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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Zemplar 5 mikrogram/ml Injektionsvétska, I6sning
Paricalcitol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar ta detta

ldkemedel.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Omdu harytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.
- Detta lakemedel har ordinerats &t dig. Ge det inte till andra. Det
kan skada dem, &ven om de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra
biverkningar som inte ndmns i denna information, kontakta l&kare
eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Zemplar &r och vad det anvands for

2. Innan du tar Zemplar

3. Hur du tar Zemplar

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zemplar ska férvaras
Ovriga upplysningar

1. VAD ZEMPLAR AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Zemplar &r en syntetisk form av aktivt vitamin D som anvénds for att

forhindra och behandla for hoga blodnivaer av paratyreoideahormon

hos patienter med njursvikt som behandlas med dialysapparat

(hemodialys). Hoga nivaer av paratyreoideahormon kan orsakas av

laga nivaer av "aktivt” vitamin D hos patienter med njursvikt. Aktivt

vitamin D behdvs for att manga av kroppens vévnader, déribland
njurar och skelett, ska fungera normalt.

2. INNAN DU TAR ZEMPLAR

Ta inte Zemplar

- omdu &r allergisk (6verkénslig) mot paricalcitol eller ndgot av évriga
innehéllsémnen i Zemplar (se avsnitt 6).

- om du har mycket hdga kalcium- eller vitamin D-nivaer i blodet.
Din lakare kommer att kontrollera dina blodnivéer och kan tala om
ifall detta galler for dig.

Var sérskilt forsiktig med Zemplar

- Innan behandlingen pébérjas &r det viktigt att begrdnsa méngden
fosfat i din diet. Exempel pa mat som innehaller mycket fosfat ar te,
lask, 61, ost, mjolk, gradde, fisk, lever fran kyckling eller nStkreatur,
bonor artor frukostflingor, nétter och spannmal.

- Fosfatbindande lakemedel som hindrar fosfat fran att absorberas
fran fédan kan behdvas for att kontrollera fosfatnivaerna.

- Om du tar kalciumbaserade fosfatbindare, kan din lakare behéva
justera doseringen.

- Din lakare kommer att behéva ta blodprover for att kontrollera din
behandling.

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar eller

nyligen har tagit andra ldkemedel, &ven receptfria sddana.

Vissa ldkemedel kan paverka effekten av Zemplar eller oka risken for

biverkningar. Det &r sérskilt viktigt att tala om fér din Iakare om du tar

négot av foljande lakemedel:

- lakemedel mot svampinfektioner som candidainfektion eller
muntorsk (t ex ketokonazol)

- lakemedel for hjérta eller blodtryck (t ex digoxin och diuretika eller
urindrivande lakemedel)

- lakemedel som innehaller magnesium (t ex vissa typer av lakemedel
mot sur mage sk. antacida, sésom magnesiumtrisilikat)

- lakemedel som innehaller aluminium (t ex fosfatbindare, sdsom
aluminiumhydroxid)

Tala med din l&kare, sjukskéterska eller apotekspersonal innan du

tar nagot lakemedel.

Intag av Zemplar med mat och dryck

Zemplar kan ges med eller utan mat.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller planerar att bli gravid radfraga din lakare innan

du far Zemplar. Det ar inte ként om det ar sakert for gravida eller

ammande kvinnor att anvanda detta lakemedel. Darfor ska det
anvandas endast efter diskussion med din lakare som hjélper dig att
fatta det béasta beslutet for dig.

Radfraga lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du tar

nagot lakemedel.

Korférméga och anvandning av maskiner

Inga studier pa férmégan att framfora fordon och anvanda maskiner

har utférts. Medan du behandlas med Zemplar kan din kérférméga

eller majlighet att anvanda maskiner paverkas. Anvanding av Zemplar
kan orsaka yrsel, orkesléshet och/eller dasighet. Om du kénner nagot
av dessa symtom ska du inte kéra eller anvanda maskiner.

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora

motorfordon eller utféra arbete som kréver skarpt uppmarksamhet.

En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden

ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller

biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns

i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for

vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r

osaker.

Viktig information om nagot innehallsdmne i Zemplar

Detta lakemedel innehaller 20% v/v etanol (alkohol). Varje dos kan

innehalla upp till 1,3 g etanol. Etanol &r skadligt for patienter som lider

av alkoholism. Etanolinnehallet bar dven tas héansyn till for gravida och
ammande kvinnor, for barn och f6r hogriskgrupper sdsom patienter
med leversjukdom eller epilepsi.

3. HUR DU TAR ZEMPLAR

Dosering

Din lakare kommer med hjalp av resultaten fran dina laboratorietester

bestdmma vad som &r rétt startdos for dig. | bérjan av behandlingen

med Zemplar kan dosen behdva anpassas beroende pa resultaten
frén rutinméassiga laboratorietester. Med hjalp av dina resultat kommer
din l&kare att hjélpa till och bestdmma vad som &r rétt dos for dig.

Zemplar kommer att ges av en l&kare eller sjukskéterska samtidigt

som du behandlas med dialys. Zemplar kommer att ges genom

slangen som anvénds for att koppla dig till dialysapparaten. Du
kommer inte att behdva fé en injektion eftersom Zemplar kan tillforas
direkt in i slangen som anvands fér din behandling. Du kommer inte att
fa Zemplar oftare &n varannan dag och inte mer &n tre ganger i veckan.

Om du har tagit for stor méngd av Zemplar

For mycket Zemplar kan fororsaka héga nivaer av kalcium (i blodet eller

urinen) och fosfat i blodet, vilket kan behéva behandlas. Dessutom

kan for mycket Zemplar minska nivaerna av paratyreoideahormon.

