|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 1j gyogyszerbiztonsagi
informécidk gyors azonositasat. Az egészsegugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Natpar 25 mikrogramm/adag por és olddszer oldatos injekciéhoz
Natpar 50 mikrogramm/adag por és oldoszer oldatos injekcidhoz
Natpar 75 mikrogramm/adag por és old6szer oldatos injekciéhoz
Natpar 100 mikrogramm/adag por és old6szer oldatos injekciohoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Natpar 25 mikrogramm
Feloldas utan adagonként 25 mikrogramm parathormont (rDNS)* tartalmaz 71,4 mikroliter oldatban.
350 mikrogramm parathormon (rDNS) patrononként.

Natpar 50 mikrogramm
Feloldas utan adagonként 50 mikrogramm parathormont (rDNS) tartalmaz 71,4 mikroliter oldatban.
700 mikrogramm parathormon (rDNS) patrononként.

Natpar 75 mikrogramm
Feloldas utan adagonként 75 mikrogramm parathormont (rDNS) tartalmaz 71,4 mikroliter oldatban.
1050 mikrogramm parathormon (rDNS) patrononként.

Natpar 100 mikrogramm
Feloldas utan adagonként 100 mikrogramm parathormont (rDNS) tartalmaz 71,4 mikroliter oldatban.
1400 mikrogramm parathormon (rDNS) patrononként.

*Az E. coliban, rekombinans DNS technologiaval eléallitott parathormon (rDNS), megegyezik
a 84 aminosavbol all6 endogén human parathormonnal.

Ismert hatasu segédanyag(ok):
Adagonként 0,32 mg natriumot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Por és oldoszer oldatos injekciohoz.

Fehér por, tiszta, szintelen oldoszer.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Natpar olyan kronikus hypoparathyreosisban szenved6 felnétt betegek kiegészito kezelésére
javallott, akik csak a standard kezeléssel nem tarthatok megfelel6 egyensulyban.



4.2  Adagolés és alkalmazés

Altalanos informéaciok

A kezelést a hypoparathyreosisos betegek gondozasaban jartas orvos vagy mas képzett egészségligyi
szakember felligyelete mellett kell végezni.

A Natpar-kezelés célja a calcaemias kontroll elérése és a tlinetek csokkentése (l&sd még 4.4 pont). A
kalcium-foszfat anyagcsere paramétereit a hypoparathyreosis kezelésére vonatkozo, aktualisan
érvényes terapias iranyelvekkel 6sszhangban kell optimalizalni.

A Natpar-kezelés megkezdése eldtt és a kezelés alatt:

o Ellenérizni kell, hogy a 25-OH D-vitamin raktarak elegendek-e.
o Ellenérizni kell, hogy a szérum-magnéziumszint a referenciatartomanyon belil van-e.

Adagolas

A Natpar-kezelés megkezdése

1. Akezelést naponta egyszer 50 mikrogramm, combba adott subcutan injekciéval kell
megkezdeni (naponta felvaltva a két combba kell beadni az injekciot). Ha az adagolas el6tt a
szérumkalciumszint > 2,25 mmol/l, akkor meg kell fontolni 25 mikrogrammos kezdéadag

alkalmazasat.

2. Aktiv D-vitaminnal kezelt betegek esetén annak ddzisat 50%-kal csokkenteni kell, ha az
adagolas el6tti szérumkalciumszint 1,87 mmol/l f6l6tt van.
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Kalciumpotlas esetén, a kalcium adagjan nem kell valtoztatni.
Az adagolas el6tti szérum-kalciumkoncentréaciét 2-5 napon belil meg kell mérni. Ha a

szérumkalciumszint 1,87 mmol/l alatt vagy 2,55 mmol/l fél6tt van, a mérést meg kell ismételni a

kovetkez6 napon.

5. Az aktiv D-vitamin, illetve a kalciumpotlas vagy mindketté adagjat a szérumkalcium-érték és a
klinikai kép (azaz a hypocalcaemia vagy a hypercalcaemia tiinetei) alapjan kell beallitani. A
Natpar, az aktiv D-vitamin és a kalciumpotlas szérumkalciumszint alapjan torténd javasolt
beallitasa az alabbiakban talalhato:

Adagolas elotti
szérumkalcium

Eloszor beallitando

Masodszor beallitand6

Harmadszor beallitand6

Natpar

Aktiv D-vitamin
készitmények

Kalciumpotlas

A normal tartomany fels6
hatarértéke (NTFH)
(2,55 mmol/l) folott*

A Natpar adagjanak
csokkentése vagy a
készitmény elhagyasa, és
a szérumkalciumszint
mérésének megismétlése
megfontolando

Csokkenteni vagy
elhagyni**

Csokkenteni

2,25 mmol/I-nél magasahb,
de a normal tartomany felsé
hatarértéke (2,55 mmol/l)
M*

A doziscsokkentés
megfontolandd.

Csokkenteni vagy
elhagyni**

Nem szilkséges
megvaltoztatni vagy
csokkenteni, ha az aktiv
D-vitamint felfiiggesztették
ezen titracios 1€pés elott

2,25 mmol/l vagy annal
alacsonyabb, de 2 mmol/l
folott

Nincs valtozas

Nincs valtozas

Nincs valtozas

2 mmol/I-nél alacsonyabb

Minimum 2—4 hetes
stabil adagolas utan
megfontoland6 az adag
emelése

Megemelni

Megemelni

*A normal tartomany fels6 hatarértéke (NTFH) laboratoriumonként eltéré lehet
**A legkisebb lehetséges adaggal kezelt betegek esetén elhagyni




6. A4 ésazb. Iépéseket addig kell ismételni, amig a készitmény alkalmazasa el6tti
szérumkalciumszint a 2,0-2,25 mmol/l k6z6tti tartomanyba nem ker(l, az aktiv D-vitamin adasa
fel nem fliggeszthetd, és a kalciumpo6tlas elegendd nem lesz a napi sziikséglet fedezéséhez.

A Natpar adagjanak modositasa a bevezetd idoszak utan
A szérumkalcium koncentracidjat monitorozni kell a titralas soran (lasd 4.4 pont).

A Natpar adagja 2—4 hetente 25 mikrogrammos 1épésekben emelhet6 legfeljebb 100 mikrogrammos
napi adagig. Az adag barmikor csdkkenthet6 a 25 mikrogrammos minimalis dozisra.

