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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



vZa to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije
O njegovi varnosti. Zdravstvened«olidomesnente napr osSan
nezelenem ucCinku zdBavkbhadao @Gbeptatpool aeZel eni h

1. IME ZDRAVILA

Natpar25mi kr ogr amov/ odmer ek prasSek in vehikel za I az
Natpar50mi kr ogr amov/ odmer ek praSeknein vehi kel za I az
Natpar7/'s5mi kr ogr amov/ odmerek pradek in vehikel za I az
NatparlOOmi kr ogr amov/ odmer ek prasSek in vehikel za r a
2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Natpar25 mikrogramov

Po rekonstituciji en odmerelsebuje25 mikrogramovparatiroidnparatiroidnega hormona (rDNA)*

v 714 mikrolitra raztopine.

Env | o vsebkje350 mikrogramov paratiroidnega hormona (rDNA).

Natpar50 mikrogramov

Po rekonstituciji en odmerek vseb&@mikrogramov paratiroidnega hormona (rDNA)

v 71,4 mikrolitra raztopine.

Env | o ¥sebkjer00 mikrogramov paratiroidnparatiroidnega hormona (rDNA).

Natpar75 mikrogramov

Po rekonstituciji en odmerek vsebde mikrogramov paratiroidnega hormona (rDNA)

v 71,4 mikrolitra raztopine.

Env | o ¥sebkjel050 mikrogramov paratiroidnega hormona (rDNA).

Natpar100 mikrogramov

Po rekonstitucijen odmerek vsebuf0 mikrogramov paratiroidnega hormona (rDNA)

v 71,4 mikrolitra raztopine.

Env | o ¥sebkjel400 mikrogramov paratiroidnega hormona (rDNA).

* Paaatiroidni hormon (rDNA), pridobljen ¥. coliz uporabo tehnologije rekombinantne DNA, je

i dent i ¢ e B4aminogisim eadbgenega humanega paratiroidnega hormona.

PomoZne snovi Z znanim uc¢inkom:

En odmerek vsebuje ®@3ng natrija.

Zacelotenseznanpomo Zni h snové6l gl ejte pogl avj e

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

prasek in vehikel za raztopino za injiciranje
PrasSek je bel, vehikel pa je bistra in brezbarwvn

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Natpar je indicirano zaogolnilno zdravljenje odraslih bolnikovksr oni ¢ ni m
hipoparatiroidizmomk i ga ni mogoc€e ustrezno nadzorovati sa
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4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

SplosSno

Zdravljenjemora nadzorovati zdravnik ali drug usposobljen zdravstvenidetav z i z k u$ nj a mi [
zdravljenju bolnikov s hipoparatiroidizmom.

Cilj zdravljenja z zdravilom Natpar je doseci n a

simptomov (glejte tudi poglavig4). Optimizacija parametrov presnove kalcija in fosfat@rarbiti

skl adna z najnovejsSimi terapevtskimi smernicami

Pred
Tprepri €aj
Tprepri €aj

zaCetkom zdravljenja z zdravilom Natpar in
t e 2550¢1 vitardireaD dowolj velikd; o g e

te se, da jve slkeaomammantzmadirjag madree 2injc n
Odmerjanje
Z a | edravllenja z zdravilom Natpar
1. Zdravl jenyOmi kacdgi ami senkrat na dan s subkut anc
vsak dan v drugo stegno). Ce |j225mnohleridevkal ci j a
posStev zac2bmikrogramay.me r e k

2. Bolnikom, ki uporabljajo aktivni vitamid, zmanj Saj t e odmerza5k%akt i vne

Ce je raven kalcija N8mmbWlumu pred odmerkom na:
3. Pribolnikih, ki jemljejo kalcijeva dopolid, ohranite odmerek teh dopolnil.
4, Ce2do5dni i zmerite koncentracijo kalcija v seru
serumu pred odBrenmiod rhl n ia2pSanwma¥iEnjormte matitev nasledn;i
dan ponoviti.
5. Odmerek aktivnega vitainaD ali kalcijevega dopolnila ali obojega prilagodite na podlagi
vrednost.i kal ci j a v zmakoyiogsmptornow higoKalciemijeCalhn e o c e n e

hiperkalciemije). Spodaj so na voljo predlagane prilagoditve zdravila Natpar, aktivnhega
vitaminaD in kalcijevih dopolnil, ki temeljijo na koncentracijah kalcija v serumu:

Prilagodite najprej Prilagodite Se pozneje

Natpar

Prilagodite pozneje
Aktivne oblike
vitamina D

Raven kalcija v serumu Kalcijevo dopolnilo

Razmislite o
zmanj Sanju
prekinitvi zdravljenja z

zdravilom Natpar in
znova ocenite z
meritvijo kalcija v
serumu.

Nad zgornjo mejo
normalne vrednosti
(2,5 mmol/l)*

Zmanj Sajt

opustite** Zmanj s aj

Nad 2,25 mmol/l in pod
zgornjo mejo normalne
vrednosti (2,5 mmol/l)*

Razmislite o
zmanj Sanju

Zmanj Sajt

opustite**

Ne spremenite ali
zmanj Sajte
aktivni vitaminD 7 e

ukinjen pred tem
korakom titriranja.

Enako ali manj
kot 2,25 mmol/l in
nad 2 mmol/l

Ne spremenite

Ne spremenite

Ne spremenite

Manj kot2 mmol/l

Rz mi sl ite
po vsaj2—4 tednih
stabilnega odmerjanja

Povecajt

Povecajt

*Zgornj a
*Ukinite

mej a
pri

nor mal ne
bol ni ki h,

viednosti

j e
ki prejemajo

l ahko pri

naj manj §i

6.

razponu2,0-2,25 mmol/l, aktivni vitaminD

potrebi.

ukinjen

n

Ponavljajted. in 5. korak, dokler ni ciljna koncentracija kalcija v serumu pred odmerjanjem v
dopol njevanje

k



Prilagoditve odmerjanja zdravila Natpar po obdobju uvajanja zdravljenja
Med fitriranjem je treba spremljati koncentracijo kalcija v serumu (glejte pogiad)e

Odmerek zdravila Nat par25nsiek rl cagnrkaomaopvo vpeddidaiedna, Zknoor avksi
do najvecjega 100mikrograangvaOdmerak Bk ladasliz manj Sat e na
do 25 mikrogramov.

812ur po odmerjanju zdravila Natpar je priporocl|
korigirane glede na albumin. Ce | egokjomgoentraci|j a
normalne vrednostiULN —upperlimitofnorma) , naj prej z manDislkalcijeva akt i vn
dopolnila ter spremljajte napredovanje zdravl jen
Natpar, je treba ponoviti meritve kalcija v serumu pred odmerjanjem in po njemiines@p i ¢ati , da
znotraj sprejemljivega razpona. Ce kagomjentracij a
mejo normalne vrednostULN —upper limitofnormgl, j e treba dodatno zmanj $§

peroralno dopolnjevanje kalcija (glejte tudeglednico za prilagoditev odmerjanja v pogla¥ja | e t e k
zdravljenja z zdravilom Natpgar

Ce pr ikoli knent odmeika zdravila Natpar koncentracija kalcija v serumu po odmerku,

korigirana glede na albumin, presemgrnjo mejo normalne vrednostil(N - upper limit of normal

ter ste prekinili uporabo aktivnega vitamida i n per or al nega kalcija ali p
hi perkalciemije, je treba odmerdedk zdravila Natpa

|l zpugl en odmer ek
Po i zpu$s¢en tababoldikn dati kdravilplagpart ak oj , ko j e mogoce. Gl
hipokalciemijemora bolnik dodatno vzeti tudi eksogene vire kalcija in/ali aktivnega vitabina

Prekinitev ali opustitev zdravljenja

Nenadna prekinitev ali opustitev zdravljenjad r avi | om Nat par | ahko povzro
ZacCasno ali trajno pr eNatpammorata spremaljdtipreverdfanjesravpia z z dr a
kalcija v serumu in po potrebi prilagoditev eksogenega kalcija in/ali aktivnega vit@n{giejte

poglavg 4.4).

Posebne populacije bolnikov
Starej gi bol ni ki
Glejte poglavjeb.2.

Okvara ledvic

Bolni kom z blago do zmer no 306do80anit/nuin) i teebavprilagodtio € i st e
odmerka. O bolnikih s hudo kaygleje poglavigdd)d vi ¢ ni razp
Okvara jeter

Bol nikom z bl ago ali z me r n o7 doY%ka GhildBughowe flestvic) nl s k up no
treba prilagoditi odmerka. O bolnikih s hudo okyv
poglavje4.4).

Pedat ri |l na popul acij a

Varnost in ucinkovitost zd8laevwi,l & eNantipsara pdroik acztarno
na voljo.

Nacin uporabe

Zdravilo Natpar je primerno za samoodmerjanje. Z
morabohi ke usposobiti v pravilnih tehnikah injicir

Vsak odmerek je treba injicirati subkutano enkr a



Za navodila glede rekotisicije zdravila pred dajanjein za uporabo injekcijskegaeresnika glejte
poglavie6.6i n navodil o za uporabo, ki je priloZeno zdr

Zdravilo Natpar se ne sme dajati intravensko ali intramuskularno.