Symtom som kan uppkomma kort efter intag av for mycket Zemplar

kan vara:

- orkesloshet och/eller dasighet

- huvudvérk

- illam&ende eller krakningar

- muntorrhet, férstoppning

- muskel- eller skelettsmérta
ovanlig smak i munnen

Symtom som kan uppkomma om man tagit fér mycket Zemplar under

en langre period kan vara:

- aptitldshet

- dasighet

- viktminskning

- ontidgonen

- rinnande nésa

hudklada

- feberkénsla

- minskad sexlust

- svar magsmarta

- njursten

- ditt blodtryck kan paverkas och medvetenhet om dina hjértslag
(hjartklappnmg ) kan forekomma

Zemplar innehaller 30% (volymprocent) propylenglykol som

innehallsamne.

Enstaka fall av forgiftning forknippade med hoga doser av

propylenglykol har rapporterats men férvéntas inte nar det ges till

patienter via dialysapparat eftersom propylenglykol forsvinner fran
blodet under dialys.

Om du upplever hdga nivaer av kalcium i blodet efter du tagit Zemplar,

kommer din lakare se till att ge dig ldmplig behandling fér att nivéerna

av kalcium ska atervanda till det normala. Nér kalciumnivaerna &r

tillbaka till det normala, kommer du kanske & en lagre dos av Zemplar.

Din lakare kommer dock att kontrollera dina blodnivaer. Om du

upplever négot av symtomen ovan ska du soka medicinsk hjélp

omgéende.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla Iakemedel kan Zemplar orsaka biverkningar men alla

anvandare behover inte fa dem.

Olika allergiska reaktioner kan férekomma. Kontakta omedelbart din

Iakar% elltér sjukskéterska om du far ndgon av féljande biverkningar:

- andnd

- svdrighet att andas eller svélja

- rosslingar

- utslag, hudklada inklusive néasselutslag

- svullnad av ansikte, ldppar, mun, tunga eller hals

[o24¢

Tala om for din lakare eller sjukskoterska om du far ndgon av féljande

biverkningar:

De vanligaste biverkningarna (férekommer hos minst 1 av

100 patienter) ér:

- huvudvérk

- ovanlig smak i munnen

- hudklada

- laga nlvaer av paratyre0|deahormon

- hdga nivaer av kalcium (illamaende eller krakningar, forstoppning
eller forvirring), fosfat i blodet (orsakar troligen inga symtom men
kan oka risken for benbrott)

Minde vanliga biverkningar (férekommer hos minst 1 av 1000 patienter)

ar:

- allergiska reaktioner (exempelvis andnéd, rosslingar, utslag, klada
eller svullnad av ansikte och lappar), kliande blasor

- blodférgiftning, minskat antal roda blodkroppar (anemi -
orkesloshet, andndd, blekhet) minskat antal vita blodkroppar (6kad
risk for infektion), svullna kortlar i nacke, armhala och/eller ljumske,
forlangd blodningstid (blodet levrar sig inte s& snabbt)

- hjartattack stroke, brostsmarta, oregelbunden/snabb hjértrytm,
lagt blodtryck, hogt blodtryck

- koma (djup medvetslGshet d& personen i fraga inte reagerar pa

omgivningen)

ovanlig trotthet, svaghetskénsla, yrsel, svimning

smarta pa injektionsstallet

lunginflammation, vétska i lungorna, astma (rosslingar, hosta,

andndd)

- ont i halsen, férkylning, feber, influensaliknande symtom,
konjunktivit (kliande/irriterade 6gonlock), 6kat tryck i 6gat, dronvérk,
nésblod

- nervosa ryckningar, forvirring (ibland allvarlig, delirium), oro
(rastldshet, &ngslan), nervositet, personlighetsforandring

- stickningar eller domningar, minskad kénsel, sdmnproblem, nattliga
svettningar, muskelryckningar i armar och ben, &ven vid sémn

- muntorrhet, torst, illamaende, svarigheter att svalja, krékningar,
forlorad aptit, vikinedgang, halsbranna, diarré och magsmartor,
forstoppning, analblédning

- impotens, bréstcancer, vaginal infektion

- brostsmarta, ryggsmarta, led/muskelsmérta, tyngdkénsla orsakad
av generell svullnad eller lokal svullnad i vrister, fétter och ben
(6dem), onormal géng

- héravfall, 6kad harvaxt

- Okning av leverenzym, hdga nivéer av paratyreoideahormon, hoga
nivéer av kalium i blodet, laga nivaer av kalcium i blodet

Okénd frekvens:

- svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga eller hals vilket kan
orsaka svarigheter att svélja eller andas, hudklada (nésselutslag),
magblédning. Vid dessa reaktioner sok hjélp omedelbart.

Nagra av dessa biverkningar kan du sjélv inte mérka om du har om

inte din l&kare talar om det for dig.

Omnégra biverkningar blir vérre eller om du mérker n&gra biverkningar

som inte ndmns i denna information, kontakta lakare, sjukskéterska

eller apotekspersonal.

5. HUR ZEMPLAR SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Zemplar ska anvandas omedelbart efter Sppnande.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat.

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven méanad.

Anvénd inte Zemplar om du noterar partiklar eller missfargning.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga

apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte langre

anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar paricalcitol. Varje ml I6sning innehaller 5
mikrogram paricalcitol.

- Ovriga innehdllsdmnen &r etanol (alkohol), propylenglykol och
vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Zemplar injektionslosning &r en klar och farglds vattenldsning,

fri fran synliga partiklar. Den tillhandahalls i forpackningar med

5 glasampuller & 1 eller 2 ml.

Innehavare av godkannande for férséljning

Abbott Scandinavia AB

Box 1498, 171 29 Solna, Sverige

Information l&mnas i Finland av:

Abbott Oy, Gardsbrinken 1B, 02240 Esbo

Tel: 09-7518 412

Tillverkare: Abbott S.r.l., 04010 Campoverde (LT), Italien

Denna bipacksedel godkandes senast 2011-06-13 i Sverige och
17.5.2011 i Finland.

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Lakemedelsverkets
hemsida.

Féljande uppagifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Zemplar 5 mikrogram/ml injektionsvatska, losning

Beredning av injektionsvatska, 16sning

Zemplar 5 mikrogram/ml injektionsvatska, Isning &r endast avsett
fér engangsbruk. Som med alla lakemedel som administreras genom
injektion ska den blandade l6sningen inspekteras med avseende pa
partiklar och missférgning fére administrering.

