatrucisgzame z przyjciem duzych dawek glikolu
propylenowego. Nie nalg sie tego spodziewau pacjentéw poddawanych zabiegom hemodializy,
poniewa glikol propylenowy jest usuwany z krwi podczaslidia

Jezeli badanie krwi wykaze due stzenie wapnia po przygiu leku Zemplar, lekarz zastosuje
odpowiednie leczenie w celu przywrécenia prawidigavetzenia wapnia. Gdy atenie powréci do
prawidtowych wartéci, pacjent mee otrzyma lek Zemplar w mniejszej dawce.

Lekarz lzdzie kontrolowat stzenie wapnia we krwi. 3& wystapi ktérykolwiek z wymienionych
powyzej objawow nalgy natychmiast powiadoriekarza.

4, Motzliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek Zemplar mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one
wystapia.

W wyniku stosowania leku Zemplar obserwowanmsireakcje alergicznélwaga: W przypadku
zaobserwowania ktoregokolwiek z wymienionych potgj objawow niepazadanych, nalery
natychmiast powiadomi¢ lekarza prowadzcego lub pieégniarke:
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duszndéé

trudnasci w oddychaniu lub przetykaniu
swiszczcy oddech

wysypka,swiad skory, pokrzywka

obrzk twarzy, warg, jamy ustnejgjyka lub gardta.

W przypadku wysipienia ktéregokolwiek z wymienionych paej dziata niepazadanych nalgy
powiadomé lekarza prowadgego lub pieigniarke:

Najczesciej wystepujace dziatania niepgadane (u co najmniej 1 na 100 pacjentow):

bole gtowy

nietypowy smak w ustach

Swiagd skéry

mate s¢zenia parathormonu we krwi

duwze stzenia wapnia we krwi (nudioi lub wymioty, zaparcia lub sgthnie); due stzenia
fosforu we krwi (prawdopodobnie bez objawdw, alezepwickszy sie
prawdopodobigstwo ztama kosci).

Niezbyt czste dzialania niepdadane (u co najmniej 1 ha 1 000 pacjentow):

reakcje alergiczne (takie jak duszagswiszczcy oddech, wysypkawiad lub obrzk twarzy
i warg); swedzace g:cherze na skérze

zakaenie krwi; zmniejszenie liczby czerwonych krwinelkedokrwistd¢ — ostabienie,
duszna¢, blada¢ skory); zmniejszenie liczby biatych krwinek @ksze prawdopodobistwo
zakaen); powickszone wzty chtonne na szyi, pod pachami i (lub) w pachwmavydtuzony
czas krwawienia (krew wolniej krzepnie)

zawal serca; udar; bol w klatce piersiowej; nietame/przyspieszone bicie serca; niskie
cisnienie ttnicze; wysokie @inienie ttnicze

$pigczka (stan glbokiej utratyswiadomdaci, w ktérym osoba nie reaguje na otoczenie)
uczucie zmaczenia; ostabienie; zawroty gtowy; omdlenie
bol w miejscu wstrzykricia

zapalenie ptuc (zakanie ptuc); ptyn w ptucach; astmanjszczcy oddech, kaszel, trudém
w oddychaniu)

bol gardta; przezbienie; gogczka; objawy grypopodobne; zapalenie spojéwek
(swedzenie/zaschaia wydzielina na powiekach); zgkiszenie dinienia w oku; bél ucha;
krwawienie z nosa

drgania mgéni; stan spitania, ktory jest niekiedy etki (stan majaczeniowy); pobudzenie
(uczucie zdenerwowania, niepokoju); nerwgéya@aburzenia osobowa (pacjent nie czuje
sie sola)

mrowienie lub dgtwienie; zmniejszone czucie dotyku; problemy zensngoty nocne;
skurcze mgsni w kanczynach gérnych i dolnych, nawet podczas snu

sucha¢ w jamie ustnej; pragnienie; nuditg trudngci w przetykaniu; wymioty; utrata
apetytu; utrata masy ciata; zgaga; biegunka i bdtgka; zaparcia; krwawienie z odbytnicy
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e trudnasci w osihgnieciu lub utrzymaniu erekciji; rak piersi; zaemia pochwy

* Dbdl piersi; bdl plecéw; bol stawdw i (lub) edhi; uczucie aizkosci wywotane przez
uogolniony obrzk lub miejscowy obrgk kostek, stép i ndg; nieprawidtowy chod

* wypadanie wtos6w; nadmierny porost wtosow

« zwiekszenie aktywn&ti enzymu vgtrobowego; die stzenia hormondw przytarczyc; gel
stezenia potasu we krwi; mateggenia wapnia we Krwi.