A Natpar alkalmazésa utan 8-12 6raval ajanlott megmérni az albuminra korrigalt
szérumkalciumszintet. Ha a készitmény beadésat kdvetden a szérumkalcium értéke nagyobb, mint a
normal tartomany felsd hatarértéke (NTFH), akkor els6 1épésben az aktiv D-vitamin és a kalciump6tlo
készitmények adagjat kell csokkenteni, majd ellendrizni a valtozast. A Natpar dozis megemelésének
mérlegelése eldtt az adagolas eldtti €s utani szérumkalciumszinteket ismételten mérni kell, ellendrizve,
hogy az elfogadhat6 tartomanyon belull vannak-e. Ha a készitmény alkalmazasat kdvetéen a
szérumkalciumszint tovabbra is magasabb, mint az NTFH, az ordlis kalciumpdtlast tovabb kell
csokkenteni vagy meg kell szakitani (lasd még a Natpar-kezelés megkezdése részben talalhat6
beallitasi tablazatot).

Ha a készitmény alkalmazasa utan mért, albuminra korrigélt szérumkalciumszint meghaladja az
NTFH-t, és az aktiv D-vitamin, valamint az orélis kalcium adagolasat leéllitottak, illetve
hypercalcaemiara utalo tiinetek jelentkeznek, a Natpar adagjat — annak nagysagatdl fliggetlentl —
csokkenteni kell (lasd 4.4 pont).

Kihagyott adag
Kihagyott adag esetén a Natpar-t a legkozelebbi ésszerli idépontban be kell adni, és a hypocalcaemia

tlinetei alapjan tovabbi exogén kalciumot és/vagy aktiv D-vitamint kell bevinni.

A kezelés megszakitésa vagy felfliggesztése

A Natpar alkalmazasanak hirtelen megszakitasa vagy felfliggesztése stlyos hypocalcaemiahoz
vezethet. A Natpar-kezelés atmeneti vagy végleges felfliggesztése esetén a szérumkalciumszintet
monitorozni kell, és sziikség esetén exogén kalcium és/vagy aktiv D-vitamin alkalmazésaval be kell
allitani (lasd 4.4 pont).

Kilonleges betegcsoportok
Idések
Lasd 5.2 pont.

Vesekarosodas

Enyhe és kdzepes foku (kreatinin-clearance 3080 ml/perc) vesekarosodasban szenvedd betegeknél
nincs szlikség a dozis madositasara. Sulyos vesekarosodasban szenvedd betegekre vonatkozo adatok
nem allnak rendelkezésre (l4sd 4.4 pont).

Majkarosodéas

Enyhe és kdzepes fokd majkéarosodashan (Child-Pugh 6sszpontszdm 7-9) szenvedd betegeknél nincs
szilikség a dézis modositasara. Sulyos majkarosodasban szenvedd betegekre vonatkozé adatok nem
allnak rendelkezésre (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok
A Natpar biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilék esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazés mddja

A Natpar alkalmas a betegek altali 6nadagolasra. A feliro orvos vagy a gondozast végzo egészségiigyi
szakember meg kell, hogy tanitsa a betegeket az injekcid helyes beadési technikajara, kiiléndsen az
alkalmazas elején.




Az egyes adagokat subcutan injekcié formajaban kell beadni, naponta egyszer, felvaltva a két combba.

A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara €s az injekcios toll haszndlatara vonatkozoé utasitasokat 1asd
a 6.6 pontban és a betegtajékoztatdban talalhat6 hasznélati Gtmutatoban.

A Natpar-t tilos intravénasan vagy intramuscularisan beadni.
4.3 Ellenjavallatok

A Natpar ellenjavallt az alabbi esetekben:

- akészitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység esetén;

- csontrendszeri besugarzasban részesiild vagy korabban ilyen kezelésben részesiilt betegek esetén;

- csontrendszeri malignus megbetegedések vagy csontmetasztazisok esetén;

- olyan betegeknél, akiknél fokozott az osteosarcoma kockazata, példaul Paget-kor vagy érokletes
csontbetegségek miatt;

- olyan betegeknél, akiknél a csontspecifikus alkalikus-foszfataz szintje ismeretlen okbdl
emelkedett;

- pseudohypoparathyreosis esetén.

4.4 Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Nyomonkd&vethetdség

A biol6giai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

A Natpar-kezelés célja a dozis el6tt 2,0-2,25 mmol/l kdz6tti, illetve a dozis utan 8-12 éraval
mért 2,55 mmol/I-nél alacsonyabb szérum-kalciumkoncentracio elérése.

A betegek monitorozasa a kezelés folyaman

A dozis el6tti és egyes esetekben a dozis utani szérumkalciumszinteket a Natpar-kezelés alatt
monitorozni kell (I&sd 4.2 pont). Egy multicentrikus klinikai vizsgalatban az adagolast kovetéen
6-10 6raval mért, albuminra korrigalt szérum-kalciumértékek atlagosan 0,25 mmol/I-rel magasabbak
voltak, mint a dozis elétti értékek, és a megfigyelt legnagyobb emelkedés 0,7 mmol/l volt.
El6fordulhat, hogy a kalcium-, a D-vitamin- vagy a Natpar-adagokat csokkenteni kell, ha az adagolas
utan hypercalcaemia tapasztalhatd, még akkor is, ha a dozis el6tti kalciumkoncentraciok
elfogadhatdak (lasd 4.2 pont).

Hypercalcaemia
A Natpar-ral végzett vizsgalatok soran hypercalcaemiardl szamoltak be. A hypercalcaemia gyakran

el6fordult a titralasi fazisban, amikor az oralis kalcium, az aktiv D-vitamin és a Natpar adagjanak
beallitasa zajlott. A hypercalcaemia el6forduldsa minimalizalhat6 a javasolt adagolas és a
monitorozasra vonatkozé informaciok betartasaval, valamint Ugy, ha kikérdezik a beteget a
hypercalcaemia tiineteinek jelentkezésérdl. Sulyos hypercalcaemia (> 3,0 mmol/l vagy a tlinetekkel
jard, normal tartoméany fels6 hatarértéke folotti szint) kialakul&sa esetén meg kell fontolni a beteg
hidralasat és a Natpar-kezelés, a kalcium és az aktiv D-vitamin adagolasanak atmeneti leallitasat, amig
a szérumkalciumszint vissza nem tér a normal tartomanyba. Ezt kovetéen meg kell fontolni a Natpar, a
kalcium és az aktiv D-vitamin alacsonyabb adagban torténd folytatasat (lasd 4.2 és 4.8 pont).