Blandbarhet

Propylenglykol interagerar med he| g)ann och neutraliserar dess effekt.
Zemplar [6sning fér injektion innehaller propylenglykol som hjélpdmne
och skall administreras genom annan injektionsport &n heparin.
Detta lakemedel ska inte blandas med andra lakemedel.

Forvaring och héllbarhet

Parenterala lakemedel ska inspekteras visuellt med avseende pa
1E)artikla\r och missférgning fére administrering. Lésningen &r klar och
arglos.

Detta lakemedel har inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Detta lakemedel har en hallbarhet pa 2 &r.

Dosering och administreringssatt

Zemplar lésning for injektion administreras via karlaccess for
hemodialys.

Vuxna

1. Initial dos skall berdknas utifrdn basvérden for nivder av
paratyreoideahormon (PTH):

Den initiala dosen av paricalcitol baseras pé féljande formel

Initial dos (mikrogram)

= (basvardet for intakt PTH-niva i pmol/l)/8

eller

= (basvardet for intakt PTH-niva i pg/ml)/80

och administreras som en intravends (IV) bolusdos nar som helst
under dialysen men inte oftare &n varannan dag.

Maximal dos som administrerades i kliniska studier var
40 mikrogram.

2. Titreringsdos

Gallande malintervall for nivaer av intakt PTH hos patienter som
genomgér dialys och har terminal njursvikt &r 15,9 till 31,8 pmol/I (150-
300 pg/ml) dvs. maximalt 1,5 till 3 ganger den Gvre normalgransen hos
icke-uremiska patienter. For att uppna normalnivan &r det nddvéndigt
med tat monitorering och individuell dostitrering. Om hyperkalcemi
eller en bestdende forhojd produkt av korrigerat kalcium och fosfat
(Ca x P) dver 5,2 mmol?/I? (65mg?/dP?) iakttas, skall dosen reduceras
eller behandhngen avbrytas till dess att vardena normaliserats.
Dérefter skall paricalcitoladministrationen &terupptas vid en lagre dos.
Dosen kan ocksé behdva sénkas eftersom PTH-nivderna sjunker
vid terapisvar.

Nedanstéende tabell ar ett forslag till dostitrering:

Forslag till doseringsriktlinjer
(Dostitrering i 2- till 4-veckors intervall)

iPTH niva relaterad till
basvéardet

ofdréndrad eller hojd
sénkning med < 30%
sénkning med > 30%, < 60%
sénkning med > 60%
iPTH <15,9 pmol/I (150pg/ml)

PAKKAUSSELOSTE

Paricalcitol dostitrering

Oka med 2 till 4 mikrogram

bibehall

sénk med 2 till 4 mikrogram

Zemplar 5 mikrog/ml injektioneste, liuos
Parikalsitoli

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat

ladkkeen kayttamisen.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai hoitohenkildkunnan
puoleen.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassd
selosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro

niisté 148karille tai hoitohenkildkunnalle.

Tassé pakkausselosteessa esitetdan:

Mitd Zemplar on ja mihin sitd kaytetén

Ennen kuin kaytat Zemplaria

Miten Zemplaria kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Zemplarin sailyttdminen

Muuta tietoa

1. MITA ZEMPLAR ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Zemplar on biologisesti aktiivisen D-vitamiinin synteettinen

muoto. Zemplar on tarkoitettu veren liian  suuren

lisékilpirauhashormonipitoisuuden ehkaisyyn ja hoitoon munuaisten
vajaatoimintapotilaille,  jotka  saavat  keinomunuaishoitoa

(hemodialyysihoitoa). Lisakilpirauhashormonin ~ pitoisuuden

suureneminen voi johtua liian pienesté aktiivisen D-vitamiinin méarésta

munuaisten vajaatoimintaa sairastavien elimistossa.

Aktiivinen D-vitamiini on vélttdmé&tonta useiden elimistdn kudosten,

kuten munuaisten ja luuston, toiminnalle.

2. ENNEN KUIN SINULLE ANNETAAN ZEMPLARIA

Sinulle ei pida antaa Zemplaria

- jos olet allerginen (yliherkkd) parikalsitolille tai Zemplarin jollekin
muulle aineelle (ks. kohta 6)

- jos veressasi on huomattavasti normaalia enemman kalsiumia
tai D-vitamiinia. L&akari ohjaa sinut verikokeisiin ja keskustelee
kanssasi, jos koetulokset ovat ndilta osin poikkeavia.

Ole erityisen varovainen Zemplarin suhteen

- Ennen hoidon aloittamista on tarke&é rajoittaa ruoasta saatavan
fosfaatin méaérad. Runsaasti fosfaattia siséltvia ruoka-aineita
ovat mm. tee, virvoitusjuomat, olut, juusto, maito, kerma, kala,
kanan- ja naudanmaksa, pavut, herneet, aamiaismurot, pahkin&t
ja viljatuotteet.

- Elimiston fosfaattipitoisuutta voidaan tarvittaessa pienentad
fosfaattia sitovan ja sen imeytymisen estévan ladkityksen avulla.

- Jos kaytét jotakin kalsiumpohjaista fosfaattia sitovaa l4ékettd,
|a&kéri saattaa muuttaa annostustasi.

- L&akari seuraa hoitoasi verikokein.

Muiden laékevalmisteiden samanaikainen kaytté

Kerro [a&karille, hoitohenkilékunnalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos

parhaillaan kéytat tai olet &skettdin kdyttanyt muita ladkkeitd, myds

ladkkeitd, joita la&kari ei ole maarannyt.

