INDLAGSSEDDEL: OPLYSNINGER TIL BRUGEREN

Zemplar 1 mikrogram, kapsel, blgd

Zemplar 2 mikrogram, kapsel, blgd

Zemplar 4 mikrogram, kapsel, blgd
paricalcitol

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret Zemplar til dig personligt. Lad derfor vaere med at give Zemplar til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som du har.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke
er nevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:
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1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Zemplar
Sadan skal du bruge Zemplar

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

VIRKNING OG ANVENDELSE

Zemplar kapslerne indeholder en syntetisk form for aktiv D-vitamin.

Aktiv D-vitamin er ngdvendigt for at meget af kroppens vev kan fungere normalt, f.eks.
biskjoldbruskkirtlerne, nyrerne og knoglerne. Hos mennesker med normal nyrefunktion produceres
denne aktive form for D-vitamin i nyrerne, men ved nyresygdom er produktionen af aktiveret D-
vitamin markant nedsat. Zemplar anvendes derfor som tilskud af aktiv D-vitaminkilde, nar kroppen
ikke selv kan producere nok af det, og det hjeelper med at forebygge konsekvenserne af lave niveauer af
aktiv D-vitamin for patienter med nyresygdom (stadium 3, 4 og 5), nemlig hgje niveauer af
biskjoldbruskkirtelhormon, som kan medfare knogleproblemer.

2.

DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE ZEMPLAR

Tag ikke Zemplar:

Hvis du er overfglsom (hypersensitiv) over for paricalcitol eller et af et af de gvrige
indholdsstoffer i Zemplar.



- Hvis du har et meget hgjt niveau af calcium eller vitamin-D i blodet.

Din lage vil kontrollere dine blodpragver og fortelle dig, om det gaelder for dig. Laegen kan have
foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Ver ekstra forsigtig med at tage Zemplar:

- Inden du begynder behandlingen, er det er vigtigt at begraense maengden af fosfat i kosten.

- Det kan veere pakravet med fosfatbindende leegemidler for at kontrollere fosfatniveauet. Hvis du
tager calciumbaserede fosfatbindere, kan det veere ngdvendigt at laegen justerer din dosis.

- Din lzege vil ordinere blodpraver for at overvage behandlingen.

Brug af anden medicin
Fortzel din lege eller apoteket, hvis du tager eller for nylig har taget anden medicin herunder ogsa
medicin, som ikke er receptpligtig.

Nogle leegemidler kan pavirke Zemplars virkning eller gare det mere sandsynligt, at der opstar
bivirkninger.

Det er iseer vigtigt at forteelle laegen, hvis du tager ketoconazol (et liegemiddel, der anvendes til at
behandle svampeinfektioner som candida eller trgske), colestyramin (anvendes til at seenke
kolesterolniveauet), hjertemedicin eller blodtryksmedicin (for eksempel digoxin, vanddrivende midler)
eller medicin med et hgjt calciumniveau. Det er ogsa vigtigt at naevne, hvis du tager medicin, der
indeholder magnesium eller aluminium, f.eks. nogle former for medicin mod fordgjelsesbesveer
(antacida) og fosfathindere. Bed leegen eller apoteket om rad, far du tager anden medicin.

Bed leegen eller apoteket om rad, for du tager anden medicin.

Brug af Zemplar sammen med mad og drikke?
Du kan tage Zemplar sammen med mad og drikke.

Graviditet og amning

Fa vejledning hos laegen eller pa apoteket, far du tager nogen form for medicin. Hvis du er gravid eller
overvejer at blive gravid, bar du sperge leegen, for du tager Zemplar. Der er ikke tilstraekkelige data
vedrgrende gravide kvinders indtagelse af paracalcitol. Den potentielle risiko ved anvendelse til
mennesker kendes ikke, og paricalcitrol bgr derfor ikke anvendes, medmindre det er strengt
ngdvendigt.

Det vides ikke, om paricalcitol udskilles i modermalk. Du bgr informere laegen, far du begynder at
amme, mens du tager Zemplar.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Zemplar pavirker ikke din evne til at fare bil eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Zemplar



Dette leegemiddel indeholder en lille maengde ethanol (en alkohol), mindre end 100 mg pr. kapsel, og
det kan a&ndre eller gge virkningen af anden medicin. Dette kan veere skadeligt for mennesker, som
lider af leversygdomme, alkoholisme, epilepsi, hjerneskade eller -sygdom savel som for gravide og
ammende kvinder samt bgrn.

3.  SADAN SKAL DU TAGE ZEMPLAR

Zemplar ber altid tages i overensstemmelse med leegens anvisninger. Du bgr sparge leegen eller
apoteket, hvis du er usikker.