4.3 Kontraindikacije

Zdravilo Natpar je kontraindicirano pri bolnikih

- ki so preobcut likaterekio | nia puomonzknoov isnnoo vé.l; navedeno v

- ki se zdravijo ali so se v preteklosti zdravili z obsevanjem okostja;
-z malignimi boleznimi kosti ali zasevki v kosteh;

- ki i majo vecCje izhodi S§&no tveganj eijokoatiab st eosar
dednimi boleznimi;
- zZ nepojasnjenimi zviSani mi ravnmi za kosti zna

- s psevdohipoparatiroidizimam

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Sledljivost
Znamenom z b o&sjlSeadnljj i vosti Dbi jaslnooS kzi shbred derizaivtidle r ji ¢ stkroe I$
uporabljenega zdravila.

Cilj zdravljenja z zdravilom Natpar je doseganje koncentracije kalcija v serumu pred
odmerjanjen®,0-2,25 mmol/l in koncentracije kalcija v serun®+12 ur po odmerjanju
< 2,55 mmol/l.

Spremjanje bolnikov med zdravljenjem

Med zdravljenjem z zdravilom Natpar je treba spremljati koncentracijo kalcija v serumu pred

odmerjanjem in v nekaterih primerih po njem (glejte pogldvi2 ) . V. mul ti centri ¢nem
preskusSanju s o \bseruna, kerigirarek gleds naialbuknia,|(ACEG a

albumincorrected serum calciun6-10ur po odmer j anjsunmol gdv yre€g jeu kod

vrednost.i pred odmerjanjem. Naj7mmd | el po€CecCpaj e,
odmerjanju opazite hipkalciemijo, je treba odmerke kalcija, vitamiBaali zdravila Natpar
zmanj Sati, twudi ¢e so koncentracije K2l cija pred

Hiperkalciemija

V klinic¢nih preskuSanji h zdr awvetkjlcemij. dipekalcemijaavi | on
je pogosto nastopila med obdobjem titriranja, ko so prilagajali odmerke peroralnega kalcija, aktivhega
vitamina D in zdravila Natpar. Hi perkalciemija s

odmerjanja in podatkov, pridgenih s spremljanjem bolnika, ter s poizvedovanjem pri bolniku glede
morebitnih simptomov hiperkal ci3@mmnollali.nadZgomnjpast opi
mej o normalne vrednosti s simptomityizdrajyile tr eba r a
Natpar, kalcija in aktivhega vitamiria, dokler se raven kalcija v serumu ne vrne na normalne

vrednosti. Nato razmislite 0 nadaljevanju dajanja zdravila Natpar, kalcija in aktivhega vitamina D v

manj Si h odmer kd42in48)gl ej te pogl avj i

Hipokalciemija

V. klinic¢nih preskuSanjih zdravljenja z zdravilon
klinicdna manifestacija hipoparatiroidizma. Vecin
klinicnih preskusanifVdbdobjyte Zkeinljaa tsloa girh o | ame&ri h,
zdravil om Natpar, porocali o simptomati ¢ni hi pok
epil eptitmeganpadea resno hipokalciemijo je najyv
i z pus e n eatnenatimegrekikitvi zdravljenja z zdravilom Natpar, vendar se lahko pojavi
kadark ol i . Zacasno ali trajno prekinitev zdravljen,

ravni kalcija v serumu ter po potrebi prilagoditev odmerka eksogenega kaflaijaktivhega
vitaminaD. Hi pokal ciemija se | ahko zmanjSa z uposSteyv



pridobljenih s spremljanjernolnika, ter spoizvedovanjem pri bolniku gledrorebitnih simptomov
hipokalciemije (glejte poglavii.2in 4.8).

SoCaupanass sr cnimi gl i kozi di

Hiperkalciemija, ki je nastala zaradi katerdga | i razl oga, | ahko povzroci r
uCinkom digitalisa. Pri bol ni ki h, ki uporabljajo
(npr.digoksinom alidigittk si nom) , je treba spremljati ravni k a
znake in simptome toksi4&€osti digitalisa (glejte

Hudabolezenedvicali jeter
Pri bolnikih s hudo boleznijo ledvic ali jeter je treba zdravilo Natpar uporapljatie vi d n o, ker i
ni so ocenjevali v klinic¢nih preskuSanji h.

Uporaba pri mladih odraslih
Pri mladih odraslih bolnikih z odprtimi epifizami je treba zdravilo Natpar uporabljati previdno, saj je
|l ahko pri teh bol ni ki h pojepoflavipdB8).t veganje za o0st e

Uporaba pri starejsSih bolnikih

KIl'inidne Studije zdravila Natpar ni s6bl ekl jocCewa)l
Zza ugotovitev, ali se odzivajo drugace kot mlajs
Tabhifilaksija

UCinek zdravil e Neothcemtmacdgwe &arjci ja se | ahko |
zmanjSa. Obcfasno je treba spremljati odziv konce

razmislite o diagnozi tahifilaksije.

Ce j e k o B5e0el mitamire v spramu nizkalahko z dopolnjevanjem povrnete odziv kalcija
v serumu na zdravilo Natpar (glejte pogla%j2).

Urolitiaza

Zdravila Natpar pri bolnikih z wurolitiazo niso p
aktivno ali nedavno urolitiazo uporabljatipré dno zar adi moznost.i posl absga
Preobcdutljivost

V obdobju trzenjpag emapiii zWolawii kioh Nakipasg porocal
reakcijah. PreobcCutl jivostne reakci | ekafjjmhko vkI|j
izpusScaj itd. C se pojavijo znaki al:i Si mpt omi
zdravil om Natpar prekiniti in preobcCutljivostno
Bolnike je treba spremljati, dokler zriak simptomi ne izzvenijo (glejte poglayi3in4. 8) . Ce | e

treba zdravljenje z zdravilom Natpar prekiniti, je treba bolnike spremljati glejdeahipokalciemije
(glejte poglavjet.2).

45 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Koncentracije kalcija v serumu vIiombiniranguoraba 1 notr
zdravila Natpar idi goKsimagadlkoai giovoK siipma) | ahk
dovzetnost za toksicmaatl cdiegni § al. i Sasr€ai masigopikc
ni so opravili nobenih Studij 4d). medsebojnem del ov

Pri uporabi kateregoli zdravila, ki vpliva na koncentracijo kalcija v serumu (ipij, tiazidi), je
treba spremljati boikovo koncentracijo kalcija v serumu.

Soasna uporaba alendronske kisline in zdravil a
l ahko mot. i normalizacijo ravni kalcija v serumu.
priporocl jiva.



Zdranilo Natpar je beljakovina, ki je jetrni mikrosomski encimi za presnovo zdravil iggencimi
citokromaP450) ne presnavlijajo in jih tudi ne zavira.
majhen volumen porazdelitve.

4.6 Plodnost, nose¢nost in dojenje

Nosecdnost

Podatkov o uporabi zdravildatparp r i noseénicah ni. Studije na 2iv
posrednih Skodljivih uc¢inkov nab3sposobnost r azmn
Tveganja za nosecnico atkljaciviijajBCi sper @] ecami|
ali ukinitvi zdravljenja z zdravilolNatparme d nosednostjo je treba upost e
zdravljenju v primerjavi s pricakovani mi koristn
Dojenje

N i znano, al i s e matdrincamiekd. 0o Nat par i zIl ocda vV
Razpolozljivi farmakodinami ¢ni p dNatpany kleko (glejte 2 i v al
poglavjes.3).

Tveganja za dojenega novorojencal/otroka ne mor en
dojenjainprekiniti o zdravl jenja z zdravilom Natpar, pri ¢
otroka in Kkoristi zdravljenja za mater.

Plodnost

O vplivu zdravila Natpar na plodnost pri | j udeh
zmanj Sano plodnost.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Zdravilo Natpami ma vpliva al. ima zanemarl jiv vpliv na
Nevrol oS8ki simptomi so |l ahko znak nenadzorovaneg

imajo motnjekognicije ali pozornosti, svetovati, da ne smejo voziti ali upravljati strojev, dokler
simptomi ne izginejo.

4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

Naj pogostejSsi nezel eni uci nki pri bol mijkin h, zdr a
hi pokal ciemija ter z njima povezani Kl inicni poj
parestezijo, hipestezijo in hiperkalciurijo. V Kk
zmerni in prehodni, obravnavali pa so jih s priddigvami odmerkov zdravila Natpar, kalcija in/ali
aktivnega vitamind® (glejte poglavji4.4in 5.1).
Preglednica nezelenih ucinko
NeZeleni ucinki pri bolnlkih, zdravljenih z zdr a
i zkuSenj Zenjoab,doshg anasteti spodaj po organski h s
Me d DRA. Pogostnost |je ofrledd)e | jpeorigatOsideit/10)inzde |20 pogo
neznangogostnosf n i mogocCe oceniti i z r az pnkilugotblljgniiizv i h pod
i zkusSenij iz obdob¢aeltezZenja, so zapisani
Organski sistem Zelo pogosti (21/10) | Pogosti (od21/100 do | Neznana pogostnost
<1/10) (ni mogocCe

razpol ozl j

podatkov)
Bolezni imunskega Preobl| utl ]
sistema reakdje (dispneja,




angioedem, urtikarija,
i zpugl aj)

Presnovne in hiperkalciemija,

hipomagneziemija

bruhanje*

prehranske motnje hipokalciemija tetanijd
Psihiatric¢ tesnobd nespe
Bol ezni Z i | glavobol* [ somnolenca*
hipestezija,
parestezija
Sréne bol e palpitacije* '
Zilne bole hipertenzija*
Bolezni dihal, prsnega kasel |
koSa in
mediastinalnega
prostora
Bolezni prebavil diareja* ['navzea*, bol ec¢ina v

delu trebuha*

Bolezni artralgija*, spazem
mi $ i-sketetnega mi §i c
sistema in ezivnega

trzanij,e mi
mi § i-skefetna
b ol € dmialgijal,

spremembe na mestu

tkiva bol e¢i nle v
bol ecCine v

Bol ezni s e hiperkalciurij&,
polakisurijd

Spl osSne te astenijar*,

psnemfkosu

aplikacije utrujenost, reakcije na
mestu inji
Preiskave pozitiven rezultat testa

za protitelesa proti
paratiroidnemu
hormonu PTH),

Zzni Zanj e
ravni 25-hidroksiholek
alciferola v krvi,

zni zZanje r

vitaminaD
* Znaki in simptomi, kibb i | i |l ahko povezani s hiperkal ci emi
Znaki in simptomi, ki bi bili l ahko povezani
Opis izbranih nezZzelenih ucinkov

V obdobiju titriranja odmerka so pogosto opazilidrkalciemijo in hipokalciemijo. Tveganje za resno

hi pokal ciemijo je bi 0O nhajvecCje po opustitvi zdr
porocal.i o primerih hipokalciemiije, 44. SO povzro
Reakcije nanestu injiciranja

VStudiji, nadzo 95% &8&4)bolsikoyn zdeadjenib »zuravilomeNatpar,lib %

(6/40) bolnikov, ki so prejemal:. pl acebo, doZzive
blage ali zmerne.