Jotkin ladkkeet voivat muuttaa Zemplarin vaikutusta tai suurentaa

haittavaikutusten todennakdisyyttd. On erityisen tarkedd kertoa

|adkérille, jos kaytat jotakin seuraavista ladkkeista:

- sieni-infektioiden, kuten hiivatulehduksen tai sammaksen, hoidossa

kéytettavat ladkkeet (esim. ketokonatsoli)

sydanlaakkeet ja verenpainelddkkeet (esim. digoksiini tai diureetit

eli nesteenpoistoladkkeet)

magnesiumia  siséltavat ladkkeet (esim. antasidi-tyyppiset

narastyslaakkeet, kuten magnesiumtrisilikaatti)

alumiinia sisaltavat laakkeet (esim. fosfaattia sitovat aineet, kuten

alumiinihydroksidi).

Kysy ladkarilta, hoitohenkilékunnalta tai apteekista neuvoa ennen

mink&an la&kkeen kéyttoa.

Zemplarin kéytt6 ruuan ja juoman kanssa

Zemplar voidaan antaa ruokailun yhteydess3 tai tyhjadn mahaan.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta, kerro siité ladkérille tai

hoitohenkildkunnalle, ennen kuin sinulle annetaan Zemplaria.

Ei tiedetd, onko tdman ladkkeen kéyttd raskaus- tai imetysaikana

turvallista.

Zemplaria saa kayttdd raskaus- tai imetysaikana vain ladkérin

harkinnan mukaan.

Kysy ladkarilta, hoitohenkildkunnalta tai apteekista neuvoa ennen

minkaan ladkkeen kéyttoa raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Zerknplarin vaikutuksia ajokykyyn ja koneiden kayttdkykyyn ei ole

tutkittu.

%emplar—hoito voi vaikuttaa kykyyn ajaa turvallisesti ja kayttaé raskaita

oneita.

Zemplar voi aiheuttaa huimausta, voimattomuutta ja/tai uneliaisuutta.

Ald aja alaka kéyté koneita, jos sinulla esiintyy edelld mainittuja oireita.

Térkeaa tietoa Zemplarin sisaltdmisté aineista

Tamaé ladkevalmiste siséltad 20 tilavuusprosenttia etanolia (alkoholia).

Yksi annos siséltdd etanolia enintdén 1,3 g. Etanoli on haitallista

alkoholisteille. Valmisteen alkoholisislté on syytd ottaa huomioon

hoidettaessa raskaana olevia tai imettavia naisia, lapsia ja riskiryhmiin
kuuluvia potilaita, joilla on esim. jokin maksasairaus tai epilepsia.

3. MITEN ZEMPLARIA ANNETAAN

Annostus

Ladkari maéarittad sinulle sopivan aloitusannoksen laboratoriokokeiden

tulosten perusteella. Zemplar-hoidon alettua annosta voidaan

tarvittaessa muuttaa sa@inndllisten laboratoriokokeiden tulosten
perusteella. La&kari maarittda koetulosten perusteella sinulle sopivan

Zemplar-annoksen.

L&akari tai hoitaja antaa Zemplar-annoksen sinulle dialyysin aikana.

Zemplar annetaan saman letkuston kautta, joka yhdistda sinut

dialyysikoneeseen, eika sitd siis tarvitse antaa erikseen pistoksena.

Zemplaria annetaan joka toinen péivé, ei koskaan perékkaisind

paiving, ja enintédn kolme kertaa viikossa.

Jos saat enemmaén Zemplaria kuin sinun pitéisi

Liian suuri Zemplar-annos voi suurentaa kalsiumpitoisuutta (veressa

ja virtsassa) seka veren fosfaattipitoisuutta liikaa, jolloin saatat tarvita

hoitoa. Lisaksi liian suuri Zemplar-annos voi laskea parathormoni-
tasoja. Liian suuri Zemplar-annos voi aiheuttaa pian annon jélkeen

mm. seuraavia oireita:

- voimattomuus ja/tai uneliaisuus

- péansarky

- pahoinvointi tai oksentelu

- suun kuivuminen, ummetus

- lihas- tai luustokipu

- makuhéiri6t.

Jos Zemplaria kdytetéan pitkaan liian suurina annoksina, mahdollisia

oireita voivat olla mm.

- ruokahaluttomuus

- uneliaisuus

- laihtuminen

- silmien aristus

- nuha

- kutina

- kuumeinen ja kuuma olo

- sukupuolivietin heikkeneminen

- voimakas vatsakipu

- munuaiskivet

- verenpaineen muutokset ja syddmentykytys.

Zemplar sisaltad 30 tilavuusprosenttia propyleeniglykolia apuaineena.

Suurten propyleeniglykoliannosten yhteydessa on esiintynyt harvoin

myrkytysoireita, mutta dialyysipotilaille annettavan Zemplar-hoidon

yhteydessé niit4 ei odoteta esiintyvan, koska propyleeniglykoli poistuu
veresta dialyysissa.

Jos Zemplarin annon jélkeen sinulla iimenee korkeita veren

kalsiumarvoja, ladkarisi pitd8 huolen, ettd saat asianmukaista hoitoa,

jotta kalsiumtasosi palautuu normaaliksi. Kun seerumin kalsiumtasosi
ovat palautuneet normaalille tasolle, voit saada Zemplaria uudelleen
pienemmalld annoksella.

Laakari seuraa veriarvojasi saanndllisesti, mutta jos sinulle ilmenee

jokin edelld mainituista oireista, ota heti yhteys I&akariin.

4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki 1&8kkeet, myds Zemplar voi aiheuttaa haittavaikutuksia.

Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Zemplar-hoidon yhteydess4 voi esiinty4 allergiareaktioita. Tarkeaa:

Jos sinulle ilmenee jokin seuraavista oireista, kerro siita heti

laakarille tai hoitajalle:

- hengenahdistus

- hengitys- tai nielemisvaikeudet

- hengityksen vinkuminen

- ihottuma, kutina tai nokkosihottuma

- kasvojen, huulten, suun, kielen tai nielun turpoaminen.