Kronisk nyresygdom i 3. og 4. stadium

Den normale dosis er en kapsel dagligt eller hver anden dag op til tre gange ugentlig. Laeegen anvender
resultaterne fra laboratorieanalyserne til at ordinere den rette dosis for dig. Nar behandlingen med
Zemplar er begyndt, skal dosis sandsynligvis justeres, afhengigt af hvordan du reagerer pa
behandlingen. Lagen vil hjelpe med at finde den korrekte Zemplar-dosis for dig.

Kronisk nyresygdom i 5. stadium

Den normale dosis er en kapsel hver anden dag op til tre gange ugentlig. Laegen anvender resultaterne
fra laboratorieanalyserne til at ordinere den rette dosis for dig. Nar behandlingen med Zemplar er
begyndt, skal dosis sandsynligvis justeres, afhangigt af hvordan du reagerer pa behandlingen. Lagen
vil hjelpe med at finde den korrekte Zemplar-dosis for dig.

Leversygdomme
Hvis du har en leversygdom i mild til moderat grad, er der ikke brug for at justere din dosis. Imidlertid
er der ingen erfaringer med patienter med svere leversygdomme.

Barn
Der er ingen information om brug af Zemplar kapsler til barn.

Aldre

Der er begraensede erfaringer med anvendelse af Zemplar pa patienter over 65 ar og derover. | al
almindelighed er der ikke observeret forskelle i effektiviteten og sikkerheden mellem patienter i
alderen 65 ar og &ldre og yngre patienter.

Har du taget for mange Zemplar kapsler

For meget Zemplar kan forarsage unormalt hgje calciumniveauer i blodet, og det kan vere skadeligt.
Symptomer, som kan vise sig hurtigt efter, at du har taget for meget Zemplar, kan vare en faglelse af
svaghed og/eller dgsighed, hovedpine, kvalme eller opkastninger, terhed i munden, forstoppelse,
muskel- eller knoglesmerter og metalsmag i munden.

De symptomer, der kan udvikles over en leengere periode, hvor du har taget for meget Zemplar, kan
veere appetitlgshed, desighed, vaegttab, gmme gjne, lgbende nase, hudklge, falelse af at veere varm og
at have feber, tab af sexlyst og steerke mavesmerter (pa grund af en inflammation af bugspytkirtlen) og
nyresten. Dit blodtryk kan blive pavirket, og der kan opsta uregelmaessigheder i din hjerterytme.



Resultaterne af blod- og urinpraver kan vise hgje kolesteroltal, hgjt urinstof- og kvaelstofniveau og
forhgjede leverenzymtal. | sjeeldne tilfelde kan Zemplar kan forarsage psykiske @ndringer, herunder
forvirring, dgsighed, savnlgshed eller nervgsitet.

Hvis du tager for meget Zemplar eller oplever en af ovenstaende symptomer, skal du omgaende
kontakte en leege. Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Zemplar, end der
star i denne information, eller flere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Hvis du har glemt at tage Zemplar

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis det snart
er tid for din naeste dosis, skal du ikke tage den dosis, du har glemt. | stedet skal du bare fortsette med
at tage Zemplar som ssedvanligt, og som anvist (dosis og tidspunkter) af lzegen.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis for at kompensere for en glemt dosis.

Hvis du holder op med at tage Zemplar:

Medmindre din laege beder dig ophare med behandlingen, er det vigtigt at du fortsaetter med at tage
Zemplar som anvist af leegen.

Kontakt din leege eller apoteket, hvis du har yderligere spgrgsmal om, hvordan du skal anvende
produktet.

4.  BIVIRKNINGER

Som al anden medicin kan Zemplar have bivirkninger, selvom ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks din leege, hvis du bemarker en eller flere af nedenstaende bivirkninger:

Patienter med kronisk nyresygdom i 3. og 4. stadium

De mest almindelige bivirkninger (hos mindst 1 ud af 100 patienter) er udslet og mavegener.
Usadvanlige bivirkninger (hos mindst 1 ud af 1000 patienter) er allergiske reaktioner (f.eks.
kortandethed, andedratsbesveer, udslet klge eller haevelser i ansigtet og af leberne), klgende hud og
neldefeber kan forekomme, ligesom forstoppelse, terhed i munden, muskelkramper, svimmelhed og en
underlig smag i munden. Der kan ogsa opsta &ndringer i leverfunktionstest.

Hvis du oplever allergiske reaktioner, skal du omgaende kontakte en lege.

Patienter med kronisk nyresygdom i stadium 5



Almindelige bivirkninger (hos mindst 1 ud af 100 patienter) er diarré, halsbrand (refluks eller
fordajelsesbesveer), nedsat appetit svimmelhed, brystsmerter og akne. Der kan ogsa opsta unormale
calciumniveauer.

Almindelige bivirkninger (hos mindst 1 ud af 100 patienter), der er set hos patienter, der anvender
paricalcitrolinjektioner er: hovedpine, underlig smag i munden, klge, nedsatte niveauer af
biskjoldbruskkirtelhormon, ggede calciumniveauer og ggede fosfatniveauer.