Hypocalcaemia
A Natpar-ral végzett klinikai vizsgalatok soran a hypoparathyreosis gyakori klinikai

manifesztacidjaként jelentkez6 hypocalcaemiardl szamoltak be. A klinikai vizsgalatok soran
eléforduld hypocalcaemias események legtobbje enyhe vagy kdzepesen stlyos volt. Tiinetekkel jaro
hypocalcaemiarol, kdztuk rohamokat is eredményez6 esetekrdl szamoltak be a forgalomba hozatal
utan Natpar-t alkalmazé betegeknél. A sulyos hypocalcaemia kialakuldsanak kockazata a Natpar
szandékos vagy véletlen kihagyésa, illetve hirtelen elhagyasa utan a legmagasabb, de barmikor



el6fordulhat. A Natpar-kezelés atmeneti vagy végleges felfliggesztése esetén a szérumkalciumszintet
monitorozni kell, és sziikség esetén novelni kell az exogén kalcium és/vagy aktiv D-vitamin adagjat. A
hypocalcaemia el6fordulasa minimalizalhato a javasolt adagolas és a monitorozésra vonatkozd
informécidk betartasaval, valamint Ugy, ha kikérdezik a beteget a hypocalcaemia tlineteinek
jelentkezésérol (lasd 4.2 és 4.8 pont).

Szivglikozidok egyidejii alkalmazasa

A barmely okbol fennall6 hypercalcaemia digitalis toxicitas kialakuldsara hajlamosithat. A Natpar-t és
szivglikozidokat (példaul digoxint vagy digitoxint) egyidejlileg alkalmazé betegeknél monitorozni kell
a szérumkalcium- és digoxinszinteket, és a betegeknél figyelni kell a digitalis toxicitas tuneteit

(l&sd 4.5 pont).

Sulyos vese- vagy méjbetegség
A Natpar-t stlyos vese- vagy majbetegségben szenvedd betegeknél koriiltekint6en kell alkalmazni,
mivel ilyen betegekkel nem végeztek klinikai vizsgalatokat.

Alkalmazas fiatal feln6tteknél
A Natpar-t vatosan kell alkalmazni olyan fiatal feln6tteknél, akiknél az epiphysisek még nem
zarddtak, mivel az ilyen betegeknél fokozott Iehet az osteosarcoma kockazata (lasd 4.3 pont).

Alkalmazasa idéskorban
A Natpar-ral végzett klinikai vizsgalatokba nem vontak be elegend6 sz&mu 65 éves és iddsebb beteget
ahhoz, hogy meg lehessen hatarozni, eltéréen reagal-e a szervezetik a fiatalabb betegekéhez képest.

Tachyphylaxia
Egyes betegeknél a Naptar kalciumszintet noveld hatasa idével csokkenhet. A szérum-

kalciumkoncentracio Natpar alkalmazasaval kapcsolatos valtozasat olyan id6k6zokben kell
ellenérizni, hogy ezt észlelni lehessen, figyelembe véve a tachyphylaxia diagnozisanak lehetéségét.

Ha a 25-OH D-vitamin szérumkoncentracidja alacsony, akkor a megfelel6 potlas visszaallithatja a
Natpar-terdpiara adott szérumkalcium-valaszt (l4sd 4.2 pont).

Urolithiasis
A Natpar-t még nem tanulmanyoztak urolithiasisban szenvedd betegek korében. A Natpar-t Gvatosan
kell alkalmazni aktiv vagy a kézelmultban fennall6 urolithiasisban szenved6 betegeknél a betegség
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Tulérzékenység

A forgalomba hozatalt kovetden tulérzékenységi reakciokrol szamoltak be a Natpar-t alkalmazo
betegeknél. A talérzékenységi reakciok lehetnek anafilaxia, dyspnoe, angioddéma, urticaria, borkitités
sth. Ha sUlyos tulérzékenységi reakcio jelei vagy tlinetei jelentkeznek, hagyja abba a Natpar adasat,
kezelje a tulérzekenységi reakciot a szokdsos modon, és monitorozza a beteget a jelek és tiinetek
megsziinéséig (1asd 4.3 és 4.8 pont). A Natpar-kezelés leallitasa esetén a beteg monitorozésa
sziikséges hypocalcaemia szempontjabdl (lasd 4.2 pont).

Néatriumtartalom
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A szivglikozidok inotrop hatasait befolyasolja a szérumkalcium szintje. A Natpar és a szivglikozidok
(pl. digoxin vagy digitoxin) egyidejli alkalmazasa — hypercalcaemia kialakulasa esetén —
digitalistoxicitasra hajlamosithatja a betegeket. Szivglikozidokkal és a Natpar-ral még nem végeztek
gyogyszer-interakcios vizsgalatokat (lasd 4.4 pont).



A szérumkalciumszintet befolyasold minden, egyidejlileg szedett gydgyszer (pl. litium, tiazidok)
esetén monitorozni kell a beteg kalciumszintjét.

Alendronsav és Natpar egyidejii alkalmazasa a kalciumsporold hatas csokkenésével jarhat, ami
hatranyosan befolyasolhatja a szérumkalcium normal szintre torténd visszaallitasat. A Natpar
biszfoszfonatokkal torténd egyideji alkalmazéasa nem javasolt.

A Natpar egy fehérje, amelyet a maj mikroszomalis gydgyszer-metabolizal6 enzimei (pl. a citokrom
P450 izoenzimek) nem bontanak le, és azokat nem gatolja. A Natpar nem kot6dik fehérjékhez, és
megoszlasi térfogata alacsony.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Natpar terhes n6knél tortend alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezesre informacio.
Allatkisérletek soran nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas
tekintetében (lasd 5.3 pont).

A terhes anyara, illetve a fejlodo magzatra vonatkozo6 kockazat azonban nem zarhato ki. Terhesség
alatt el kell donteni, hogy elkezdjék-e vagy megszakitsak a Natpar-kezelést, figyelembe véve a kezelés
ismert kockazatait és elényét a nére nézve.

Szoptatés
Nem ismert, hogy a Natpar kivalasztodik-e a human anyatejbe.

A rendelkezésre allg, allatkisérletek soran nyert farmakol6giai adatok a Natpar kivalasztodasat
igazolték az anyatejbe (lasd 5.3 pont).

Az Gjszil6ttre vagy csecsemére nézve a kockazatot nem lehet kizarni. EI kell donteni, hogy a
szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak a Natpar-kezelést, figyelembe véve a szoptatas elényét a
gyermek, valamint a terapia elényét az anya szempontjabol.

Termékenység
A Natpar emberi termékenységre gyakorolt hatasara vonatkozéan nem allnak rendelkezésre adatok.