Jos sinulle iimenee jokin seuraavista haittavaikutuksista, kerro siité

|a8kérille tai hoitajalle:

Yleiset haittavaikutukset (vahintéén 1 potilaalla 100:sta):

- paansarky

makuhairiét

- kutina

liian pieni lis&kilpirauhashormonin pitoisuus

veren liian suuri kalsiumpitoisuus (pahoinvointi tai oksentelu,

ummetus tai sekavuus) tai fosfaattipitoisuus (useimmiten oireeton

mutta voi suurentaa luunmurtumien riskia).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (véhintddn 1 potilaalla

1000:sta):

- allergiareaktiot (esim. hengenahdistus, hengityksen vinkuminen,

ihottuma, kutina tai kasvojen ja huulten turvotus), kutiseva

rakkulaihottuma

yleisinfektio (sepsis); punasolujen vaheneminen (anemia - heikotus,

hengastyminen, kalpeus); valkosolujen vdheneminen (suurentunut

infektioriski); kaulan, kainaloiden ja/tai nivusten imusolmukkeiden
turpoaminen; verenvuotoajan piteneminen (veren hyytymisen
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hidastuminen)

- sydénkohtaus, aivohalvaus, rintakipu, epasaénndllinen/nopea syke,
matala verenpaine, kohonnut verenpaine

- kooma (syva tajuttomuustila, jonka aikana potilas ei reagoi

ymparistoonsa)

poikkeuksellinen vasymys, voimattomuus, huimaus, pyrtyminen

pistokohdan kipu

keuhkokuume, nesteen kertyminen keuhkoihin, astma (hengityksen

vinkuminen, yska, hengitysvaikeudet)

- kurkkukipu, vilustuminen, kuume, flunssankaltaiset oireet,
silméatulehdus (silmien kutina ja réhmaisyys), kohonnut silmanpaine,
korvakipu, nendverenvuoto

- lihasten nykiminen, sekavuus (joskus voimakas sekavuus eli
delirium), kiihtymys (voimakas jénnittyneisyys ja ahdistuneisuus),
hermostuneisuus, persoonallisuushairiét

- pistely tai puutuminen, tuntoaistin heikkeneminen, univaikeudet,
yohikoilu, késien ja jalkojen lihaskouristukset (myds unen aikana)

- suun kuivuminen, jano, pahoinvointi, nielemisvaikeudet, oksentelu,

ruokahaluttomuus, laihtuminen, naréstys, ripuli ja vatsakipu,

ummetus, verenvuoto perdsuolesta

erektiohairiot, rintasyopd, ematintulehdus

rintojen kipu; selké&kipu; nivel- tai lihaskipu; yleisen turvotuksen

tai nilkkojen, jalkaterien ja sadrten turvotuksen aiheuttama raskas

tunne; epanormaali kavely

hiustenlahtd, liiallinen karvankasvu

maksaentsyymiarvojen suureneminen, liian suuri

lis&kilpirauhashormonin pitoisuus, veren liian suuri kaliumpitoisuus,

veren liian pieni kalsiumpitoisuus.

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys on tuntematon:

- kasvojen, huulten, suun, kielen tai nielun turpoaminen, joka
voi aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia; ihon kutina
(nokkosihottumay); suoliston verenvuoto. Jos sinulla iimenee naita
oireita, hakeudu heti l&akarin hoitoon.

Jotkin edelld mainituista haittavaikutuksista eivét aiheuta sinulle

itsellesi havaittavia oireita, mutta ne tulevat ilmi laboratoriokokeissa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole téssd

pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on vakava,

kerro niista lagkarille, hoitohenkildkunnalle tai apteekkihenkildkunnalle.

5. ZEMPLARIN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Zemplar tulee kéyttaa heti avaamisen jélkeen.

Ald kaytd pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopaivamadran (Kayt.

viim.) jalkeen.

Viimeinen kayttopdivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Alé kdyta Zemplaria, jos huomaat siind hiukkasia tai varimuutoksia.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjatteiden

mukana. Kysy kéyttamattdmien ladkkeiden havittdmisestd apteekista.

Nain suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA Mita Zemplar sisaltaa

- Vaikuttava aine on parikalsitoli. Yksi millilitra liuosta siséltda 5
mikrogrammaa parikalsitolia.

- Muut aineet ovat etanoli (alkoholi),
injektionesteisiin kéytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Zemplar-injektioneste on kirkas ja vériton vesiliuos, jossa ei ole nékyvia

hiukkasia. Zemplaria on saatavana 1 mlkn ja 2 mlkn lasiampulleissa

5 ampullin pakkauksissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Abbott Scandinavia AB

PB 1498, 171 29 Solna

Ruotsi

Tietoja antaa:

Abbott Oy

Pihatéorma 1 B

02240 Espoo

Pu: 09-7518 4120

Valmistaja: Abbott S.r.L., 04010 Campoverde (LT), Italia

Tama pakkausseloste on hyvéksytty viimeksi 17.5.2011

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Zemplar 5 mikrog/ml injektioneste, liuos

Injektionesteen valmistaminen

Zemplar 5 mikrog/ml injektioneste on tarkoitettu vain yhté kayttokertaa

varten.

Kuten kaikki pistoksena annettavat ladkevalmisteet, laimennettu

liuos tulee ennen antamista tarkastaa silmamaérdisesti hiukkasten

ja varimuutosten varalta.

Yhteensopimattomuudet

Propyleeniglykolilla on yhteisvaikutuksia hepariinin kanssa, ja se

neutraloi hepariinin vaikutuksen. Zemplar-injektioneste siséltaa

propyleeniglykolia apuaineena, ja se tulee antaa eri injektioportin
kautta kuin hepariini.

Taté la&kevalmistetta ei saa sekoittaa muiden la&kevalmisteiden

kanssa.

Sailytys ja kestoaika

Parenteraaliset 1adkevalmisteet on ennen antamista tarkastettava

silmé@méaraisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta. Liuos on kirkas

ja varitdn. Tama ldakevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Taman ladkevalmisteen kestoaika on 2 vuotta.

Annostus ja antotapa

Zemplar-injektioneste annetaan hemodialyysiportin kautta.