Czestosé wystepowania nieznana:

e obrzk twarzy, warg, jamy ustneggyka lub gardta, ktory ni@ powodowa trudnaci w
przetykaniu lub oddychanidwiad skoéry (pokrzywka). Krwawienie zotagdka. Konieczna jest
natychmiastowa pomoc medyczna.

Niektérych z wymienionych wiaej objawdw pacjent nieghlzie w stanie stwierd&isam, jéli nie
uzyska o nich informacji od lekarza.

Je&ili nasili sie ktorykolwiek z objawéw niep@gdanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane, niewymienione w tej ulotce natenatychmiast powiadoriekarza, piaelgniarke lub
farmaceu.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggdane mana zgtasza
bezpdrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymiengme/ zalaczniku V. Dzieki zgtaszaniu
dziatar niepazadanych mana ledzie zgromadzi wigcej informacji na temat bezpiedstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Zemplar
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.
Brak specjalnych zaleaelotyczcych przechowywania.

Lek Zemplar nalgy poda natychmiast po otwarciu.

Nie nalery stosowad leku Zemplar po uptywie terminu viaosci (EXP) zamieszczonego na
opakowaniu. Termin wanosci oznacza ostatni dziggodanego miegta.

Nie stosowa leku Zemplar, jéi widoczne g czastki lub nasipita zmiana barwy roztworu.
Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta
farmaceu, jak usuné leki, ktorych s juz nie potrzebuje. Takie p@gowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zemplar

- Substangj czynry leku jest parykalcytol. Kaly ml roztworu zawiera 2 mikrogramy

parykalcytolu.
- Pozostate sktadniki leku to: etanol, glikol propybevy, woda do wstrzykiwa
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Jak wyglada lek Zemplar i co zawiera opakowanie

Lek Zemplar roztwér do wstrzykiwigest wodnym, przezroczystym, bezbarwnym roztwobemn
widocznych cgstek. Jest dostarczany w opakowaniu zawgeyap 5 szklanych amputek po
1 ml lub 5 szklanych fiolek po 1 ml.

Podmiot odpowiedzialny
AbbVie Polska Sp. z o.o0.
ul. Postpu 21B

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 372 78 00

Wytworca amputek:

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina km 52 snc
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Wiochy

Wytwarca fiolek:

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina km 52 snc
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Wiochy

AbbVie Deutschland GmbH &Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Data zatwierdzenia ulotki: 10/2015

[linia perforowana oddziejaca instrukcg stosowania od ulotki dla pacjenta]----------------

Ponizsze informacje przeznaczongvsytacznie dla personelu medycznego
Zemplar, 2 mikrogramy/ml, roztwoér do wstrzykiwan

Przygotowanie leku do stosowania

Lek Zemplar 2 mikrogramy/ml roztwor do wstrzykiivprzeznaczony jest wadznie do
jednorazowegoaytku. Tak jak w przypadku wszystkich lekéw podawetmyv postaci iniekcji,
rozciehczony roztwor, natey przed podaniem doktadnie obejézaby wykluczy obecné¢ czstek
lub zmiarg barwy roztworu.

Niezgodndci farmaceutyczne

Glikol propylenowy wchodzi w interakcje z hepagyimeutralizuje jej dziatanie. Lek Zemplar roztwér
do wstrzykiwah zawiera glikol propylenowy jako substagigiomocnicz i dlatego nalgy go podawa
przez inny dos{p niz heparyg.