Imunogenost

Skladno s potencialnimi imunogenimi lastnostmi zdravil, ki vsebujejo peptide, lahko uporaba zdravila

Nat par sprozi razvo,j protiteles. V Studiji, nadz

je bila incidenca protiteles proti paratiroidnemu hono@¢PTH)8,8 % (3/34) pri bolnikih, ki
so24tednov enkrat dnevno dobivali subkutane odmerk&xdb 100 mikrogramov zdravila Natpar.
in 5,9 % (1/17) pri bolnikih, ki so prejemali placebo.



V. vseh klinié¢nih Studijah pnajenjbozdraviiokn Ndiparskijhi popar
trajalo do7,4 leta, je bila stopnja pojavnosti imunogend&i87 (18,4%)n ni bilo videti, da bi se

sCasoma p olemlbikoVjaimelonizke titre protiteles af®iTH in 12 med njimi so pozneje

imeli negativre teste protiteles. Navidezna prehodna narava protiteleppratiroidnemu hormonu

(PTH) je verjetno posledica nizkega titfava od teh bolnikov so imeli protitelesa z nevtralizacijsko

aktivnostjo; ti bol ni ki solehirbAnuEinkbvni Ppopvenodn
imunostjo.

Porocanje o domnevnih nezelenih uc¢inkih
Porocanje o domnevnih nezelenih uc¢inkih zdravil a
Omogoc¢a namrec¢ stalno spremljanje r awmtmerit j a med Kk
del avcev se zaht evkao !l id ad ognonreovinag no noe Zkealasonedmm u ¢ i n k
center za porocCRiloggMe, ki je naveden v

4.9 Preveliko odmerjanje

Preveli ko odmerjanje | ahko povzroci hi perkal cien
spremembe na EKG, hipotenzijo, havzeo, bruhanje, omotico in glavobol. Huda hiperkalciemija je

lahko smrtno nevarna teahteva nujno zdravstveno oskrbo in skrbno spremljanje (glejte

poglavje4.4).

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamic¢ne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: zdravila za uravnavanje homeostaze kalcija, paratiroidni hormoni in
analogi; oznaka ATQ105AA03

Mehanizem delovanja

Endogeni paratiroi dni hor mon (PTH) 8daminokslia.j o par a
Endogeni paratiroidni hormo®TH)d el uj e prek receptorjev za parati
v kosteh, viCemmédw ¢ &h viun Rieceptorj i za paratiroidni

povezanih z Goroteini.

Endogeni paratiroidni hormo®TH)i ma r azl i ¢ne pomembne fizi ol oSke
osrednjo vlogo pri uravnavanju ravni kalcija in fosfatawsemu v st r ogo dol oc€eni h
uravnavanju izloc€anja kalcija Dnnfesfeantavahkpainbd

kostne premene.

Zdravilo Natpar pridobljenovE. colis t ehnol ogi j o rekombinantne DNA,
zaporedjuB4 aminokslin endogenega humanega paratiroidnega hormona.

Far makodi nami Cni uci nki

Endogeni paratiroidni hormo®TH) (1-84) je glavni regulator homeostaze kalcija v plazmi. V
ledvicahendogeni paratiroidni hormoRPTH) (1-8 4) poveca ponovnadvalksner pci)|j
tubule in spodbuja izlofanje fosfatov.

Sk u p ni endogeneg&paratiroidnega hormdf@df)s o zvi Sanj e koncentracij
zmanj Sanje izlocf¢anja kalcija z urinom in zniZ2anj

Ker ima zdravilo Natpar eka primarno aminokislinsko zaporedje kot endogeni paratiroidni hormon,

|l ahko pric¢akujemo tudi enako fizioloS8ko del ovanj
Kl'ini¢na ucCinkovitost in varnost
Varnost in klinié&dna ucdinkovitost zdravil Nat par

a
nalrandomi zirani, s placebom nadzoV otveealmi §$tSu diidjigh ,s


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

bolniki sami odmerjali zdravilo Natpar v dnevnih odmerkih2éaio 100 mikrogramov na subkutano
injekcijo.

Gt u di RERLACE

Cilj tega presxkdirSaawmijlao jeatbgdr, ahr ani raven kal ci
nadomesti peroralne odmerke kalcija in aktivnega vitaina St u d Rdjteglenke, bi | a

randomizirano, dvojno slepo, s placebom nadzora n o , multicentri cnonupr esku:
so bili bol ni ki s kroni&nim hipoparatir®i di zmom,

(presnovek ali analog vitamiria), randomizirani za prejemanje zdravila Natpar @) ali placeba
(n=40) . Povpr e ¢ Ma3letat(razpoo sdi9 dojrdet);y9%jae bi |l o Zensk. Bol
i mel i hi popar at i136teiadi zem v povprecju

Ob randomizaciji so zmanj SBazab0%ondoireke lazelelilevk t i vne ob
skupino, kije prejemal&0 mikrogramov zdravila Natpar na dan ali placebo. Randomizaciji sta

sledili 12-tedensko obdobije titriranja zdravila Natpadiit e dens ko obdobje vzdriZzev
zdravila Natpar.

24t edens ko zdr a9Bosjraadonidranih bimikkvo n € al o

Zaanalizo ucinkovitosti so bili uposStevani kot oc
komponente tridelnega merila odzivnosti. Odziven
sestavl jenega pr i maveabedyzanang isSlajng eu Coidmkea kiaD caskttii v n e
glede na i z5%&dimad¢e SBENjespjeroral nega kalcija gl edo

normalizacija skupne serumske koncentracije kalcija, korigirane glede na albumin, v primerjavi z
i zhodi 8¢ n ¢ 87 mnbl)e im hi presegel zgornje meje normalne laboratorijske
vrednosti.

Na koncu zdravljenja jé6/84 (54,8 %) bolnikov, zdravljenih z zdravilom Natpar, doseglo primarni
opazovani dogodek v primerjavil?40 (2,5 %) tistih, ki so prejemali plazbo (p< 0,001).

V24t ednu je bil o med b o 347943 %)bolkkov, zgravljenilazk | j uci | i §-
zdravilom Natpar, neodvisnih od aktivnega vitamiha i n j e p r 800 mgkaldijevega aj v e €
citrata v primerjavi 2/33 (6,1 %) bolnikov, k so prejemali placebo ($0,001).

69%( 58/ 84) preskuSancev, randomiziranih za zdravl
peroral nega o do®yvkimerjdviad5&6i( j3d 409 »reskuSancev, rar
prejemanje placebaoPv pr e na sprememba odstotka glede na iz
odmerkih kalcija je bila518%(SD44 , 6 ) pr i preskusSanci h, ki Sso pre
primerjavi s6,5 % (SD 38,5) v skupini s placebom ¢0,001). Poleg tega j&7 % (73/84)bolnikov,

zdravl jenih z zdravilom Natpar, izbBazal%w zmanj S a

primerjavi s45 % (18/40) v skupini, ki je prejemala placebo.

Gt u @i RAGE

Stu@je§astdeltqqar ocna, odprt a rmpsuskadnim$dner@neint udi j a z
zdravilaNatparppr e s k 85 &@n @iolpar ati roi di zmom, ki so pred t
Natpar.

V Studiji |ed®arkslkauBalex vl amaji 2nieswetev Z n o

(p 0 v p r2e38 dmnig~ 5,6let) prejemali dnevne

odmerke25 mikrogramov,50 mikrogramov,75 mikrogramov alil00 mikrogramovNa j kr aj Si Ca's
izpostavljenosti zdravillNatparje bil41dn i i n 24% {nd(a6,8jed. i

61,2 % (30/49)p r e s k uj&izpalrileekviterije za primarni opazavn i dogodekobuci nkovi
koncu zdravljenjgaki je bil opredeljen kot zalbuminkorigiranaskupna koncentracijaakcija v

serumu, ki je bila normalizirana aliz dr Zzg@lveadte@a na i zhodi S¢no vrednost,
vrednostinormahih vrednost 250-%z manj Sanj e &c80mededndgda madomesc
kalcija; in>50-%z manj Sanj e &025ugofdoed v 8€gaahadatnlascanja Kk
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Rezultati so pokazali, da f2Zmeseaeino & kj addj eki zdr a
vzdrZzZevanje povprecnih (n=dQ20nSkKOilMmnmolhcehbt r;abogdi K a
n=38; 2,08 (SD0,167) mmolA pri 72 mesecih, korigiranih glede na al bumi

ravni fosfata(n = 49; 1,56 (SD 0,188) mmol/ ob iunh36;d,R6§SD0,198) mmoll
pri72mesecili n vzdr Zevanje nor mal ne(gdad4mmob’)zavse a kal ci j
preskunEddode i z hro=@6ps8 & mesecil.