Allatkisérletes adatok nem utalnak a termékenység karosodasara.
4.7 A Kkészitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Natpar nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmtivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Mivel a nem kontrollalt hypoparathyreosis neurolégiai
tiinetekkel jarhat, a kognitiv vagy figyelemzavarban szenvedd betegeket figyelmeztetni kell, hogy a
tiinetek megsziinéséig tartozkodjanak a vezetéstol, illetve a gépek kezelésétol.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztons&gossagi profil sszefoglaldsa

A Natpar-ral kezelt betegeknél a leggyakrabban el6fordulé mellékhatasok a hypercalcaemia, a
hypocalcaemia, és az ezekhez kapcsol6do klinikai manifesztaciok (tobbek kozott a fejfajas, a
hasmenés, a hanyas, a paraesthesia, a hypaesthesia és a hypercalciuria) voltak. A klinikai vizsgéalatok
soran ezek a reakciok altalaban enyhe vagy kozepes fokulak, illetve atmenetiek, valamint kezelhet6ek
voltak a Natpar, a kalcium és/vagy az aktiv D-vitamin adagjanak mddositasaval (lasd 4.4 és 5.1 pont).

A mellékhatdsok tabl&zatos felsorolasa

A placebokontrollos vizsgalat keretében és a forgalomba hozatal utani tapasztalatok alapjan
Natpar-kezelésben részesiilé betegeknél eléforduld mellékhatasok MedDRA — eléfordulasi gyakorisag
és szervrendszerek — szerinti felsorolasa az alabbi tablazatban talalhatd. A gyakorisdgok
meghatarozasa: ,,nagyon gyakori” (> 1/10), ,,gyakori” (> 1/100 — < 1/10), és nem ismert (a gyakorisag




a rendelkezeésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg). A forgalomba hozatal utan azonositott minden
mellékhatés ddlit betiivel szerepel.

Szervrendszer-kategoria

Nagyon gyakori
(= 1/10)

Gyakori
(> 1/100 - < 1/10)

Nem ismert (a
gyakorisag a
rendelkezeésre all6
adatokbdl nem
allapithaté meg)

Immunrendszeri
betegségek és tlinetek

Talérzékenységi
reakcidk (dyspnoe,
angioddéma, urticaria,
barkilités)

Anyagcsere- €s
taplalkozasi betegségek és
tinetek

hypercalcaemia,
hypocalcaemia

hypomagnesaemia’,
tetania’

Pszichiatriai korképek

szorongas',
alvaszavar*

Idegrendszeri betegségek
és tiinetek

fejfajas*",
hypaesthesia’,
paraesthesia’

aluszékonysag*

Szivbetegségek és a
szivvel kapcsolatos
tlnetek

szivdobogasérzés*:f

Erbetegségek és tiinetek

magas Vernyomas>

Légzoérendszeri, mellkasi
és mediastinalis
betegségek és tlinetek

kohogés®

Emésztérendszeri hasmenés* T, gyomortaji fajdalom™*
betegségek és tiinetek hanyinger*, hanyas*

A csont- és izomrendszer, | arthralgia*, izomrangas’,
valamint a kotszovet izomgorcsok’ musculoskeletalis
betegségei és tlinetei fajdalom?,

izomfajdalom®, nyaki
fajdalom?,
végtagfajdalom

Vese- és hugydti

hypercalciuria*,

reakciok

betegsegek és tiinetek pollakisuria’
Altalanos tinetek, az asthenia*, mellkasi
alkalmazas helyén fellépd fajdalom?,

faradtsagérzés, az
injekcio helyén fellépd
reakcidk, szomjlusag*

Laborat6riumi és egyéb
vizsgalatok eredményei

anti-parathormon- (PT
H-) antitest

pozitivitas, 25-hidroxi-
kolekalciferol
vérszintjének
csOkkenése®,
D-vitaminszint
csokkenése

*Klinikai vizsgalatokban megfigyelt, hypercalcaemidval potencialisan dsszefiiggé jelek és tlinetek
Klinikai vizsgalatokban megfigyelt, hypocalcaemiaval potencialisan sszefiiggd jelek és tiinetek

Valogatott mellékhatasok leirdsa

A dozistitralasi idészakban gyakran tapasztaltak hypercalcaemia és hypocalcaemia el6fordulasat. A
stlyos hypocalcaemia kialakulasanak kockazata a Natpar megvondasa utan volt a legnagyobb.




Gorcsrohamokat eredményez6 hypocalcaemias esetekrdl szamoltak be a forgalomba hozatalt kdvetden
(lasd 4.4 pont).

Az injekcio helyén fellepd reakciok

A placebokontrollos vizsgélatban a Natpar-kezelésben részesiil6 betegek 9,5%-a (8/84) és a
placeboval kezelt betegek 15%-a (6/40) tapasztalt az injekcio beadasanak helyén fellépé, enyhe vagy
kdzepes sulyossagi foku reakcidt.

Immunogenitas

A peptideket tartalmazé gydgyszerek potencialis immunogén tulajdonsdganak megfeleléen a Natpar
antitestek termelddését idézheti eld. Hypoparathyreosisban szenvedd felnéttekkel végzett
placebokontrollos vizsgalatban az antiparathormon- (PTH-) antitestek el6fordulasi gyakorisaga 8,8%
(3/34) volt a 24 héten keresztll naponta 50-100 mikrogramm Natpar, és 5,9% (1/17) volt a subcutan
placebo injekcidt kapo betegeknél.

A hypoparathyreosisban szenvedd betegekkel végzett 6sszes Kklinikai vizsgalatban a

legfeljebb 7,4 éven keresztll adott Natpar-kezelést kovetéen az immunogenitas eléfordulasi
gyakorisaganak aranya 16/87 (18,4%) volt, és az idével nem mutatkozott tovabbi emelkedés.

A 16 beteg anti-PTH-antitest titere alacsony volt, és kdziullik 12 kés6ébb antitest negativva valt. A PTH
elleni antitestek megjelenésének atmeneti jellege valdsziniileg az alacsony titernek koszonhet6. E
betegek kozil ketténél neutralizald antitestek jelentek meg. Ezeknél a betegeknél fennmaradt a
Klinikai valasz, és nem alakult ki immunreakciéval kapcsolatos mellékhatés.

Feltetelezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.
Az egészségugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil

4.9 Tuladagoléas

A tuladagolas hypercalcaemiat okozhat, amelynek tiinetei lehetnek: a palpitatio, az EKG-elvaltozasok,
a hypotensio, a hanyinger, a hanyas, a szédiilés és a fejfajas. A sulyos hypercalcaemia siirgds orvosi
beavatkozast és szoros monitorozast igényl6 életveszélyes allapotta valhat. (lasd 4.4 pont).

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Kalciumhomeosztazis, parathormonok és analdgok, ATC kéd: HO5AA03
Hatasmechanizmus

Az endogén parathormon (PTH) egy 84 aminosavbol all6 polipeptid, amelyet a mellékpajzsmirigyek
termelnek. A PTH a csontokban, a vesékben és az idegsz6vetben jelen 1év6 sejtfelszini

parathormonreceptorokon keresztil fejti ki hatasat. A parathormonreceptorok a G-fehérjéhez kapcsolt
receptorok csaladjaba tartoznak.