Tego leku nie wolno miesza innymi lekami.
Warunki przechowywania i okres waznosci

Leki do stosowania pozajelitowego nalgrzed podaniem doktadnie obejtzaby wykluczy
obecnd¢ czstek lub zmiaa barwy roztworu. Roztwor jest przezroczysty i bengy.
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Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania.

Okres wanasci: 2 lata.

Dawkowanie i spos6b podawania

Lek Zemplar, roztwér do wstrzykivigpodaje si przez dosip naczyniowy utworzony w celu

hemodializy.

Dorasli
1) Dawk pocatkows nalery obliczye na podstawie pogikowego stzenia parathormonu (PTH).

Dawke pocatkows parykalcytolu oblicza gina podstawie nagiujagcego wzoru:

dawka pocatkowa (w mikrogramach) = pocztkowe s¢zenie natywnego PTH w pmol/l
8

LUB

pocaitkowe stzenie natywnego PTH w pg/ml
80

I podaje st w szybkim wstrzykniciu dazylnym nie czsciej niz co drugi dzié w dowolnym
momencie dializy.

Maksymalna dawka podawana bezpiecznie w badanlagbzknych wynosita do 40 mikrogramow.
2) Dostosowywanie dawki

Obecnie uwaa sk, ze docelowy zakres@ten PTH u poddawanych dializie pacjentow ze schykkow
niewydolnacig nerek nie powinien przekracza,5 do 3 razy gornej granicy normy dla natywnego
PTH (iPTH) u os6b bez mocznicy, 15,9 do 31,8 pn{@Bl0-300 pg/ml). Oginiecie odpowiednich
fizjologicznych wartéci docelowych wymaga doktadnego monitorowania ywidiualnego
dostosowania dawki. W przypadku wysienia hiperkalcemii lub utrzymagego s¢ zwickszonego
skorygowanego iloczynu Ca x P pawey 5,2 mmal/I? (65 mg/dl?), dawl nalezy zmniejszy lub
przerwa& podawanie leku do czasu powrotu do normy tychrpatedw. Nasipnie naley wznowic
podawanie parykalcytolu w mniejszej dawce.Aglby¢ konieczne zmniejszenie dawek, gdyzenie
PTH zmniejsza siw odpowiedzi na leczenie.

W tabeli poniej podano wskazowki dotygeze dostosowywania dawki leku:

Proponowane schematy dawkowania
(Dawka dostosowywana co 2 do 4 tygodni)

Stezenie iPTH w stosunku do wartdci Dostosowanie dawki parykalcytolu
pocztkowych

Bez zmian lub zwgkszone

Zmniejszone o < 30% Zwigkszy¢ 0 2 do 4 mikrogramow
Zmniejszone @ 30%,< 60% Nie zmieni&

Zmniejszone 0 > 60%

iPTH < 15,9 pmol/l (150 pg/ml) Zmniejszy o 2 do 4 mikrograméw
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla @ytkownika

Zemplar, 5 mikrogramow/ml, roztwor do wstrzykiwan
Paricalcitolum

Nalezy uwaznie zapozn# sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotka, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub piebniarki.

- J&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane, niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub piegniarce.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Zemplar i w jakim celuesyo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Zemplar
Jak stosowalek Zemplar

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywalek Zemplar

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

oA wWNE

1. Cotojestlek Zemplariw jakim celu sé go stosuje

Zemplar jest syntetycznym analogiem aktywnej post@aminy D. Lek jest stosowany

w zapobieganiu i leczeniu zgkiszonego stenia parathormonu we krwi u 0s6b z niewydétip

nerek poddawanych leczeniu przyyaiu tzw. ,sztucznej nerki” (hemodializa). Beistzenia
parathormonu megby¢ spowodowane matymeteniem ,aktywnej” postaci witaminy D u pacjentéw
z niewydolndcia nerek.