Aikuiset

1) Aloitusannos lasketaan lahtotilanteen lisékilpirauhashormonin

(PTH)pitoisuuden perusteella:

Parikalsitolin aloitusannos perustuu seuraavaan kaavaan:

Aloitusannos (mikrog)

= |ahtétilanteen intakti PTH arvo pmol/l

8

TAI

= |ahtdtilanteen intakti PTH arvo pg/l
80

L&ake annetaan laskimoboluksena dialyysin aikana missa vaiheessa
tahansa korkeintaan joka toinen paiva.

Kliinisiss& tutkimuksissa turvallinen enimmaisannos on ollut 40
mikrog.

2) Annoksen titraus:

Télla hetkelld hyvaksytty PTH-tavoitearvo potilailla, joilla on
loppuvaiheen munuaisten vajaatoiminta ja jotka saavat dialyysihoitoa,
on enintéan 1,5-3 x ei-ureemisen normaaliarvon ylaraja (intakti PTH
15,9-31,8 pmol/l = 150-300 pg/ml). Huolellinen seuranta ja yksiléllinen
annostitraus ovat valttdmattémid asianmukaisen fysiologisen
lopputuloksen saavuttamiseksi. Jos havaitaan hyperkalsemiaa tai
jatkuvasti koholla olevia korjattuja Ca x P tuloja (> 5,2 mmol?/? = 65
mg?/dP), annostusta tulee pienentéa tai lakitys keskeyttda, kunnes
arvot normalisoituvat. Tdman jélkeen parikalsitolihoito tulee aloittaa
uudelleen pienemmalld annoksella. Annostusta voidaan joutua
pienentdmaan, kun PTH-arvo pienenee hoidon tuloksena.
Annostitrausta koskevat suositukset on esitetty seuraavassa
taulukossa:

propyleeniglykoli  ja

Annossuositukset
(annosta muutetaan 2-4 viikon vélein)

iPTH-arvo suhteessa lahtoti- Parikalsitoliannoksen
lanteeseen muutos

Sama tai suurentunut
Pienentynyt < 30 %

Pienentynyt > 30 % mutta <60 %
Pienentynyt > 60 %

iPTH < 15,9 pmol/I
(150 pg/ml)

Suurennetaan 2-4 mikrog

Séilyy samana

Pienennetdan 2-4 mikrog

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Zemplar 5 mikrogram/ml injektionsvaeske, oplasning
Paricalcitol

Laes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at

bruge medicinen

¢ Gem indleegssedlen. Du kan f& brug for at laese den igen.

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

* | &egen har ordineret Zemplar til dig personligt. Lad derfor veere
med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

* Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller hvis du far bivirkninger, som ikke er neevnt her.

Oversigt over indlzegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Zemplar
Sédan skal du bruge Zemplar

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

[2EEISIN.

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Zemplar er en syntetisk analog af aktiv D-vitamin, som bruges til at

forebygge og behandle hgje niveauer af biskjoldbruskkirtelhormon i

blodet hos patienter med nyresygdom, som er i dialysebehandling.

Haje niveauer af biskjoldbruskkirtelnormon kan skyldes lave nivaeuer

af "aktivt” D-vitamin i blodet hos patienter med nyresygdom.

Aktivt D-vitamin er ngdvendigt for at mange af kroppens vaev kan

fungere normalt,f.eks. nyrerne og knoglerne.Laegen kan have givet

dig Zemplar for noget andet. Folg altid laeegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT BRUGE ZEMPLAR

Brug ikke Zemplar

- Huvis du er allergisk (overfalsom) over for paricalcitol eller et af de
ovrige indholdsstoffer i Zemplar (se punkt 6).

- Hvis du har et meget hojt niveau af calcium eller vitamin-D i blodet.
Din leege vil kontrollere dine blodprever og forteelle dig, om det
geelder for dig.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Zemplar

- Inden du begynder behandlingen, er det er vigtigt at begraense
maeengden af fosfat i kosten. Eksempler pa mad med heijt indhold
af phosphat kan veere te, sodavand, ol, ost, meelk, flode, fisk, kylling
eller oksekedslever, banner, zerter, kornprodukter, nedder og kerner.

- Det kan veere nedvendigt med fosfat-bindende medicin, som
forhindrer phosphat i at blive absorberet fra din mad for at
kontrollere fosfatniveauet.

- Det kan vaere nadvendigt for din laege at justere dosis, hvis du tager
calcium-holdige fosfat-bindere.

- Din leege vil ordinere blodprover for at overvage behandlingen.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lzegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden

medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsé medicin, som

ikke er kbt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Nogle lzegemidler kan pavirke Zemplars virkning eller gare det mere

sandsynligt, at der opstar bivirkninger. Det er iseer vigtigt at forteelle

leegen, hvis du bruger:

¢ medicin til behandling af svampeinfektioner som candida eller

troske (f.eks. ketoconazol)

hjertemedicin eller blodtryksmedicin (f.eks. digoxin, vanddrivende

medicin eller “vandpiller”).

medicin som indeholder magnesium (f.eks. nogle former for

medicin mod fordgjelsesbesveer kaldet antacida, s& som

magnesiumtrisilicat).

medicin som indeholder aluminium (f.eks. fosfat-bindere, sa som

aluminiumhydroxid).

Sporg lzegen eller pa apoteket om rad, for du tager anden medicin.

Anden medicin kan pévirke virkningen af Zemplar, og Zemplar

kan pavirke virkningen af anden medicin. Dette er normalt uden

praktisk betydning. Sperg laegen eller apoteket, hvis du ensker flere
oplysninger herom.

Brug af Zemplar sammen med mad og drikke

Zemplar kan tages uafheengigt af mad.

Graviditet og amning

Sporg din leege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for

medicin.

Hvis du er gravid eller overvejer at blive gravid, ber du sperge lzegen,

for du tager Zemplar.

Det vides ikke, om det er sikkert for gravide eller ammende kvinder

at bruge denne medicin. Derfor ber medicinen kun anvendes efter

droftelse med din lzege, som vil hjeelpe dig med at treeffe den bedste

beslutning for dig .