Dol goroc¢ni uci nki sranjer k|l p d @ awueru Koanbrmanpga Bazpona
(n=48;892(SD5,00)mmo | / dan o b=3; 568D 327 mmol/dan pri72 mesecih

in stabilizacijo normahih srednjihserumskih koncentradireatinira (n = 49; 84,7 (SD 18,16) umol/l
ob i z hn=@3, B,E (8D 18,52) umolfl pri 72 mesecil). Ohranila se je tudiormalna kostna
mineralna gostota.

Pediatrina popul acij a

Evropska agencija za zdravila je zacasno odlozi l
Natparz a eno al i v erCi Cpnoed spkouppui Ina cpiejdel ast hi poparatiroi
pri pediatri ¢ni prt@)p ul aci j i glejte poglavj e

Zdravilo jepridobilotako imenovangpogojno dovolienjezar o mBda "pomeni , da se pr
dodatni dokazi o zdravilu.

Evropskaagencijaza zdr avi l a bo vsaj enkrat | etno ponovno
potrebno, bo posodobljen tudi povzetek glavnih z

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Farmakokinetika zdravila Natpar po subkutanem injiciranju v stegnopgip k uSanci h s
hi poparatiroidizmom je bila skladna s farmakokin
menopavzi, ki so prejemale paratiroidni hormon v stegno in trebuh.

Absorpcija
Absolutna biolosSka uporabnostjebdab3k ut ano i njicir a

Porazdelitev
Zdravilo Natpar ima v stanju dinami nega ravnove
porazdelitves,35 1.

Biotransformacija
St u dthivifroeninvivos o pokazale, da je ocCistek zdravila Ne
i majo | edvice manjSo vlogo.

l zl oCdanj e
Paratiroidni hormon v jetrih razcepijo katepsini. V ledvicah se nespremenjeni paratiroidni hormon in
Cterminalni fragmenti wucinkovito izlocajo z gl on

Farmakokineti€no/farmakodinami &no razmerj e
Paatiroidni hormon (r DNA) so od&bomkovs v odprti St
hipoparatiroidizmom prejelo posamezna subkutana odnYkal00 mikrogramov s7-dnevnim

obdobjem izplavljanja med njima.

NajvisSje plazemske k oosicheyedravitadNatjarenasfopjo v pr ecna vr ed
v5do30mi nutah, z drugim, dbdd2éapho Mawmj 8emnvr komc¢po
¢ a sp) jé kil 3,02 ure pri odmerkib0 mikrogramov in2,83 ure pri odmerku.00 mikrogramov.

Naj vi §j a p o vrgvni katia a senaui, k& so najstapila ppurah, so bila pri

odmerkusOmi kr ogr a mo v 5mmal/lppri odmerlkal00mikibdg@amov pa 0,15mmol/l.
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Vpliv na presnovo mineralov

Zdravl jenje z zdravilom Nat pabolnkivde Sa koncentraci
hipoparatiroidizmom v odvisnosti od odmerka. Po eni injekciji paratiroidnega hormona (rDNA)
povprecna koncentracija skupnegalOdod2ucah.Odzivv ser un
ravni kal ci j 24uspo injwitagi. Zi ved kot

l zIl ol anje kalcija z urinom

Zdravljenje z zdravilom Natpar po32apo Ci zmanj San

odmerku50 mikrogramov in23 % pri odmerkul0OOmi kr ogr amov ) z3do@yrahinZzj o t oc
vrnitvijo na ravni pred odmerkom6do 24 urah.

Fosfat
Po injiciranju zdravila Natpar se koncentracije fosfata v serumuvgmwin ah zni zuj ej o sor
ravhjoPTH(38 4) i n ost anedd4o paimdrangne vecC kot

Aktivni vitaminD

Ravenl,25(OH).D v serumu po enem odmerku zdraWatpard o seze naj vi Sje ravni
pr i bl2urahnimse4ur ah povrne skor aj na i zhodi §&€no vr ec
odmerkusOmi kr ogr amov 12%OHPnyeseauvumiu vedcje kot pri
odmerkul00 mikrogramov, verjetno zato, ker kalcisve r umu neposredno zavira |
encim25-hidroksivitamin D1-hidroksilazo.

Posebne skupine bolnikov

Okvara jeter

Farmakokinetino Studijo pri pr esBma@&&kich h brez h
in6Zenskah 2z z me r—%na ChidPugaavidestyicerazee®]) v(pfimerjavi z
ujemajocCol2pe eskugiameev z normalnim del ovanjem | €
odmerkul0Omi kr ogr amov s o bi |qginpreduoptirGe,.bopavijene gledema s t i C
i zhodi S$Ce, pzmerngokvare 2a806da20&ivh Sj e kot pri tistih z
del ovanjem. V profilih skupne serumske koncentr a
skupinama preskuSancev z razlic¢nim delovanjem je

delovanjem jeter prilagoditev odmerka zdravila Natpar ni potrebna. O bolnikih s hudo okvaro jeter ni
podatkov.

Okvara ledvic

Farmakokinetiko po enem subkutang@®-mikrogramskem odmerku zdravila Natpar so ocenili

prilepr eskusSanci h b rstekkreatininagCl)e> 80 md/min) int6pr @ik usSanci h z
okvaro | edvic. Pov pr e eralogenaga paratrgidaegkhormdPah t r aci | a
po 100 mikrogramih paratiroidnega hormo(r®NA) pri osebah z blago do zmerno okvaro ledvic
(CLy0d30do80mI / mi n) j e R3%vai Szjaa pkroitb lpirZinopr eskusSanci h
delovanjem ledvic. Izpostavljenoshdogenega paratiroidnega hormoR@Hl), izmerjena z vrednostjo

AUCoqastin vrednostjo AUGs, popravl jeno gl egpe i W89% nlwodi SCe, |
oziroma25%vi Sja od opazene pri osebah z normalnim de

Na podlagi teh rezultatov bolnikom z blago do zmerno okvaro ledvig ¢@dIi30 do 80 ml/min) ni
treba prilagoditi odmerka. Pri bolnikih na dializi niso opravilinabén St udi j . O bol ni ki
okvaro ledvic ni podatkov.

Pediatrilna popul acij a

Farmakokineti cni podat ki pri pediatric¢nih bolnik
Starej gi bol ni ki

KIl'inidne Studije z zdravilom Natpar niesla@invkl juce
vecC, da bi ugotovili, ali se odzivajo drugace ko

12



Spol
V Studiiji REPLACE niso opazil:@ kl'ini¢dno pomembni

Telesna masa
Prilagajanje odmerka na podlagi telesne mase ni potrebno.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predkl inic¢ni podat ki na osnovi obi c¢ajnih Studi]
pl odnost in razmnozevanje na splosSno ne kazejo p

Podgane, ki s@ leti dobivale dnevne injekcije zdravila Natpar, so imele ad@rtta odvisno

povecano tvorbo kosti in povecano incidenco tumo
zar adi negenotoksi cnega mehanizma. Zar adi razlik
pomembnost teh ugotovitev niznana. Mkl € ni h preskuSanjih niso opazil

Zdravilo Natpar ni negativno vplivalo na plodnost ali zgodnji embrionalni razvoj pri podganah,
embriofetalni razvoj pri podganah in kuncih ali pred/postnatalni razvoj pri podganah. V mleko
podganvilaktacii se izl oc¢a zelo majhna kolic¢dina zdravil a

Pri opicah, ki s®@ mesecev vsak dan prejemale subkutane odmerke, so pri izpostavljenosti, ki je
bila2,7-k r at vecja od klinic¢ne izpostavljenost:i pri [
mineralimaci j e | edvi cnih tubul ov.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

Prasek

natrijev klorid

manitol

citronska kislina monohidrat

natrijev hidroksid (za uravnavanje vredngst)

Vehikel

metakrezol

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zdravi a ne smemo meSat.i Zz drugi mi zdravil i

6.3 Rok uporabnosti

3leta.

Rekonstituirana raztopina

Po rekonstituciji raztopindMdostade kemisdmani e nfai

(2°C8°C),indo3d ni , I1d-dnevinea olrdobju upabe shranjena zunaj hladilnika pri
temperaturi, ki ne prese@s °C.

Injekcijski peresnik ki vsebuje rekmnasjtujttue rtaemsivd oZzakrnt za
pred svetlobo.
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6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranijujte v hladilnikuZ °C-8 °C).
Ne zamrzuijte.
V1 o Bheakjujted r Z al uvzwlnaaznka Skatl i Za zagotovitev za$s:

Za pogoje shranjevanja po rekonstituciji zdravila glejte poglage

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

VI ozek z dvema komor 3 gmidelarkzsteklagipps2lgumajastima n v
zamasSkoma iz bromobutilne gume in objemno zapork
gume.

Natpar25 mikrogramov

Envli oZek v vi ysebujé3sd mikrogramiav pasatircidnega hormot®NA) v obliki
praska v plo0dmikrditoovehikla v drugi komori (kar ustreZat odmerkom).

Natpar50 mikrogramov
Env | o zreke @ e rh\esdbujer00 mikrogramov paratiroidnega hormoga DNA) v obl i ki
v prvi komori in1000 mikrolitrov vehikla v drugi komori (kar ustreZiat odmerkom).