Aktywna posta witaminy D jest potrzebna dla prawidtowej czyéciovielu tkanek organizmu, w tym
nerek i kaci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem lekuZemplar
Kiedy nie stosowé leku Zemplar

- jesli pacjent ma uczulenie na parykalcytol lub ktoriykiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta stwierdzono bardzo wysokiezehia wapnia lub witaminy D we krwi. Lekarz
prowadacy bedzie kontrolowat stzenia tych substancji we krwi i poinformuje pacjenedli
nasgpi ich zwickszenie.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

- Przed rozpoczxiem leczenia naky ograniczy ilos¢ fosforu w diecie. Przyktady pokarmow
bogatych w fosfor to: herbata, napoje gazowaneg pdsr, mlekosmietana, ryby, wtroba
kurza lub wotowa, fasola, groch, ptatki Ziowe, orzechy i zhia.

- W celu zapewnienia odpowiedniegezgnia fosforu w organizmie me by konieczne
przyjmowanie lekéw wgzacych fosforany, ktére zapobiegajchtanianiu fosforanéw ze
spazywanych pokarmow.

- Jeli pacjent stosuje leki wizace fosforany, ktore zawietpyvam, lekarz mae zaleot zmiarg
dawki takiego leku.
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- Lekarz prowadgcy zleci badania krwi w celu kontroli przebieguZenia.

Lek Zemplar a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi, pie¢gniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyyawoych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, aeak lekach, ktére wydawane Isez recepty.

Niektore leki mog wptywat na dziatanie leku Zemplar lub zkisz& prawdopodobigstwo
wystgpienia dziata niepazadanych. Jest szczegdlnie ime, aby pacjent poinformowat lekarzalije
przyjmuje ktérykolwiek z wymienionych patgj lekow:

» stosowany w leczeniu zateh grzybiczych, takich jak kandydoza lub fiéawki (tzn.
ketokonazol)

» stosowane w leczeniu chordb serca lub réadnia (np. digoksyna i leki moczegne)

» zawieragce magnez (np. niektore rodzaje lekow na niestrégyrzwvane lekami
zobogtniajagcymi kwas solny wzotadku, takie jak tréjkrzemian magnezu)

o zawieragce glin (np. leki wizace fosforany, takie jak wodorotlenek glinu).

Przed zastosowaniemzadego leku nakey poradzé sie lekarza, pialgniarki lub farmaceuty.
Zemplar z jedzeniem i piciem

Lek Zemplar mae by podawany z jedzeniem lub bez jedzenia.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo czy stosowanie tego leku u kobiet gzyciub karmicych piersi jest bezpieczne. Lek
moze by podany dopiero po oméwieniu tego zagadnienia arkekn, ktéry pomiee pacjentce pogf
wlasciwg decyzg.

Przed zastosowaniem#dego leku naley poradzt si¢ lekarza, pielgniarki lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie badano wptywu leku Zemplar na zdalé@rowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. U
pacjentoéw przyjmujcych lek Zemplar nagi¢ maze obnkenie zdolnéci bezpiecznego prowadzenia
pojazdéw lub obstugiwaniagikich urzadzer mechanicznych. Lek Zemplar spowodowé
zawroty gtowy, uczucie ostabienia i (lub) seého

W przypadku wysjpienia tych objawdw nie natg prowadzt pojazdoéw ani obstugiviamaszyn.
Lek Zemplar zawiera etanol

Ten lek zawiera 20% (v/v) etanolu (alkoholu).zda dawka mze zawieré do 1,3 g etanolu. Jest to
szkodliwe dla pacjentow z chorphlkoholows. Nalezy to takze wzia¢ pod uwag podczas stosowania
u kobiet w cizy lub karmicych piersi, dzieci i pacjentéw z grup wysokiego ryzyka, tékjak
pacjenci z chorabwatroby lub z padaczk

3. Jak stosowd lek Zemplar

Na podstawie wynikow baddaboratoryjnych lekarz prowaglzy ustali odpowiedni dawlke
pocatkows. Po rozpocgeiu stosowania leku Zemplar dawka tazma@osté zmieniona w zateanosci
od wynikow regularnie wykonywanych bad&boratoryjnych. Na podstawie wynikow tych bada
lekarz ustali dawkleku Zemplar odpowiedaidla pacjenta.
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W czasie hemodializy lek Zemplagdzie podawany przez lekarza lub pgliarke. Lek kedzie
podawany przez cewnik (d@ptnaczyniowy) aywany do podiczenia pacjenta do dializatora. Nie
bedzie potrzebne wykonanie zastrzyku, ponigvek Zemplar zostanie podany begguinio do
cewnika uywanego podczas hemodializy. Lek Zemplar rigzie podawany eZciej niz co drugi
dzien i nie wiecej niz trzy razy w tygodniu.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Zemplar

Zastosowanie wkszej niz zalecana dawki leku Zemplar seospowodowézwigkszenie stzenia
wapnia (we krwi i moczu) i fosforanow we krwi, caose wymaga leczenia. Ponadto, zbyt zki
dawki leku Zemplar magzmniejszy stzenie parathormonu.