Trafik-og arbejdssikkerhed

Der er ikke udfert nogen undersogelser af Zemplars virkning pa evnen

til at fore bil eller betjene maskiner. Mens du er i behandling med

Zemplar, kan din evne til at fere bil eller betjene maskiner pavirkes.

Zemplar kan f& dig til at fele dig svimmel,svag og/eller desig.

Ker ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle, arbejde med

vaerktoj eller maskiner, hvis du har disse symptomer.

Vigtig information om nogle af de evrige indholdsstoffer i Zemplar

Denne medicin indeholder 20% v/v etanol (alkohol). Hver dosis kan

indeholde op til 1,3 g etanol, som kan veere skadeligt for personer med

alkoholproblemer. Den skadelige effekt bar overvejes for behandling
af gravide, ammende kvinder, barn og hgjrisikogrupper, som patienter
med leverlidelser og epilepsi.

3. SADAN SKAL DU BRUGE ZEMPLAR

Tag altid Zemplar nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s&

sparg leegen eller pa apoteket.

Den sadvanlige dosis er

Din leege vil bruge resultaterne af dine blodprover til at fastseaette

den korrekte startdosis for dig. Der kan ske eendringer i dosis, nar

behandlingen med Zemplar er begyndt baseret pa resultaterne af
de rutinemaessige blodprover. Ved hjeelp af resultaterne af dine
blodpraver vil din lzege at finde den rette dosis til dig.

Zemplar vil blive givet af en lzege eller sygeplejerske, mens du er

i dialyse. Det vil blive givet gennem den slange, som bruges til at

forbinde dig med dialyseapparatet. Det er ikke nodvendigt at give

dig en injektion, da Zemplar kan gives direkte gennem slangen, som
bruges til din behandling. Du vil ikke fa Zemplar oftere end hver anden
dag og ikke mere end 3 gange om ugen.

Hvis du far for meget Zemplar

For meget Zemplar kan give hgje niveauer af calcium (i blod og urin)

og fosfat i blodet, som kan kraeve behandling. Derudover kan for

meget Zemplar nedseette indholdet af biskjoldbruskkirtelhormon i

blodet. De symptomer, der kan udvikles kort efter, at du har faet for

meget Zemplar, kan veere:

o folelse af at veere svag og/eller dosig

¢ hovedpine

e kvalme eller opkastning

¢ tgr mund, forstoppelse

o smerter i muskler eller knogler

¢ unormal smag i munden

De sgmptomer, der kan udvikles over en laengere periode, hvor du

har faet for meget Zemplar, kan veere:

e tab af appetit

desighed

veegttab

gmme gjne

lobende nzese

hudkloe

folelse af at veere varm og at have feber

tab af sexlyst

steerke mavesmerter

nyresten

Dit blodtryk kan blive pavirket, og der kan opsté uregelmaessigheder

i din hjerterytme (palpitationer).

Zemplar indeholder 30 % (volumenprocent) propylenglycol. Der er

rapporteret om sjeeldne tilfeelde af forgiftninger relateret til heje doser

propylenglycol. Sadanne tilfeelde forventes ikke ved indgivelse af

Zemplar til en nyrepatient i dialyse, da propylenglycol fiernes under

haemodialysen.

Hvis du far forhejet indhold af calcium i blodet efter at have taget

Zemplarvil din leege sikre, at du far den rette behandling for at fa

calcium tilbage indenfor de normale graenser.

Nar calcium er tilbage inden for de normale graenser, kan du maske

fa Zemplar i en lavere dosis. dine blodprever, og hvis du far nogen

af ovennaevnte symptomer, skal du straks soge laege.

Din leege vil kontrollere dine blodprever, og hvis du far nogen af

ovennaevnte symptomer, skal du straks sgge leege.

4. BIVIRKNINGER

Zemplar kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle

far bivirkninger. Forskellige allergiske reaktioner er set med Zemplar.

Vigtigt: Fortzel straks leegen eller sygeplejersken hvis du far nogle

af folgende bivirkninger:

¢ kortandethed.

o vejriraeknings- eller synkebesvaer

¢ hvaessende vejrtraekning

o udslest, kleende hud eller naeldefeber

» haevelser i ansigtet, lzeberne, mund, tunge eller hals.

Forteel laegen eller sygeplejersken hvis du far nogle af felgende

bivirkninger:

Almindelige bivirkninger(forekommer hos flere end 1 ud af 100

patienter):

hovedpine

unormal smag i munden

hudkloe

lave niveauer af biskjoldbruskkirtelhormon

heje niveauer af calcium (kvaime eller opkastning, forstoppelse eller

forvirring); fosfat i blodet (sandsynligvis uden symptomer, men det

kan age risikoen for knoglebrud)

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af

1000 patienter):

¢ allergiske reaktioner (sadan som andened, hvaessende vejrtraekning,
udslaet, kloe eller haevet ansigt og leeber); kloende bleerer

e infektion i blodet; nedsat antal rede blodlegemer (aneemi -
folelse af svaghed, kortdndethed, blegt udseende); nedsat antal
hvideblodlegemer (far lettere infektioner); haevede kirtler i halsen,
armhulen og /eller lysken; forlaenget bledningstid (blodet starkner

ikke s hurtigt)

hjerteanfald; slagtilfeelde; brystsmerter; uregelmaessig/hurtig

hjerterytme; lavt blodtryk; hejt blodtryk

koma (en dyb tilstand af bevidstlashed, hvor personen ikke kan

reagere pa omgivelserne)

unormal treethed, svaghed, svimmelhed; besvimelsesanfald

smerter pd injektionsstedet

lungebeteendelse (lungeinfektion); vaeske i lungerne; astma

(hveessende vejrtraekning, hoste, vejrireekningsbesveer)

ondt i halsen; forkelelse; feber; influenza-lignende symptomer;

irriterede @jne (kleende /skorpede @jenldg); forhgjet tryk i ojet;

orepine; naesebledning

nerves sitren; forvirring, som kan vaere alvorlig (delirium); rastles uro

(en folelse af nervesitet, angst); nervesitet; personlighedsforstyrrelse

(en folelse af ikke at veere dig selv)

snurren eller folelsesleshed; nedsat fornemmelse ved berering;

sevnproblemer; svedtendens om natten; muskelkramper i arme

og ben, selv under sevn

tor mund; terst; kvalme; synkebesveer; opkastning; tab af appetit;

veegttab; halsbrand; diarré og mavesmerter; forstoppelse, bladning

fra endetarmen

impotens; brystkraeft; infektion i skeden

brystsmerter; rygsmerter; led/muskel smerter; folelse af tunghed

forarsaget af haevelse i kroppen eller haevede ankler, fadder eller

ben (edem); forstyrrelser i gangart;

hértab; kraftig harveekst

forhgjede leverenzymer; hgje niveauer af biskjoldbruskkirtelhormon;

heje niveauer af kalium i blodet; lave niveauer af calcium i blodet.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis

sjeelden):