Natpar75 mikrogramov
Env | o zstvémdv Z\sdbuwjel050 mikrogramov paratiroidnega hormogar DNA) v obl i ki |
v prvi komori in1000 mikrolitrov vehikla v drugi komori (kar ustreZat odmerkom).

Natpar 100 mikrogramov
Env | o zmokremd r z\esdbuwjel400 mikrogramov paratiroidnega hormo(®NA) v obliki
prasSka v ploodinikrditoovnvehikla v drugi komori (kar ustreZat odmerkom).

Vel i kost paRvrirabkamaskatl a z
Razli oati jak ozmnhoOk&katrzl bar vo
25 mikrogramowv i j ol i € na,

50 mikrogramowr d e € a ,

75 mikrogramowv- siva,
100 mikrogramov—modra.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Paratiroidni hormon (rDNA%einjicira zv | o Z ik injeRkcijskim peresnikonrz a vec¢kr atno upol
Vsak peresnik sme uporabljati samo en bolnik. Za vsako injiciranje je treba uporabiti novo sterilno

iglo. Uporabljajte igle za peresn#d G x 8 mm. Po rekonstituciji marbititeko€ i na br ez bar vna

p r a k brezdeicevparatiroidni hormon {DNAy e ne sme wuporabljati, ¢e |
raztopina motna ali obarvana, ali ce vsebuje vid
NE STRESAJTHned rekonstitucijoaliponjgj st r es anj e lodéenatlaaihjka pohivizk @o\lii

Pred uporabo peresni ka za \waddiazaapgombm. upor abo preb

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

14



7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Takeda Phanaceuticés International AG Ireland Branch
Block 3 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irska

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

EU/1/15/1078/001

EU/1/15/1078/002

EU/1/15/1078/003

EU/1/15/1078/004

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Datum prve odobritve24. april2017

Datum zadnj e:@zamaeo2D22l | Sanj a

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strampSke agedje za dravila
http://www.ema.europa.eu
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PRILOGA Il

PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI) BIOLOSKE
UCINKOVINE (UCINKOVIN) IN PROIZVAJALEC
(PROIZVAJALCI), ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA
SPROSCANJE SERIJ

POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET
Z ZDRAVILOM

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI ZVARNO IN
UCINKOVITO UPORABO ZDRAVILA

SPECIFICNE ZAHTEVE ZA IZPOLNITEV UKREPOV PO

PRIDOBITVI POGOJNEGA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM
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A.  PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI) BIOLOSKE UCINKOVINE (UCINKOVIN) IN
PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI), ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA
SPROSCANJE SERILJ

Ime in nasloproizvajata proizvajat e v) bi ol oS8ke uc€inkovine (ucinkov

Boehringe Ingelhem RCV GmbH & Co KG
Dr.-BoehringerGasseb—11

A-1121 Wien

Avstrija

Ime in nasloproizvajata proizvajat e v) , odgovornega (odgovornih) zas

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 3 Miesian Plaza

50-58 Bag@t Street_ower

Dublin 2

Irska

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje inizdajazdravigl e na recept s posehbh:iPoveeteck eZi mom (g
glavnih znadc¢ilne8)ti zdravila, poglavje

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

1  Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR)

Zahteve glede predlozitve PSUR za to EUdravil o so
(seznamE URD) , opr e d el07p(8 Diektive200183/ESmuseh pore j Si h

posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o zdravilih.

|l metni k dovoljenja za promet z zdr abmiedechnppo mor a pr
pridobitvi dovoljenja za promet.

D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO

ZDRAVILA

9  Nacrt za obvladovanje tveganj (RMP)

| metni k dovol jenja za promet z zdravilom bo izve
ukrepe, podrobno opisane v siBPdoyokehjeezaprddiP, pr edl o
zdravilam, in vsén nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.
Posodobljen RMP je treba predloziti
1 na zahtevo Evropske agencije za zdravila;
1 ob vsakrsni Sspremembi sistema za obvladovanje
posledica prejema novihfiormacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
kori st mi in tveganji, ali kadar je ta spremem

mejni k (farmakovigilanc¢ni ali povezan z zmanj
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1  Obveznost izvedbe ukrepov po pridobitvi dovoljenja za promet

|l metni k dovoljenja za promet z zdravilom mor a
ukrepe:

Opis Do datuma
Neintervencijska Studija o var no lmetnik dvoljenja
promet z zdravilom (PASS): Za zbiranjeldg o r podlatkovo k| i n | za promet z

ucinkovitost.i i n varnost. mor a
predl oziti rezultate Studije, ki
hipoparatiroidizmom, ki se zdravijo z zdravilom NATPAR. Imetnik

dovoljenja zgpromet zzdravilommor a z br at i podat k
opazovanih dogodkih (kosti, kalcifikacije mehkih tkiv in delovanje ledvic
skupaj s podat ki o hiperkalciuri
klinic¢ni Studi

Kon¢éno porocilo o

zdravilom mora
nacrtovat
redna por
napredku registra
vkl jucevaq

31.decembr&035.

E. SPECIFICNE ZAHTEVE ZA IZPOLNITEV UKREPOV PO PRIDOBITVI

POGOJNEGA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Ker gre za pogojno dovoljenea pr omet z

§ t726/200lmor a i met ni k dovoljenja za promet z
naslednje ukrepe:

Opis Do datuma
Za dodatno potrtie v u ¥itdosti ik \@arnosti zdravila NAPAR pri

zdravl jenju bolnikov s kronic¢nin

mogocfe ustrezno nadzorovati samo

dovoljenja za promet z zdravilom izvesti randomizirano nemzno
prek uSanje za prNATPAR $ standardnp dskrizowniz| a
alternativnimi odmerjaniji, skladno z dogovorjenimi protokoli.

K1 ini

—

Poroc¢il o o ¢ni Studiji je

30.junija 2023
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PRILOGA 111

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Natpar25mi kr ogr amov/ odmer ek pradek in vehikel za I az
Natpar50mi kr ogr amo v/ o d meetze fazogino zadngcikanje n v e hi k

Natpar75mi kr ogr amov/ odmer ek prasek in vehikel za raz
NatparlOOmi kr ogr amov/ odmer ek praSek in vehikel za r a

paratiroidni hormon (rDNA)

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Po rekostituciji en odmerek vsebujg5 mikrograma paratiroidnega hormonal¥NA)
v 71,4 mikrolitra raztopine
Env | o vsebkje350 mikrogramov paratiroidnega hormona (rDNA).

Po rekonstituciji en odmerek vseb&@mikrogramov paratiroidnega hormona (rDNA)
v 71,4 mikrolitra raztopine.
Env | o ¥sebkjer00 mikrogramov paratiroidnega hormona (rDNA).

Po rekonstituciji en odmerek vsebujgmikrogramov paratiroidnega hormona (rDNA)
v 71,4 mikrolitra raztopine.
Env | o ¥sebkjel050 mikrogramov paratiroidnega horme (rDNA).

Po rekonstituciji en odmerelsgbujel00 mikrogramov paratiroidnega hormona (rDNA)
v 71,4 mikrolitra raztopine.
Env | o ¥sebkjel400 mikrogramov paratiroidnega hormona (rDNA).

3.  SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Natrijev klorid, manitol, citronska Kina mondidrat, metakrezol, natrijev hidksid a uravnavanje
vrednosti pH), voda za injekcije.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

prasek in vehikel Zza raztopino za injiciranje

2vli ozka v dr zalih

5. POSTOPEK IN POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!
subkutanaiporaba

Uporabites pri pomoc¢kom za meSanj e, idglamjzageresnk ski m per e s
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POGLEDA OTROK

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

Zdravilo shranjug nedoseglvo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

VI ozkemeSani m zdr &ddneh.om

zavrzite

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku.
Ne zamrzuijte.

V| okshanjujtevnj e g o v e m aunangdvajniniiza zagotowet v

zaScite

ed svel

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Takeda Pharmaceuticals International k&and BranchBlock 3 Miesian Plaza50— 58 Baggot

Street Lower, Dublir?, Irska.

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/15/1078/001
EU/1/15/1078/002
EU/1/15/1078/003
EU/1/151078/004

13. STEVILKA SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO
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‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Natpar25
Natpar50
Natpar75
Natparl00

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodi medozddistveaolomako.C rt no Kk

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

OZNAKA NA DRZALU VLOZKA

| 1. IME ZDRAVILA IN POT(l) UPORABE |

Natpar25 mikrogramov/odmerek r a § e #opirzoaainjicieanje

Natpar50mi kr ogr a mo v / aarazeopin ka inficiraajé e k

Natpar7/’5mi Kkr ogr amov/ odmer ek prasSek za raztopino za i
NatparlOOmi kr ogr amov/ odmer ek praSek za raztopino za
paratiroidni hormon (rDNA)

SC

| 2. POSTOPEK UPORABE |

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA ‘

EXP

4.,  STEVILKA SERIJE

Lot

| 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI §STEVILOM ENOT |

| 6. DRUGI PODATKI |

24



BESEDILO NA ZAVIHKU Z OPOMNIKOM (priloZen pakiranju)

Pred meSanjeom namestite igl
Glejte navodilo za uporabo.
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Natpar 25 mikrogramov/odmerek prasek in vehikel za raztopino za injiciranje

Natpar 50 mikrogramov/odmerek prasek in vehikel za raztopino za injiciranje

Natpar 75 mikrogramov/odmerek prasek in vehikel za raztopino za injiciranje

Natpar 100 mikrogramov/odmerek prasek in vehikel za raztopino za injiciranje
paratiroidni hormon

vZa to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje nageganfamacije

0 njegovi varnosti. Tudi samilahkoktempur i spevate tako,kadlai proao&lagd ee m
uCinku zdravila, ki bi se utegdhi kagoj poroicaprii ov
ucinki h.