Objawy, jakie mog pojawic sic wkrétce po przyjciu zbyt duej dawki leku Zemplar:
* uczucie ostabienia i (lub) seniéo
* bole glowy
e nudndgci lub wymioty
» sucha¢ w ustach, zaparcia
*  bole mesni lub kasci
* nietypowy smak w ustach.

Objawy, jakie mog wyshpic, jesli zbyt duza dawka leku Zemplar przyjmowana jest przezsiy
okres:

* utrata apetytu

* senn&é

e utrata masy ciala

* podranienie oczu

+ katar

* $wiad skory

* uczucie gagca i gogczki

e utrata popdu piciowego

e silny bél brzucha

» kamienie nerkowe

* zmiana dnienia ttniczego i odczucie bicia serca (kotatanie serca).

Sktadnikiem leku Zemplar jest glikol propylenowyistancja pomocnicza), ktéry stanowi 30% jego
objetosci. Bardzo rzadko zgtaszano przypadki zatruciagzane z przyjciem duych dawek glikolu
propylenowego. Nie nalg sie tego spodziewau pacjentéw poddawanych zabiegom hemodializy,
poniewa glikol propylenowy jest usuwany z krwi podczaslidia

Jezeli badanie krwi wykae due stzenie wapnia po przygiu leku Zemplar, lekarz zastosuje
odpowiednie leczenie w celu przywrocenia prawidigavetzenia wapnia. Gdy stenie powréci do
prawidtowych wartéci, pacjent mee otrzymé lek Zemplar w mniejszej dawce.

Lekarz lzdzie kontrolowat stzenie wapnia we krwi. 3& wystapi ktérykolwiek z wymienionych
powyzej objawdw naley natychmiast powiadoriekarza.

4.  Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek Zemplar mae powodowa dziatania niepggdane, chocianie u kadego one
wystypig.

W wyniku stosowania leku Zemplar obserwowanmedreakcije alergiczne.
Uwaga.W przypadku zaobserwowania ktéregokolwiek z wymieronych ponizej objawow
niepozadanych, nalezy natychmiastpowiadomi¢ lekarza prowadzcego lub pietégniarke:
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e duszné¢

e trudnaci w oddychaniu lub przetykaniu

» $wiszczcy oddech

» wysypka,swiad skory, pokrzywka

* obrzk twarzy, warg, jamy ustnegzyka lub gardia.

W przypadku wysipienia ktéregokolwiek z aej wymienionych dziakaniepazadanych nalgy
powiadomé lekarza prowadgego lub pielgniarke:

Najczesciej wystepujace dziatania niepgadane (u co najmniej 1 na 100 pacjentow):

* bdle gtowy

e nietypowy smak w ustach

* $wiad skory

* male s¢zenia parathormonu we krwi

» duze stzenia wapnia we krwi (nudioi lub wymioty, zaparcia lub sghnie); due stzenia
fosforu we krwi (prawdopodobnie bez objawow, alezenewickszy sie prawdopodobigstwo
ztama kosci).