A PTH szamos életfontossagu fiziologiai hatassal rendelkezik, példaul kbzponti szerepet jatszik a
szérum kalcium- és foszfatszintek szigoru keretek kdzotti szabalyozasaban, szabalyozza a renalis
kalcium- és foszfatkivalasztast, aktivalja a D-vitamint, és fenntartja a normal csontturnover
folyamatokat.

A Natpar-t E. coliban, rekombinans DNS technoldgiaval allitjak elo, és aminosavszekvenciaja
megegyezik a 84 aminosavbol allé endogén human parathormonéval.


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

Farmakodinamias hatasok
A PTH (1-84) a plazma kalciumhomeosztazisanak f6 regulatora. A PTH (1-84) a vesében noveli a
kalcium tubuléris reabszorpcidjat, és fokozza a foszfatkivalasztast.

A PTH hatasainak ereddje a szérum kalciumkoncentraciojanak novekedése, a kalcium vizelettel

crcr

A Natpar az endogén parathormonnal megegyez6 primer aminosavszekvenciaval rendelkezik, és
élettani hatasai is varhatoan azonosak lesznek.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A Natpar biztonsagossagat és klinikai hatasossagat felnott hypoparathyreosisban szenvedd
betegeknél 1 randomizalt, placebokontrollos vizsgalatban és annak nyilt elrendezésti
meghosszabbitasaban &llapitottdk meg. Ezekben a vizsgalatokban a betegek a Natpar-t maguknak
adagoltak, naponta 25-100 mikrogrammot subcutan injekcié forméajaban.

1. vizsgalat — REPLACE

A vizsgalat célja a beallitott szérumkalciumszint Natpar-ral térténé fenntartasa volt az oralis kalcium
és az aktiv D-vitamin csokkentése vagy potlasa mellett. A vizsgalat 24 hetes, randomizalt, kettGs vak,
placebokontrollos, multicentrikus vizsgalat volt. A vizsgalatban a kronikus hypoparathyreosisban
szenvedd, kalcium- és aktiv D-vitamin- (D-vitamin metabolit vagy analdg) kezelésben részesiild
betegeket Natpar- (n = 84) vagy placebocsoportba (n = 40) randomizaltak. Az atlag életkor 47,3 év
volt (tartomany: 19-74 év), a betegek 79%-a né volt. A betegek atlagosan 13,6 éve szenvedtek
hypoparathyreosisban.

A randomizacié id6pontjaban a D-vitamin aktiv formainak adagjat 50%-kal csokkentették, és a
betegeket a napi 50 mikrogramm Natpar-ral vagy a placebdval kezelt csoportba soroltak. A
randomizaciot kovetben egy 12 hetes Natpar titralasi fazisra kertlt sor, majd a betegek 12 héten
keresztlll a Natpar fenntart6 dézisat kaptak.

A randomizalt betegek 90%-a végig részt vett a 24 hetes vizsgalatban.

A hatésossagi elemzés szempontjabdl azokat a betegeket tekintették reszpondereknek, akik a tripla
valaszkritérium mindharom elemét teljesitették. A reszpondereket az alabbi osszetett elsddleges
hatasossagi végpont alapjan hataroztak meg: a kiindulasi aktiv D-vitamin doézis legaldbb 50%-0s
csokkenthetdsége ES a kiindulasi oralis kalcium adagjanak legalabb 50%-os csokkenthetésége ES az
albuminra korrigalt teljes szérum-kalciumkoncentracio kiindulasi értékének (> 1,875 mmol/l)
fennmaradasa vagy normalizalddasa, mikdzben nem Iépte tll a laboratériumi normal tartoméany fels6
hatarértékét.

A kezelés végére a 84, Natpar-ral kezelt beteg kdzll 46-nal (54,8%) teljesiilt az els6dleges végpont,
mig a placebo csoportban ez az arany 1/40 (2,5%) volt (p < 0,001).

A 24. héten a Natpar csoportban a vizsgalatot befejezd 79 beteg kozll 34 (43%) mar nem igényelte az
aktiv D-vitamin-kezelést, és legfeljebb 500 mg kalcium-citratot szedett, mig a placebocsoportban ez az
arany 2/33 (6,1%) volt (p < 0,001).

A Natpar csoportba randomizalt 84 beteg kdzll 58-nal (69%) volt lehetdség az oralis kalcium

> 50%-0s csokkentésére, mig a placebocsoportba randomizalt betegeknél ez az arany 7,5% (3/40) volt.
Az orélis kalciumadag kiindulashoz képest mért atlagos szazalékos valtozasa -51,8% (SD: 44,6) volt a
Natpar csoportban és +6,5% (SD: 38,5) a placebocsoportban (p < 0,001). Ezen kivil a
Natpar-kezelésben részestilo betegek 87%-anal (73/84) > 50%-kal cskkenthetd volt az oralis aktiv
D-vitamin adagja a placebocsoportban tapasztalt 45%-hoz (18/40) képest.
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2. vizsgalat — RACE

A 2. vizsgalat a korabbi Natpar-vizsgalatokat befejez6, hypoparathyreosisban szenvedd betegek
hosszu tavu (6 évig tartd), nyilt elrendezési, Kiterjesztett vizsgalata, a naponta subcutan adagolt Natpar
készitménnyel.

A vizsgalatba 6sszesen 49 beteget vontak be. A betegek legfeljebb mintegy 72 hénapon keresztiil
(&tlag 2038 nap [~5,6 év])) napi 25, 50, 75 vagy 100 mikrogrammos adagot kaptak. A
Natpar-expozicié minimalis ideje 41 nap volt, maximalis ideje pedig 2497 nap (~6,8 év).

A betegek 61,2%-a (30/49) érte el a kezelés végén az elsédleges hatasossagi végpontot, amit a
kovetkez6 feltételek teljesiilésével hataroztak meg: az albuminra korrigalt teljes szérum-
kalciumkoncentracié normalizaldédasa vagy fenntartasa a kiindulasi értékhez képest, mikézben nem
Iéphette tal a normal tartomany felsd hatarértékét; a kiindulési kalciumpotlas >50%-0s csokkentése
vagy <500 mg napi kalciumpotlas; és a kiindulasi kalcitriolpdtlas >50%-0s csdkkentése vagy napi
<0,25 mikrogramm Kalcitriolpotlés.