¢ haevet ansigt, leeber, mund tunge eller sveelg, som kan give
synke- og vejrtreekningsbesvaer; kloende hud (neeldefeber),
maveblodning. Seg straks leegehjeelp.

Nogle af de bivirkninger, der er anfert ovenfor, er det ikke muligt for

dig at vide,om du har, med mindre du far det at vide af din leege.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller

bliver veerre,eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er nzevnt her, ber indberettes il

Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre.

Du eller dine pérerende kan selv indberette bivirkninger direkte

til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa

Leegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk. Den nyeste

indleegsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk

5. OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Du kan opbevare Zemplar ved almindelig temperatur.

Zemplar skal bruges umiddelbart efter dbning.

Brug ikke Zemplar efter den udlgbsdato, der star pd pakningen.

Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den naevnte méned.

Brug ikke Zemplar, hvis du opdager partikler eller misfarvning.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget mé du ikke

smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Zemplar indeholder

- Det aktive stof er paricalcitol. 1 ml oplesning indeholder 5
mikrogram paricalcitol.

- De ovrige indholdsstoffer er: ethanol (alkohol), propylenglycol og
vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelse

Zemplar injektionsvaeske, oplesning er en vandig klar og farvelos

oplesning, fri for synlige partikler. Zemplar findes i pakninger med 5

glasampuller af 1 ml eller 2 ml.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Abbott Scandinavia AB

Box 1498, SE-171 29 Solna, Sverige

Repraesentant for Danmark

Abbott Laboratories A/S

Emdrupvej 28 C

2100 Kebenhavn @

Telefon: 39 77 00 00

Fax: 39 77 01 99

Fremstiller

Abbott S.rl., 04010 Campoverde (LT), Italien.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret juli 2011

Du kan finde produktresuméet (information til fagpersonale) for navn

pa www.produktresume.dk.

Du kan finde flere oplysninger om medicin under "Forbrugere” pa

www.laegemiddelstyrelsen.dk. Den nyeste indlaegsseddel findes pa

www.indlaegsseddel.dk

Folgende information er kun beregnet til sundhedspersonale:

Zemplar 5 mikrogram/ml injektionsvaeske, oplgsning

Klargering af injektionsvaeske, oplasning

Zemplar 5 mikogram/ml injektionsveeske, oplesning er kun il

engangsbrug. Som for alle lzegemidler, der indgives ved injektion,

skal oplesningen underseges for partikler og misfarvning inden

administration.

Forligelighed

Propolenglycol er uforligeligt med heparin og neutraliserer dets effekt.

Zemplar indeholder propylenglycol som hjeelpestof og skal injiceres i

en anden injektionsport end heparin

Dette lzegemiddel ber ikke blandes med andre lzegemidler.

Opbevaring og holdbarhed

Parenterale leegemidler skal underseges visuelt for partikler og

misfarning inden administration. Denne oplosning skal veere klar og

farvelos.

Zemplar kan opbevares ved almindelig temperatur.Dette leegemidel

har en holdbarhed pa 2 ar.

Dosering og indgivelsesmade

Zemplar injektionsvaeske indgives via haeemodialyseadgangen.

Voksne

1) Initial dosis ber beregnes pé& baggrund af baseline

parathyroideahormon (PTH)-niveauet:

Den initiale paricalcitol-dosis udregnes efter folgende formel:

Initial dosis (mikrogram)

= baseline intakt (PTH)-niveau i pmol/l
8

ELLER:
= baseline intakt (PTH)-niveau i pg/ml
80

og indgives som en intravenas (i.v.) bolus-dosis hgjst hver anden dag
i forbindelse med dialyse

| kliniske studier var den maksimale forsvarligt indgivne dosis helt
oppe pa 40 mikrogram.

2) Dosistitrering: Det nuveerende accepterede fastlagte PTH-
omréade for dialysepatienter med nyreinsufficiens i slutfasen ligger
ikke mere end 1,5 - 3 gange hojere end den ikke-uraemiske ovre
graense for raske 15,9-31,8 pmol/l (150-300 pg/ml) for intakt PTH.
Teet overvagning og individuel dosistitrering er nedvendig for at opna
acceptable fysiologiske endpoints. | forbindelse med hypercalcaemi
eller ved vedvarende forhejede, korrigerede Ca x P-produkt over
5,2 mmol%/I? (65 mg?dP?), ber dosis af leegemidlet reduceres eller
behandlingen afbrydes, indtil disse analyseparametre er normaliseret.
Derefter kan indgift af paricalcitol genoptages i en lavere dosis. Dosen
kan eventuelt nedsaettes i takt med, at PTH-niveauet falder som
reaktion pé behandlingen.

Nedenstaende tabel anbefales til dosistitrering:

Anbefalede retningslinier for dosering
(Dosis justeres med 2 til 4 ugers interval)

Paricalcitol
dosisjustering

iPTH-niveau relativt til baseline

Samme eller oget

Faldet med < 30%

Faldet med > 30%, < 60%
Faldende med > 60%
iPTH<15,9 pmol/I (150 pg/ml)

@g med 2-4 mikrogram

Ingen &ndring

Nedsat med 2-4
mikrogram
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