Niezbyt czste dzialania niepgadane (u co hajmniej 1 na 1 000 pacijentéw)

» reakcje alergiczne (takie jak duszbgwiszczcy oddech, wysypkawiad lub obrzk twarzy i
warg); swedzace gcherze na skorze

» zakaenie krwi; zmniejszenie liczby czerwonych krwinekedokrwistd¢ — ostabienie,
duszné¢, blada¢ skory); zmniejszenie liczby biatych krwinek @ksze prawdopodohistwo
zakaen); powigckszone wzty chlonne na szyi, pod pachami i (lub) w pachwhmavydtuwzony
czas krwawienia (krew wolniej krzepnie)

» zawal serca; udar; bol w klatce piersiowej; niawee/przyspieszone bicie serca; niskie
cisnienie ttnicze; wysokie @inienie ttnicze

» $piagczka (stan gbokiej utratyswiadomdci, w ktérym osoba nie reaguje na otoczenie)
e uczucie zraczenia, ostabienie; zawroty gtowy; omdlenie
*  bol w miejscu wstrzykricia

» zapalenie ptuc (zakenie ptuc); ptyn w ptucach; astmanfszczcy oddech, kaszel, trudém w
oddychaniu)

» Dbol gardia; przezbienie; gogczka; objawy grypopodobne; zapalenie spojowekdzenie/
zaschngta wydzielina na powiekach); zgkiszenie dinienia w oku; bol ucha; krwawienie z nosa

» drgania mgsni; stan spjtania, ktéry jest niekiedy eiki (stan majaczeniowy); pobudzenie
(uczucie zdenerwowania, niepokoju); nerwéwaaburzenia osobowo (pacjent nie czuje si

sohy)

* mrowienie lub dgtwienie; zmniejszone czucie dotyku; problemy zensngoty nocne; skurcze
miesni w konczynach gornych i dolnych, nawet podczas snu

* suchg@¢ w jamie ustnej; pragnienie; nudiog trudnaci w przetykaniu; wymioty; utrata apetytu;
utrata masy ciala; zgaga; biegunka i baydka; zaparcia; krwawienie z odbytnicy

e trudnaci w osignieciu lub utrzymaniu erekgcji; rak piersi; zalemia pochwy
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* bal piersi; bol plecéw; bol stawdw i (lub) gdni; uczucie agzkosci wywotane przez uogoélniony
obrzk lub miejscowy obrgk kostek, stdp i ndg; nieprawidtowy chod

* wypadanie wioséw, nadmierny porost wioséw

» zwiekszenie aktywné&ci enzymu vgtrobowego; dige stzenia hormonow przytarczyc; gl
stezenia potasu we krwi, mateggenia wapnia we krwi.

Czesto§é wystepowania nieznana:

» obrzk twarzy, warg, jamy ustnegiyka lub gardia, ktéry me powodowa trudnaci w
przetykaniu lub oddychanigwiad skéry (pokrzywka). Krwawienie zotgdka. Konieczna jest
natychmiastowa pomoc medyczna.

Niektérych z wymienionych wiaej objawdw pacjent nieghlzie w stanie stwierd&isam, jéli nie
uzyska o nich informacji od lekarza.

Jeili nasili sie ktorykolwiek z objawdw niep@gdanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane, nie wymienione w tej ulotce, nglenatychmiast powiadoriekarza, pielgniarke lub
farmaceu.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

J&sli wystapig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggatane
mozna zgtaszabezpdrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymiengme/ zalczniku V.
Dzicki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywd lek Zemplar

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Brak specjalnych zaleaelotyczcych przechowywania.

Lek Zemplar nalgy poda natychmiast po otwarciu.

Nie stosowa leku Zemplar po uptywie terminu viaosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wanosci 0znacza ostatni dzigpodanego miesta.

Nie stosowa leku Zemplar, jéi widoczne g czastki lub nasipita zmiana barwy roztworu.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta

farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné

srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zemplar

- Substangj czynry leku jest parykalcytol. Kaly ml roztworu zawiera 5 mikrogramow
parykalcytolu.

- Pozostate sktadniki leku to: etanol, glikol prégryowy, woda do wstrzykiwa

Jak wyglada lek Zemplar i co zawiera opakowanie
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Lek Zemplar roztwér do wstrzykiwigest wodnym, przezroczystym, bezbarwnym roztworeea,
widocznych cgstek. Jest dostarczany w opakowaniach zavgieyeh 5 szklanych amputek po 1 ml
lub 2 ml lub 5 szklanych fiolek po 1 ml lub 2 ml.