Az eredmények alapjan megallapithat6 a Natpar élettani hatasainak tartossaga 72 hdnapon keresztiil,
beleértve az albuminra korrigalt atlagos szérumkalciumszint fenntartasat (n = 49; 2,09 [SD

0,174] mmol/l a kiindulaskor; n = 38; 2,08 [SD 0,167] mmol/l a 72 hénap utan), a szérumfoszfatszint
csokkenését (n = 49; 1,56 [SD 0,188] mmol/l a kiindulaskor; n = 36; 1,26 [SD 0,198] mmol/I

a 72 hénap utan) és a normal kalcium-foszfat szorzat fenntartasat (< 4,4 mmol?/1) minden beteg
esetén (n = 49 a kiindulaskor, n = 36 a 72 hénap utan).

A hosszu tavl hatdsok kdzé tartozott a vizelettel Uritett kalcium atlagos szintjének a normal
tartomanyba val6 csékkenése (n = 48; 8,92 [SD 5,009] mmol/nap a kiindulaskor; n = 32; 5,63 [SD
3,207] mmol/nap a 72 hénap utan) és az atlagos szérum-kreatininszint stabilizal6dasa a normal
tartomanyban (n=49; 84,7 [SD 18,16] mikromol/l a kiindulaskor; n = 38; 78,2 [SD 18,52] mikromol/I
a 72 hénap utén). Emellett fennmaradt a normal csontsiirtiség.

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilék esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Natpar vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen
hypoparathyreosis indikacioja esetén (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyéaszati alkalmazasra vonatkozé
informaciok).

Ezt a gyogyszert ,,feltételes jovahagyassal” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszerre
vonatkozoan tovabbi adatokat kell benyujtani.

Az Eurodpai Gybgyszeriigynokség legalabb évente fellilvizsgalja az erre a gyogyszerre vonatkoz6 Uj
informaciokat, és szlikség esetén ez az alkalmazasi el6iras is modosul.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A hypoparathyreosisos vizsgalati alanyoknal a Natpar farmakokinetikdja combba torténd subcutan
alkalmazast kovetOen Osszhangban volt a parathormont a comb vagy a has teriiletén alkalmazo,
egészséges, posztmenopauzaban 1évo nék esetében tapasztalt adatokkal.

Felszivodas
A subcutan alkalmazott Natpar abszolut biohasznosulasa 53%.

Eloszlas
Az intravénasan alkalmazott Natpar megoszlasi térfogata dinamikus egyensulyi allapotban 5,35 I.

Biotranszformacio
In vitro és in vivo vizsgalatok kimutattak, hogy a Natpar clearance-e féként hepatikus folyamat; a vese
Kisebb szerepet jatszik benne.
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Eliminacid
A méjban a parathormont a katepszinek elhasitjak. A vesében a parathormon és a C-terminalis
fragmentek glomeruléris filtracidval rlilnek.

Farmakokinetikai/farmakodindmias §sszefuiggés(ek)

A parathormon (rDNS) viselkedését egy nyilt elrendezésii PK/PD vizsgalatban értékelték, amely
soran 7 hypoparathyreosisos beteg egyszeri 50, illetve 100 mikrogrammaos subcutan adagot
kapott, 7 napos kimosasi id6szakkal az adagok kozott.

A Natpar a plazma csucskoncentraciojat (atlag tmax) 5-30 percen belll éri el, majd 1-2 6ra mulva egy
maésodik — rendszerint kisebb — csticsértéket is elér. A latszolagos terminalis felezési id6 (ti2) 3,02 dra
volt az 50 mikrogrammos adag, és 2,83 6ra a 100 mikrogrammos adag esetében. A maximalis atlagos
szérum kalciumszintjének emelkedése (amely 12 6ra utan kovetkezett be) kortlbeltl 0,125 mmol/l
volt az 50 mikrogrammos adag, és 0,175 mmol/l a 100 mikrogrammos adag esetében.

Az &svanyi anyagcserére kifejtett hatas

A Natpar-kezelés soran a hypoparathyreosisban szenvedé betegeknél dozisfiiggden né a szérum-
kalciumkoncentracio. Egyetlen parathormon (rDNS) injekcidt kovetden az atlagos szérum-
Osszkalciumszint 10-12 6ra mulva érte el a csucskoncentréciot. A calcaemids valasz a beadas utan
tébb mint 24 6raig fennmaradt.

Kalciumkivélasztas a vizeletben

A Natpar-kezelés soran 13, illetve 23%-kal csokken a kalcium vizelettel torténé kivalasztasa (50,
illetve 100 mikrogrammos adagok esetén), mélypontjat 3-6 6ra alatt éri el, és 16-24 Ora alatt tér vissza
az adagolas el6tti szintre.

Foszfat
A Natpar-injekciot kovetden a szérum foszfatszintje a PTH(1-84) szinttel ardnyosan csokken az
els6 4 ora alatt, és ez a csokkenés az injekcio beadasat kovetd 24 Ora sordn fennmarad.

Aktiv D-vitamin

A szérum 1,25-(OH),D szintje ndvekszik a Natpar egyetlen adagjanak beadasa utan. Maximalis
szintjét korulbelll 12 éra mulva éri el, majd 24 éra mulva tér vissza a kiindulas koruli értékre.

Az 50 mikrogrammos adag beadasat kovetéen a szérumban az 1,25-(OH),D nagyobb mértéki
emelkedését figyelték meg, mint a 100 mikrogammos adag beadasa utan, ami valdsziniileg annak
koszonhetd, hogy szérumkalciumszint kozvetleniil gatolja a vese 25-hidroxi-D-vitamin-1-hidroxilaz
enzimét.

Kildnleges betegcsoportok

Majkarosodas

Hat-hat, nem hypoparathyreosisos, azonban kdzepes fokd (Child-Pugh 7-9 [B]) méajkarosodasban
szenvedo férfi-, illetve nbeteggel végeztek farmakokinetikai vizsgalatot, amelynek keretében
0sszehasonlitottak a 12 f6s csoport eredményeit egy normal majmiikodésii betegekbdl allo,
megfelelden parositott csoport eredményeivel. Egyetlen 100 mikrogrammos subcutan adag
alkalmazasat koveten az atlagos Cmax- €S a kiindulasi szinttel korrigalt Crax-értékek 18—20%-kal
nagyobbak voltak a kdzepes foku majkarosodasban szenvedd betegeknél, mint a normal majmikodést
betegek esetén. A két eltéré majfunkcidju csoport kdzdtt nem volt lathat6 kiillénbség a teljes szérum-
kalciumkoncentracio / id6 profilokban. Enyhe és kozepes foku méjkarosodas esetén nem javasolt a
Natpar adagjanak modositasa. Sulyos majkarosodasban szenvedé betegekre vonatkozo adatok nem
allnak rendelkezésre.