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!
- Navodilo shranite. Morda ga boste Zzel el pono
- Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte z z

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne s dugim. Njim bi lahko celo
Skodoval o, nCaekper abvo lienzanjio, zpodobne vasSi m.

- Ce opazi kel kaiemegdanezZel enih uéinkov, se posv
Posvetujte se tkuodii, nceez eol peanzei teatvitenakbgediuek i ni so n
Glejte poglavjed.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Natpar in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Natpar
Kako uporabljati zdravilo Natpar

Mo Z ni nezel eni uci nki
Shranjevanje zdrala Natpar

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Navodila za uporabo

NoohkwbhE

1. Kaj je zdravilo Natpar in za kaj ga uporabljamo
Kaj je zdravilo Natpar?

Zdravilo Natpar je hormonskiadomesteka zdravljenje odraslihgr e mal o deBdj oai dini mi
(paratirodnimi) Z | e z abmleznijo, zrjano kot hipoparaiidizem.

Hi poparatiroidizem je bol
proizvajajo paratiroidne

ki jo povzrocajo

ezen,
Zzl eze v vrwktvidnurin.a hor mo

Ce so vasSe ravni p azkeimatelahkoadinke rgven khldja wkoinNizkapaves n i
kalcija |l ahko povzroci simptome v razlic¢nih deldi
|l edvi cami, moZ g a simptomaovprenizke @vni.kalcjaaglejte poglavige m

Zdravilo Nat par | e psratinidreddiorhiona &bl pbhamaga vzdr Zevati n

kalcija in fosfata v krvi in urinu.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Natpar

Ne uporabljajte zdravila Natpar

- e ste al er gi drmon alitketerdolasestatino tegaizdtanila (ndvedeno v
poglavju6);
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- e se zdravite ali ste se v pretekl osti zdr av

- ce imate raka kosti azb i r kostiuga obl i ko raka, ki

- cCe imate povecano ¢gaemakhge izmemavzvamgg&kossiheos
imate Pagetovo bolezen ali druge bolezni kosti);

- e krvna preiskava pokaze, da i mate nepojasnj

- ¢ e i seadohépogpatiroidizem, redko bolezen, pri kateri se tebustrezno odziva ha

paratiroidni hormon, ki nastaja v telesu.

Opozorila in varnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Natpar se posvetu
sestro.

Ce se zdreite z zdravilom Natpar, se lahkpo j av i jio unceizrekiie,n p o vvisakiann i Z ni z
ravnmi kalcija v krvi (z49. te nezZelene ucinke gl e
Ti ucvekjesonej Si

- ko zacdnete wuporabljati zdravil o Natpar,

- e spr e me nzdraviea Nebppdrme r e k

- ce i zpustite eno od dnevnih injekcij,

- Ceradil o Natpar prenehate uporabljati =za kraj
Morda boste dobili dodatna ztdhmaviel @ ntahpawam akljyen

bodo nar ocCi ijematikath@aodpdraelfehatde avi |l a v kithminDEuj ej o kal
Ces o v asdi huslijvampho edravnik mordaredpisadodatnozdravijenje.

Zdravnik boizmerilvase ravni kalcija. Morda boste morali =
krate k  Cenebati gobivati injekcije zdravila Natpar.

Preikave in pregledi

Zdravnik bo preverilkako se odzivatea zdravljenje:

- vprvih7dneh po zac€etku zdravljenja in
- ob morebitnih spremembah odmerka.

To bo opravil spreiskavami za merjenje ravnilkga v kwi ali urinu. Zdravnik vam bomordaa r 0 ¢ i |

dasp emeni te kolic¢ibp kil cguj pe kohgbkki tédehtamenbagate s S n i
kalcijem).

Ce imate |l edviéne kamne, se pred zadikn&iom upor ab
farmacevtom.

Otroci in mladostniki

ZdravioNapar se ne sme wuporabljati 8Bteii otrocih in ml
Druga zdravila in zdravilo Natpar

Obvestite zdravni ka alii farmacevt amordelijzeanilej et e,

jemati katerdkoli drugo zdraviloy k | j u askednjimz n

- digoksin, znan tudi kot digitalis, zdravilo za srce;

- zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje osteoporoze in jih imenujemo bisfosfonati,
npr.alendronska kislina;

- zdravila, ki lahkovplivajo nakoncentracijo kalcija v krvi, npiitij, ali nekatera zdravila, ki se
uporabljajo za povecanje kolic¢ine urina (diur
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Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste nosec¢i ali dojite, menite, posvatulzi | ahko bi
zdravnikom alifarmacevtompredervzameteo zdravilo. Informacije o varnosti zdravila Natpar pri
noseénicah so omejene. Zdravilo Natpar prehaja v
ml eko tudi pri Cl oveku.

Zdravnik bo presati alises met e zacet i zdravith ge zilo atvu d io mo dNla @
smete nadaljevati uporabo tega zdravila, ¢€¢e v o0b
Ni znano, ali i makedr avul nok®dabhpapl edhRosSne

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

ZdravioNa par ne vpliva na sposobnost vozZnje in upra
hi poparatiroidizem vpliva na vasSo sposobnost kon
oslabljena, ne sete vozitia | i uporabljati strojev, dokler se ne

Zdravilo Natpar vsebuje natrij

To zdravilo vsebujenanj kotl mmol natrija (3 mg) na odmerekkar v bistvu pomeni »brez natrija«.

3. Kako uporabljati zdravilo Natpar

Pri uporabi tega zdravilmat aupborsd evajte navodil a sedhegatwingek a al i
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtofhd r av ni k al i medi cinska sestra
injekcijski peresnik Natpar.

Zdravilo Natparse daje vsak dan v obliki sulitme (podkz ne) i njekci je s peresni
pomaga injiciati zdravilo.

»Injekcijski peresnikk a v e € k r a«sa\wtehungvadilinazé uporabo imenuje »peresnik Natpar«
ali »peresnik«.

Odmerek

Pr i poz ac¢ edmiréek zdravila Natpar g0 mikrogramov dmevno.

- Vendar vam lahko zdravnik na podlagi krvme@i skave predpi Se zacetni
odmerek25 mikrogramov dnevno.

- Po2 do 4 tednih vam bo zdravnik morda prilagodil odmerek.

Odmerek zdravila Natpar |je pr i 25ind00 mikragamih osebah
zdravilaNatparna dan

Zdravnik vam lahkaned zdravljenjem z zdravilom Natparr e dSpdru§azdravila, kot sdodatki

kalcijaali vitaminaD. Povedal vam bo tudi, kaksSno kolic¢ino
Kako uporabljati peresnik

Prede uporabit peresnik Natpar, preberitd. poglavje: Navodila za uporabo.

Peresnika ne uporabite, ¢e je raztopina motna al

Pred prvo uporabo peresni.ka Natpar je treba zdr a
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Ko zmes$at e zsdkrNatpaiptipmayljenjzeeupopaborirezdravilo lahko injigit e pod ko Z
stegno. Nasl ednji dan ga injicirajte v drugo

n N
— O
D

Zel o priporoc¢ljivo je, da se ob vsakem odmer ku z
&tevilka srije zdravila za vodenje evidence uporabljenitij gelravila.

Trajanje zdravljenja
Zdravilo Natpar uporabljajte tako dolgo, kot vam je predpisal zdravnik.
Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Natpar, kot bi smeli

Ce si Vv eneamaidjcrav e pemokot en o drakajpesketugedzr avi | a N
zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Natpar

Ce ste pozabili uporabiti zdr avi | o sNaitjigirajite, ( al i g
takojkosespomni t e, vendar ne i rkjavienpemdreyut e vec¢ kot eneg

Nasl ednji odmerek zdravila Natpar vzemite ob obi
kalcija v krvi, boste morda mor apidani waglevusd. v e c

Ne injicirajte sdtveo jpnoezgaab ioldimevrzkeat,i Cper ej Snji odmer
Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Natpar
Ce& el i t e uporabljatiedravito Natpar, se posvetujte z zdravnikom.

Ce i mate dodat rhiazzdravip, seapdsaetujtea zdoavnikgmoali farmacevtom.

4. Mozni nezeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima | ahko tudi to zdravil o neze
Resni nezeleni udinki

Pri uporabi zdravila Natpar se lahko pojavigslednjire s n i nezel eni ucinki :

1 Zelo pogosti: visokeravlhki al ci ja v krvi, ki so | ahko pogost e
zdravilom Natpar.

T Zel o pogosti: ni zke ravni kalcija v krvi; t e
zdravilo Natpar.