Podmiot odpowiedzialny
AbbVie Polska Sp. z o.o0.
ul. Postpu 21B

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 372 78 00

Wytworca amputek:

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina Km 52 SNC
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Wiochy

Wytwarca fiolek:

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina Km 52 SNC
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Wiochy

AbbVie Deutschland GmbH &Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Data zatwierdzenia ulotki 10/2015

Ponizsze informacje przeznaczongvsytacznie dla personelu medycznego
Zemplar, 5 mikrogramow/ml, roztwor do wstrzykiwan

Przygotowanie leku do stosowania

Lek Zemplar, 5 mikrogramow/ml, roztwér do wstrzylkawprzeznaczony jest wydznie do
jednorazowegoaytku. Tak jak w przypadku wszystkich lekéw podawetmyv postaci iniekcji,
rozcieaczony roztwor, naley przed podaniem doktadnie obejézaby wykluczy obecné¢ czstek
lub zmiarg barwy roztworu.

Niezgodndci farmaceutyczne

Glikol propylenowy wchodzi w interakcje z hepagyimeutralizuje jej dziatanie. Lek Zemplar roztwér
do wstrzykiwa zawiera glikol propylenowy jako substagigomocnicz i dlatego nalgy go podawa
przez inny dos{p niz heparyg.

Tego leku nie wolno miesza innymi lekami.
Warunki przechowywania i okres wanosci
Leki do stosowania pozajelitowego nalgrzed podaniem doktadnie obejtzaby wykluczy

obecndéc¢ czstek lub zmiag barwy roztworu. Roztwor jest przezroczysty i benbgy.

Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania.
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Okres wanasci: 2 lata.
Dawkowanie i sposéb podawania

Lek Zemplar, roztwor do wstrzykivigpodaje si przez dosip naczyniowy utworzony w celu
hemodializy.

Dorgsli
1) Dawke pocatkows nalery obliczy na podstawie pogkowego stézenia parathormonu (PTH).

Dawke pocatkows parykalcytolu oblicza gina podstawie nagiujagcego wzoru:

dawka pocatkowa (w mikrogramach) = Pocztkowe s¢zenie natywnego PTH w pmol/l
8

LUB

pocatkowe stzenie natywnego PTH w pag/ml
80

I podaje s¢ w szybkim wstrzykniciu dazylnym nie czsciej niz co drugi dzié w dowolnym
momencie dializy.

Maksymalna dawka podawana bezpiecznie w badanlagbzknych wynosita do 40 mikrogramow.

2) Dostosowywanie dawki

Obecnie uwaa sk, ze docelowy zakres@ten PTH u poddawanych dializie pacjentow ze schykkow
niewydolnacig nerek nie powinien przekracza,5 do 3 razy gornej granicy normy dla natywnego
PTH (iPTH) u os6b bez mocznicy, 15,9 do 31,8 pn{@Bl0-300 pg/ml). Oggniccie odpowiednich
fizjologicznych wartéci docelowych wymaga doktadnego monitorowania ywidiualnego
dostosowania dawki. W przypadku wysienia hiperkalcemii lub utrzymagego s¢ zwickszonego
skorygowanego iloczynu Ca x P pawey 5,2 mmal/I? (65 mg/dl?), dawl nalezy zmniejszy lub
przerwa& podawanie leku do powrotu do normy tych parametidastpnie naley wznowi
podawanie parykalcytolu w mniejszej dawce.Adldy¢ konieczne zmniejszenie dawek, gdyzehie
PTH zmniejsza siw odpowiedzi na leczenie.

W tabeli poniej podano wskazowki dotygeze dostosowywania dawki leku:

Proponowane schematy dawkowania
(Dawka dostosowywana co 2 do 4 tygodni)

Stezenie iPTH w stosunku do wartdci Dostosowanie dawki parykalcytolu
pocztkowych

Bez zmian lub zwikszone

Zmniejszone o < 30% Zwigkszy¢ 0 2 do 4 mikrogramow
Zmniejszone @ 30%,< 60% Nie zmieni&

Zmniejszone 0 > 60%

iPTH < 15,9 pmol/l (150 pg/ml) Zmniejszy o 2 do 4 mikrograméw