Vesekarosodas

A Natpar egyszeri 100 mikrogrammaos subcutan dézisanak alkalmazasa utan 16, normal
vesemiikodési (kreatininclearance (CLc) > 80 ml/perc) és 16 vesekarosodasban szenvedd betegnél
vizsgalték a farmakokinetikat. A PTH &tlagos maximalis koncentracioja (Cmax) 100 mikrogramm
parathormon (rDNS) beadasat kovetéen enyhe és kozepes foku vesekarosodasban (CLc: 30—
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80 ml/perc) szenvedo betegek esetén 23%-kal nagyobb volt, mint normal vesemikddési betegek
esetén. A PTH expozicid az AUCoyiwiss €S a Kiindulasi szinttel korrigalt AUCo_uroiss €rték alapjan 3,9%,
illetve 2,5% volt, ami magasabb volt, mint a normal vesefunkciéju betegeknél megfigyelt értek.

A fenti eredmények alapjan enyhe és kdzepes foku vesekarosodasban (CL¢: 30-80 ml/perc) szenvedd
betegek esetén nincs sziikség a d6zis mddositasara. Dializalt betegeknél nem végeztek vizsgalatokat.
Sulyos vesekarosodasban szenvedd betegekre vonatkozo adatok nem allnak rendelkezésre.

Gyermekek és serdiilok
Gyermekekre és serdiilékre vonatkozd farmakokinetikai adatok nem allnak rendelkezésre.

Iddsek

A Natpar-ral végzett klinikai vizsgalatokba nem vontak be elegend6 szamui 65 éves és id6sebb beteget
ahhoz, hogy megallapithato legyen, hogy az id6sebb betegek valasza eltér-e a fiatalabb betegek
valaszatol.

Nemek kdzotti kiilonbség
A REPLACE vizsgalatban nem figyeltek meg a nemekkel kapcsolatos, klinikailag relevans
kilonbségeket.

Testtomeg
A testtomeg alapjan nincs sziikség a dézis modositasara.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A farmakoldgiai biztonsadgossag, a mutagenitas, a termékenységre és altalanos reprodukciora kifejtett
toxicitas, illetve a lokalis tolerancia szokasos vizsgalataibol szarmazd, nem klinikai jellegii adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény alkalmazéasakor human vonatkozésban kulénleges kocké&zat nem véarhato.

Két éven keresztiil naponta Natpar injekcioval kezelt patkanyoknal dézisfiiggé mddon fokozott
csontndvekedés, valamint a csonttumorok, pl. osteosarcoma megnovekedett eléfordulasi gyakorisaga
volt tapasztalhato, feltehetéleg nem genotoxikus mechanizmus alapjan. A csontok patkanyoknal és
embernél eltéro élettani folyamatai miatt ennek az adatnak a klinikai jelentdsége nem ismert. A
klinikai vizsgalatok soran nem figyeltek meg osteosarcomat.

A Natpar nem befolyasolta hatranyosan a termékenységet vagy a korai embrionalis fejlodést
patkanyoknal, az embriofoetalis fejlédést patkanyoknal és nyulaknal, illetve a pre/postnatalis fejlodést
patkanyoknal. A laktal6 patkanyok tejébe minimalis mennyiségli Natpar valasztodik ki.

Hat honapon keresztiil naponta subcutan alkalmazott adagokkal kezelt majmoknal a renalis tubularis
mineralizacié megnovekedett el6fordulasi gyakorisaga volt tapasztalhat6 a klinikai
expozicional 2,7-szer magasabb expozicids szinteknél a legmagasabb dézis mellett.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por

natrium-klorid

mannit

citromsav-monohidrat
natrium-hidroxid (a pH beéllitasahoz)

Oldoészer
metakrezol
injekcidhoz valé viz
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6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer nem keverhet6 mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

3év

Elkészitett oldat

Az elkészitett oldat hiitészekrényben (2°C — 8°C) térolva legfeljebb 14 napig, hiitészekrényen kiviil,
legfeljebb 25°C-on tarolva pedig legfeljebb 3 napig 6rzi meg kémiai és fizikai stabilitasat a 14 napos
felhasznalhatosagi idétartam alatt.

A fényt6l valo védelem érdekében az elkészitett oldatos patront tartalmazo tollat tartsa jol lezarva.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hit6szekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthat6!

A fényt6l valo védelem érdekében az el6retoltott patront tartsa a patrontartdjaban, a kiilsé dobozban.
A gyogyszer feloldas utani tarolasara vonatkoz6 eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A patrontartéban talalhato, 2 brombutil gumidugds, kétrekeszes patron I. tipusa tivegbdl késziilt, és
rolInizott (aluminium) kupakkal és (brémbutil) gumidugdval van lezarva.

Natpar 25 mikrogramm

A lila patrontartéban az egyes patronok 350 mikrogramm parathormont (rDNS) tartalmaznak por
formajaban az els6 rekeszben, és 1000 mikroliter oldoszert a masodik rekeszben (ez 14 adagnak felel
meg).

Natpar 50 mikrogramm

A piros patrontartdban az egyes patronok 700 mikrogramm parathormont (rDNS) tartalmaznak por
formajaban az els6 rekeszben és 1000 mikroliter oldoszert a masodik rekeszben (ez 14 adagnak felel
meg).

Natpar 75 mikrogramm

A szlrke patrontartéban az egyes patronok 1050 mikrogramm parathormont (rDNS) tartalmaznak por
formajaban az els6 rekeszben és 1000 mikroliter oldoszert a masodik rekeszben (ez 14 adagnak felel
meg).

Natpar 100 mikrogramm

A kék patrontartéban az egyes patronok 1400 mikrogramm parathormont (rDNS) tartalmaznak por
forméajaban az els6 rekeszben és 1000 mikroliter oldoszert a masodik rekeszben (ez 14 adagnak felel
meg).

Kiszerelés: 2 patront tartalmaz6 doboz.

A doboz vagy a patron szine jelzi a készitmény hataserésségét:
25 mikrogramm — lila

50 mikrogramm — piros

75 mikrogramm — sziirke
100 mikrogramm — kék
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kildnleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A parathormon (rDNS) Ujrahasznalhat6 injekcids tollal egy(tt hasznalt patron segitségével adhat6 be.
Egy tollat kizardlag egy beteg hasznalhat. Minden injekciohoz uj steril tiire van sziikség.

31 G x 8 mm-es,injekcios tollhoz valo tiit kell hasznalni. A feloldas utan a folyadéknak szintelennek
és lathaté részecskékt6l gyakorlatilag mentesnek kell lennie. A parathormon (rDNS) nem adhatd be,
ha az elkészitett oldat zavaros, elszinez6dott, vagy lathato részecskéket tartalmaz.