Simptomi, povezani z visokimi ali nizkimi ravnmi kalcija, spavedeni v seznamu spod
katerik o | i izmed teh neZelenih ucinkov, se tako]j po

Drugi mozni neZeleni u¢inki vkljucujejo naslednje:

Zelo pogosti (lahko se pojaijo prive€ K osebi odl0):
glavoboli* T

mr avl jiimcéetnj gl ost koze
driska* T

slabost in bruhanje*

bole¢ine v sklepih?*

mi §i ¢mi  kr &i

E I ]
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Pogosti (lahko se pojavijo pri manj kdt osebi odl10):

1 obéutek Zivénosti ali tesnobe

1 tezave s spsapognevanl ( zaepame s spanjem ponocCi ) *

1 hitro ali neenakomrno bitje srca®

q visok krvni tlak*

1 kasel|j

| bolecine v trebuhu*

q trzanje misi'c ali mi Si ¢ni kr ¢i

1 bolec¢ine v mis§icah

1 bolec¢ine v vratu

| bolecine v rokah in nogah

q zvi Sana raven kalcija v urinu

1 pogosta potréa po uriniranj

1 utrujenost in pomanjkanje engegi

1 bolec¢ine v prsnem koSu

1 rdecina in bolec¢ina na mestu injiciranja

1 Zejar

1 protitelesa (ki jih tvori imunski sistem) proti zdravilu Natpar

| zdravni k | ahko pri kr vni vitanpnalzin rsagneaijlah ugot ovi

Neznana pogostnost (pogostnostiz r az p ol oz Injii vmohg opjoed aotckeonvi t i

1 alergijske reakcije (preobcC¢utljivost), kot so
srbenje, izpusSc¢aj, koprivnica

T epilepti Gnii) noasphaaldi kalgijl v krvi

*T n e z ekiselahko pavéziam z visokimi ravnmi kalcija v krvi.
T nezel eni ucCi nki so |l ahko povezani z nizki mi [

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazi kel k ai e nie da & jesdpodvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Poset ujte se tudi, e opazite nezelene ucinke, K i
| ahko porocCatenbodbonakbpbscedher naPRrilogi¥.rSteethgka j e, ki
porocate o nezelenih uc¢inkih, I ahko prispevate Kk

5. Shranjevanje zdravila Natpar
Zdravilo shranujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smeuporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je navedenina ih k u
Skatl i pol eg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdrav

Pred meSanjem

e Shranjujev hladilniku (od2 °C do8 °C).
e Ne zamrzujte.
e VI oZzZelk ughreann nj ewgo¥leant Idir Zad uzagotovitev zasScit

Po meSanju

e  Shranjujte v hladilniku (o@ °C do 8 °C).

e Ne zamrzujte.

e Peresnik ki vsebuje vl oZashkanjuteesmesS amipmt zadraavialgom,o v
pred svetlobo.

e Po meSanju zdravil d44dnie uporabljajte vec¢ kot
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e Zdravila ne wuporabljajte, &e ni bil o pravilno
 Preden namestite novo iglo na peresnik Natpar, preverite, ali je raztopina bistzbanora.
Pogost o so prisotni maphabl mahtegkte gZdrpoustal a
barve ali vsebuje vidne delce.

Zdravila ne smete odvredci med gospodinjske odpad
upor abl j ateuwjtes Brmaceviene Tali oksepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Natpar

UC i n k geparatiraidni hormon (rDNA).
Zdravilojenavoljow | o B&righz | i ¢ ni mi vjl aokiselskjeldhodmdrkog a k

Natpar25 mikrogramov
Po rekonstituciji en odmek vsebuje25 mikrogramovparatiroidnega hormona71,4 mikrolitra
raztopine.

Natpar50 mikrogramov
Po rekonstituciji en odmerelsebuje50 mikrogramovparatiroidnega hormona71,4 mikrolitra
raztopine.

Natpar75 mikrogramov
Po rekonstituciji en odmekessebuje75 mikrogramovparatiroidnega hormona71,4 mikrolitra
raztopine.

Natpar100 mikrogramov
Po rekonstituciji en odmerelsebujel00 mikrogramovparatiroidnega hormona71,4 mikrolitra
raztopine.

Pomozne vs$ o @&kwse jakosti) so:

Vprad k u:
e natrijev klorid
e manitol

citronska kislina monohidrat
e natrijev hidroksid (za uravnavanje vrednosti pH)

V vehiklu:
e metakrezol
e voda zanjekcije

Izgled zdravila Natpar in vsebina pakiranja

Envl oRae bar vsebuje zdravi[bopibb)ikkippaShasSanj u
zainjiciranjeVl oZek je izdelan iz stekllmZzek jgea nmdljrasnmniji em
plastic¢nem dr Zal u

Zdravilo Natpar je na voljo v pakirahjpo2vioz k a, vsak v svojem dr zalu

Bar va v lod@akleeeuj e jakost zdravila Natpar:

Natpar25 mikrogramov/odmerek
vijol vEnzek
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Natpar50 mikrogramov/odmerek
r diecvl ozek

Natpar75 mikrogramov/odmerek
Sivi vli ozek

Natparl00 mikrogramov/odmesk
modi vio Z e k

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irska

Tel: +800 66838470

E-mail: medinfoEMEA@takedacom

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne.

Zdravilo jepridobilotakoimenovano, pogojno dovolijenjezar o mBda "pomeni , da se pr
dodatni dokazi o zdravilu.
Evropskaagencijaz a zdr avila bo vsaj enkrat | etno ponovnhno

potrebno, bo posodobljeno tudi navodilo za uporabo.

Podobneinformacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila:
http://www.ema.europa.eu

33


http://www.ema.europa.eu/

7. Navodila za uporabo
Tonavodilojez asnovano za pomocC pr jevagupagsmkaNaipar. i nj i cir

Navodilo je razdeljeno na 5 delov

Spoznavanje delov peresnika Natpar in zdravila Natpar

Priprava in meSanje zdravila Natpar

Priprava peresnika Natpar

Injiciranje dnevnega odmerka

Shranjevanje zdravila

Ce boste kadar Koli potrebovali pomog, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro.
Lahko se obrnete tudi feakedan a  § t +800i6883847@li na naslov
medinfoEMEA@akedacom.

Kaj morate vedeti, preden zaénete

1 NE uporabljajte peresnika Natpar, dakdeam zdrasn i k a |l i medicinska sestr .
se uporablja.

q Uporabite ta navodila za uporabo vsaki ¢, ko m
zdravilo, da nerakpozabi te kakSnega ko

1 Vsak dan je treba na peresnik namestiti nolo. ig

1 Vsakihlddni j e treba pripraviti nov vliozek.

1 Zdravila ne uporabljajte, ¢e opazite, da je p
delce.

1 VIozek vedno shranjujrn2C8°Chl adil ni ku (pri tem

q VIiozka NE zamrzujte.

1 NE uporabljajte lo Zakkije bil zamrznjen.

q Zavrzite vse vliozke, v katerlddnevij e bil o zdravi

q Uporabite samo en odmerek dnevno.

1 Peresni k Natpar ocCistite vYiakdbnodhr pbri Betesmijl
postavljajte v vodo in gae umivajtea | i Cistite z nobeno tekocino.

1 VI ozZek Natpar in uporabljene igle zavrzite, k

medicinska sestra.
1 Peresni k Natpar |2diko uporabljate najvec
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Spoznavanje delov peresnika Natpar in zdravila Natpar

Seznanite se s sestavnimi deli peresnika Natpar
Deli peresnika Natpar

Opomba:S¢€¢itni k bata (lazni vlioZek) &¢iti bat med dc«
peresni ka, zavrzite SCitnik bata
Okence za odmerek Gumb za Gumb za injiciranje
odmerjanje
Pokrovéek Séitnik bata (lazni vlozek) Osnova

VioZzek Natpar

VI oZzZek Natpar mdambinvjedhikredSelk XKazdkrim se zmeSa pr

peresni ka Natpar morate zmeSat.i prasSek in vehike

T Vsak v ozléddmerkeve buj e

T Kazalni k odmerkov kaZzev SvlewZHw. preostalih odme
Kazalnik odmerka Prasek Tekocina
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Druga potrebna oprema:

Opomba: alkohdneblazinc e, i gl e za injiciranje in posoda, o0C¢c
paket.
Ta navodila za uporabo vsebujejo beleznik za zdr
Sadens .....- e Uporabite alkoholno
—— blazinico, da odistite
R L bt mesto injidranj
Beleznik za
zdravilo v vlozku

Igla za enkratno uporabo (razdirjen prikaz)

=N N

Pokrovéek igle pokrov Varovalo igle Igla

i Pripomodek za medanje

(primer posode,

=T
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Priprava in meSanje zdravila Natpar

Zdravilo Natpar

uporabi za dd4 injekcij (14 odmerkov).

Ce prvi ¢ sami uporabljate

postopek medavljazZkdrHdat par .
1. Ko se pripravljate na injicirga odnerkan aj prej vz

Natpar iz hladilnika.

Opomba: VI oZzek mora biti
med pripravo in injiciranjem zdravila.

ves [

T Umi jte si roke in jih posi
T Zbeite opremo, ki vkl jucuj
o pripomocek za mesSanj e,
0 novv | ek Adpar iz hladilnika,
0 novo iglo za peresnika enkratno uporabo,
0 posodo za ostre odpadke, odporno proti vbodom,
o svincni k ali pero za z
vli ozek,
o bellkzZzna zdravilo v vilo
uporabo),

0 peresnik Nitpar za vbrzganje zdravila,
0 ta navodila za uporabo.
2. Vnesite datume v beleznik za
Beleznik za zdravilo v vlozku
Navodila:
T Vnesite danasSnj.i
I Vnesite datunidd n i
tednu,2 tedna pozneje).
1 Na datum Rok uporabnosti«

datum >Rok uporabnosti« peresrtkanes met e v e ¢

zdravilo

skdila sDatumwmeSqmja«0 St 0 r
0 djega \appsripoleg esedila Zavrzite dne« (isti dan v

zavrzite vlozek,

zdr avi |

tudi

uporabi ti

(isti dan vtednu, 2 tedna pozneje)

(isti dan v tednu, 2 tedna pozneje)

1T Za mesSanj e moaeaanastti iglb zapekeanik.