Ikke almindelige bivirkninger (hos mindst 1 ud af 1.000 patienter) hos patienter i paracalcitrol-
behandling er: uregelmassig hjerterytme, forleenget blgdningstid, unormale leverfunktionstest, veegttab,
hjertet stopper med at sla, hjertet slar meget hurtigt, lavt antal hvide blodlegemer, lavt antal rade
blodlegemer, haevede kirtler, slagtilfeelde, mindre slagtilfeelde, koma, besvimelse, svimmelhed, tics,
prikken, falelseslgshed, gget tryk i gjnene, lysergde gjne, rade gjne, grepine, vand i lungerne,
naseblod, kortandethed, stakandethed, hoste, lav blodgennemstrgmning i tarmene, blgdninger i
endetarmen, uro i maven, synkebesveer, irritabel tyktarm, diarré, forstoppelse, halsbrand, opkastning,
kvalme, tarhed i munden, mavebesvar, klgende udslet, udslet, vabler, hartab, harvakst, nattesved,
smerter pa injektionsstedet, hudbraenden, ledsmerter, muskelsmerter, rygsmerter, ledstivhed,
muskeltics, hgje niveauer af biskjoldbruskkirtelhormon, tab af appetit, nedsat appetit, infektion i blodet,
lungebeteendelse, influenza, forkelelse, ondt i halsen, vaginal infektion, brystkreft, lavt blodtryk, hgjt
blodtryk, smerter i brystkassen, unormal gang, havelser i benene, haevelser, ubehag i brystet, feber,
svaghed, smerter, treethed, folelse af ikke at veere rask, tarst, falelse af at vaere unormal, brystsmerter,
allergi, besvaer med at fa erektion, bevidsthedsforstyrrelser, forvirring, &ngstelighed, sgvnlgshed,
nervgsitet, rastlgshed.

Kontakt straks apoteket eller din leege, hvis nogen af bivirkningerne bliver alvorlige, eller hvis du
bemaerker bivirkninger, som ikke er ngevnt i denne indleegsseddel. Bivirkningerne kan dermed blive
indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.Patienter og pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.

Den nyeste indleegsseddel findes pa www.indlaegsseddel dk Du finder skema og vejledning under
bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted: www.laegemiddelstyrelsen.dk

5.  SADAN OPBEVARER DU ZEMPLAR
Opbevares utilgengeligt for barn.
Der er ingen szrlige krav til opbevaring af dette liegemiddel.

Anvend ikke Zemplar efter udlgbsdatoen, der er trykt pa asken. Udlgbsdatoen betyder den sidste dag i
den maned, der er angivet.

Medicin bar ikke heldes i vasken eller smides ud med husholdningsaffaldet. Sparg pa apoteket, hvad
De skal gare ved medicin, der ikke l&engere er ngdvendig. Disse forholdsregler er med til at beskytte
miljget.



6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Zemplar kapslerne indeholder

- Det aktive stof er paricalcitol. Hver enkelt blgd kapsel indeholder henholdsvis 1 mikrogram, 2
mikrogram og 4 mikrogram paricalcitol.

- De andre indholdsstoffer i kapslerne er: mellemkadetriglycerider, ethanol, butylhydroxytoluen.
- Kapsel skallen indeholder: gelatine, glycerol, vand, titaniumdioxid, sort jernoxid (kun kapsler
med 1 mikrogram), rad jernoxid (kun kapsler med 2 mikrogram), gul jernoxid (kun kapsler med 2

mikrogram og 4 mikrogram).

- Stempelfarven pa kapslen indeholder: propylenglycol, sort jernoxid (E172), polyvinylacetat,
phthalat, macrogol 400, ammoniumhydroxid

Zemplars udseende og pakningsstarrelse

Zemplar, 1 mikrogram, er en oval, gra blgd kapsel med et patrykt & og ZA.

Zemplar, 2 mikrogram, er en oval, orange-brun blgd kapsel med et patrykt 8 og ZF.

Zemplar, 4 mikrogram, er en oval, gylden blgd kapsel med et patrykt 8 og ZK

Hver aske indeholder enten 1 eller 4 folieblisterpakninger. Hver pakning indeholder 7 kapsler.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Kontakt venligst repraesentanten fra marketingstilladelsens indehaver for yderligere oplysninger om
dette legemiddel:

Markedsfering i Danmark:

Abbott Scandinavia AB
Box 1498

SE-171 29 Solna
Sverige



Fremstiller:

Aesica Queenborough Limited
Queenborough

Kent ME11 5EL
Storbritannien

Repraesentant i Danmark:

Abbott Laboratories A/S
Emdrupvej 28 C

2100 Kgbenhavn @
Telefon: 39 77 00 00
Fax: 39 77 01 99

Denne indlaegsseddel blev senest revideret april 2012