Vlozek 1
Datum mesanja : AT
Zavrzite dne : e

Vlozek 2
Datum mesanja : —faag
Zavrzite dne : g g

3. Odstranitegpapirni pokros pokr ov

%
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Iglo za peresnik na vlozek privijte v

smeri urnega kazalca.

T Prepri ¢ ajglazmpeesnik nal
v | & prigitanaravnostn tesno( S i r
robp o k r oigteGe&naoradotikati
»ramaacVv | 0)Z k a

T Neodstranite pokr:
igle, dokler niste pripravljeni za
injiciranje.

Zavrtite kolo pript
nasprotnsmeri urnega katea, da spustite
bat, cec8Sre. ni spu

T Preverite, ali je
me Sjevideti takole (popolnoma
potegnjen nazaj).

Privijte vlIiozek Nat
mesSanje v smer.i ur i

1 lgla peresnika mora litlobro pritrjena.

S pokrovcékom igle, obrnjenim navzgor,
zavrtite kolesce pt
kazd ca, dokl er se z
pr e mi kinmto#ler se &olesce ne vrti
prosto.

IS

1T Drzite iglo obrnj
f Pripono ¢ ka 2z a meité @Eoa j
kotom.

Preverite, al i st a
sta skupaj.
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pri poesocek i/
cenim vl ozk:«
nevnopr emakni t
trani n aga®dou g o
ol 0 Z3na @), daraztopite prasek v

| ozku

Vlozka NE stresajte.
Prepricajte se, d
navzgor.

1y

T Odl ozpaoarmopek za m
prikljucenim vl oz
pocCabrput,d se pr asg
popolnoma razpi.

Predvsakim injiciranjem dnevnega
odmerkapr everite razt:
po 5 minutah raztopina motna, vsebuje
delce ali ni brezbarvnadravila ne
uporabite. Obrnite se na zdravnika,
farmacevta ali medicinsko sestro.
Normalno g, da raztopina vsebuje jhae
mehur Ccke.

Priprava peresnika Natpar

Peresnik Natpar boste priprawahkrat
nal4 dni.

1. Vzemite peresnik in odstranitelpa o v €
Pokrovcek shranite

2. Odvigitten iSlkzniblazdk)aali (
prazen vl theraspani z d
smeri urnega kazalca in ga zavrzite v
posodo za ostre odpadke, odporno proti
vbodom.
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7.

Pritisnite gumb za injiciranjeZnak 9«
mora biti poravnan z oznako na okencu z
od me r e ak O«Digporavnan,
pritiskajte gumb za injiciranjedokler sene
poravna.

bat. Ce
obroc¢ v
oca |

Spustite
temno rdec¢
kazalca, da ga spustite Ob r
premocno.

Preverite bat. Ko je pravin o n a me

nanjemmaha r ez a.

Odvijtevl o Zerkpempc ka ze¢
nasprotni smer i
pripomocek za me

ur
S a

Pritrdite vl dditek n
osnovo per esnnbatkma i
obrnjenim navzgor.
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10.

11.

Sp ok r ov ¢k agnjenirn mpkzger, «
privijte viozek na
kazal ca, dokl er me
peresni kom ni vec

Priprava peresnika Natpar za injiciranje

Ob r a&e@uanjb za odmerjanje v smeri
urneq kazalca, doklese besedaGO« ne
poravna z oznako na okencu za odmerel

Primite peresnik,
obrnjen navzgor.

Pritiskajte gumb za injiciranje ob ravno
povr $i mino,doklense znakOx ne
poravna 2znako naokencu za odmerek.

9 Pri tem koraku je normalno, da
selalizkapl jici teko
igli.

T Neodstranite vl oz
peresnika do datumdek
uporabnosti« al i dokleet
izprazni.

T Privsk em novemresnk oz

pripravite za injtiranje samdl-krat.
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Injiciranje dnevnega odmerka

OPOMBA: Ce ste pravkar kon&ali me$anje zdravila in pripravo peresnika, pojdite takoj
na razdelek »Pred injiciranjem dnevnega odmerka« (6. korak v tem razdelku) za
navodila o injiciranju odmerkov s peresnikom Natpar.

Ce klkdlair potrebujete pomoé¢, se obrnite
1. Umijte si roke in jih pos
2. Zberite opremo, ki vkl ju¢t¢

1 peresnik Natpar izladilnika,

1 novo iglo za peresnikaenkratnouporabo,

I posodo za ostre odpadke, odporno proti vbodom,
9 alkoholne blazinice.

Opomba: VI ozek z zmeSanim zi
biti ves Cas shranjen v h
vbrizgavanjem zdravila.

3.  Preverite vlozek. ( )

Odstranie  p o &krs pevesnika Natpar. V njem mora biti
viozek z zmeSanim zdravil

\ J

4. Preden namestite novo iglo na peresnik, preverite:

9 alije raztopina bistra ibrezbarvna ter brez vidnih delcev. Noraino je, da raztopina

vsebuje majhnene hur ¢ k e .
Ce aekastnia bin brezbar vna zdnavilaneGmradtea v
Obrnite se na zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro.

Nov vlIozek Natpar boste morali pripravi
1 vperesnkini vecC odmer kov &gdfxyec odmer kov
ali

1 jed o s edat@mRok uporabnosti«c (gl ejte belezZni k za

5. Namestitev nove igle
9 Odstranitepapirni pokros pokr ov ¢ ka i
T Trdno primite peresni.k @
T Pokr ovcek ivgdsténgahavb iz gedno n

privijtev smeri urnega kazaldaS i r o k m @b ¢
igle se mora ddkati »ramenacv | 0)Z k a

42



1 lgle ne pritiskajte ravzdol pod kotom. Igle med é
namescmewiteaalmbr acaj t e.
T Pustite pokrovcek na ig

[
)

\_ v
Pred injiciranjem dnevnega odmerka
T NEupordbl jajte vliozka, ki je bil zamrznj e
T Zavrzitezvgegemeghaiim Zdr pei U dRekapormbnosd«at u
(o ejte beleznik za uporabo zdravil a).

Obri dite mesto za injicir.: 4 )
Vsak dan injiciraje v drugo stgno.

e

\_

Prepricajte se, da je pri korakih od 8 do 17 pokrovéek igle ves ¢as obrnjen navzdol.

Primite peesnik Napar z iglo obrnjeno naravnost navzdol.

9 Drzite iglo obrnjeno navzdol, dokler injiciranje ni
koncano.

Primite peresrk tako, da lahko vidite okence z odmerkom

43



Obracdajte gumb za edd¥BOdn al 4 )
poravna z oznako na okencu za odmerek. Gumba za
odmerjanjene zavrtite dlje kot do besedé&D«.

f  Ce se gumb za odmerjanje tezko obra¢a, morda v
viodakuvel dovolj tekoc€in
Preverite kazaink odmer kov na vl
0 st al SerSodmeik alkpreverite datumRok
uporabnosti« na belezniku za zdravilo v vlozku, da \_ )
ugotovite, al ilddpie pret ek

NeZno jpoet rnBded-krat.Krako boste premaknili

morebt ne zr ac¢ne mehur cke str

a8

UL
Ton

on

Pripravite iglo peresnika za injiciranje. 4 N\
Brez odvijanja

T Povlecite pokrovcek igle
1 Nato snemite varovalo igle oa zavrzite.

Primite peesnik tako, da je igla obrnjena nawegds okercu
z odmerkom pa vidite besedG®«.

Predenkark ol i naredite, nd5%8m&no preberite |

~

Iglo v celoti vstavite vstegnd (ahko usSc¢i pne
ce vam greo Ctialk @zniadicanska sestra).
Preverite, alv okencuwvidite besedo &O«.
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Pritiskajte gumb za injiciranje, dokler se zndkone
poravna z oznako na okencu za odmerek. Morate videti i
Cutbtee Bumb za odmer j»8«n |
Pocasi $tejte do 10.

Pomembna opomba o injiciranju:

Za preprecitev premaj hneg:
k o Z L0seékend PO pritisku gumba za odmerjanje.

Potegnite iglo naravnost stegna.

T Pritem koraku je normalno, dasali 2kaplji ci tekocine pojavi
T Ce g, dahhit e prejeldi cel otnega odmer k a, <

18.

19.

zdravnika. Morda boste morali vzeti kalcij in vitaniin

Previdno znova palite odkrito iglo tako, da jo objamete z
vel i Kimomokrovc¢k

71 Poskrbite, da bo igla pritisnjemi koncavp o k r o v

Primite vIiozek in odvijte
njem) v nasprotni smeri urnega kazalca.

1 Peresnika ali igel ne delite z nikomera h k o j i |
al i pa se okuzite vi
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20. Uporabljeno iglo zavrzite v posodo, odporno proti vbodon

O tem, kako pravilno zavreci polno posodo za odpadke,
odporno proti vbodom, se posvetujte z zdravnikom,
farmacevtom ali medicinsko sestro.

21. Vmitepokr ovcek nazaj na per e

f Preéen | ahko v
pri kljucen n

T Poravnajte 2

7 Pritisnite pok ov € e k
klika.

rnete pokrov
a peresni k.
epno sponko
i n per esxliiks

22. Pospravite peresnik Natpar ialilnik.

Shranjevanje zdravila

Vlozke Natpar in peresnike, ki vsebujejo vloZke z zmeSanim zdravilom, morate vedno
shranjevati v hladilniku (od 2 °C do 8 °C).

1T VI o NE zmmrzujte. 1 NEuporabljagf e vI ¢ Zavrzitevvs
ki je bil zamrznjen. katerihje bilo zdravilo
zmeSmamed vec
kot 14 dnevi.
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