Az oldatot a feloldas soran vagy utin NE RAZZA FEL! A razast6l denaturalodhat a hatéanyag.
Az Gjrahasznalhaté toll hasznalata el6tt olvassa el a betegtajékoztatoban talalhato hasznalati Gtmutatot.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frorszég

medinfoEMEA@takeda.com

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/15/1078/001
EU/1/15/1078/002

EU/1/15/1078/003
EU/1/15/1078/004

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2017. aprilis 24.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2025. februéar 26.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY
ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

KULONLEGES KOTELEZETTSEGVALLALAS
FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK
TELJESITESERE FELTETELES FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELY ESETEN
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A.  BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetli hatéanyag(ok) gyartdjanak/gyartdinak neve és cime

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr.-Boehringer-Gasse 5-11

A-1121 Wien

Ausztria

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyarto(k) neve €s cime

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frorszég

medinfoEMEA@takeda.com

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. Melléklet: Alkalmazasi
eloiras, 4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o  Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-ok benyjtasara vonatkoz6 kovetelményeket az 507/2006/EK rendelet
9. cikke hatarozza meg, és ennek megfeleléen a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
hathavonta kell benyujtania a PSUR-okat.

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést

kovetd 6 honapon belll kételes benydjtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

e  Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali

engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott

frissitett verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.
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A frissitett kockazatkezelési terv benytjtand6 a kovetkez6 esetekben:
. ha az Eurdpai Gyogyszerigynokseg ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kvetden, hogy olyan 1ij
informacio érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentGs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,

meghatéarozo6 eredmények sziletnek.

e  Forgalomba hozatalt kovet6 intézkedések teljesitésére vonatkozo specialis kotelezettség

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridon beliil meg kell tennie az alabbi

intézkedéseket:

Leiras

Lejarat napja

Forgalomba hozatali engedélyezés utani beavatkozassal nem jaré
gydgyszerbiztonsagi vizsgalat (post-authorisation safety study, PASS):
Hosszu tavu klinikai hatasossagi és biztonsagossagi adatok osszegytjtése
érdekében a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak be kell nydjtania
egy olyan klinikai vizsgélat eredményeit, amely NATPAR-ral kezelt
hypoparathyreosisos betegek nyilvantartasabol szarmazo6 adatokon alapul.
A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak klinikai kemény végpontok
(csont, lagyrészmeszesedések és vesefunkcio) adatait kell 6sszegyljtenie
a hypercalciuriara és az életmindségre vonatkoz6 adatok mellett.

A végs6 klinikai vizsgalati jelentést

A forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak
tervbe kell vennie,
hogy a nyilvantartasra
vonatkozo rendszeres
eldmeneteli
jelentésekkel egészitse
ki a PSUR-t.

2035. december 31-ig
kell benydujtani.

E. KULONLEGESKOTELEZETTSEGVALLALAS FORGALOMBA HOZATALT
KOVETO INTEZKEDESEK TELJESITESERE FELTETELES FORGALOMBA

HOZATALI ENGEDELY ESETEN

Miutan a forgalomba hozatali engedély feltételes, a 726/2004/EK rendelet 14.a cikkének (4)
bekezdése szerint a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridon beliil végre

kell hajtania az alabbi intézkedéseket:

Leiras

Lejarat napja

A NATPAR hatasossaganak és biztonsagossaganak tovabbi igazolasa
érdekében a standard kezeléssel 6nmagaban nem megfeleléen
kontrollalhaté krénikus hypoparathyreosis betegek terapiaja tekintetében,
a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak le kell folytatnia egy a
NATPAR Kkezelést a szokasos kezeléssel, illetve a valtakoz6 adagoléssal
0sszehasonlitd, jovahagyott vizsgalati terv szerint végzett, randomizalt,
kontrollalt klinikai vizsgalatot.

A klinikai vizsgalati jelentést a kovetkez6 idopontig kell tovabbitani:

2026. december 31.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Natpar 25 mikrogramm/adag por és old6szer oldatos injekciéhoz
Natpar 50 mikrogramm/adag por és old6szer oldatos injekciéhoz
Natpar 75 mikrogramm/adag por és olddszer oldatos injekciéhoz
Natpar 100 mikrogramm/adag por és old6szer oldatos injekciohoz
parathormon (rDNS)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Feloldas utan adagonként 25 mikrogramm parathormont (rDNS) tartalmaz 71,4 mikroliter oldatban.
350 mikrogramm parathormon (rDNS) patrononkeént.

Feloldas utan adagonként 50 mikrogramm parathormont (rDNS) tartalmaz 71,4 mikroliter oldatban.
700 mikrogramm parathormon (rDNS) patrononként.

Feloldas utan adagonként 75 mikrogramm parathormont (rDNS) tartalmaz 71,4 mikroliter oldatban.
1050 mikrogramm parathormon (rDNS) patrononkeént.

Feloldas utan adagonként 100 mikrogramm parathormont (rDNS) tartalmaz 71,4 mikroliter oldatban.
1400 mikrogramm parathormon (rDNS) patrononként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid, mannit, citromsav-monohidrat, metakrezol, natrium-hidroxid (a pH beallitasa
érdekében), injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciéhoz

Két darab, patrontartoba helyezett patron

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

Keverbeszkozzel, Natpar injekcios tollal, injekcios tollhoz valo tiikkel alkalmazando.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:

Az dsszekevert készitményt tartalmazo patronokat 14 nap utan ki kell dobni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé.
Nem fagyaszthat6!
A fényt6l valo védelem érdekében a patront tartsa a patrontartéban a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch, Block 2 Miesian Plaza, 50 — 58 Baggot
Street Lower, Dublin 2, D02 HW68, Irorszag.

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Natpar 25
Natpar 50
Natpar 75
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Natpar 100

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

[ 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A PATRONTARTO CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Natpar 25 mikrogramm/dézis por oldatos injekciéhoz
Natpar 50 mikrogramm/ddzis por oldatos injekciohoz
Natpar 75 mikrogramm/ddzis por oldatos injekciéhoz
Natpar 100 mikrogramm/ddzis por oldatos injekciéhoz
parathormon (rDNS)

SC

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEB INFORMACIOK
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EMLEKEZTETO CIMKE SZOVEGE (a csomagolishoz mellékelve)

Feloldas el6tt csatlakoztassa a tit
Lasd a Hasznalati utasitast.

25




B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szaméara

Natpar 25 mikrogramm/adag por és oldészer oldatos injekciéhoz
Natpar 50 mikrogramm/adag por és olddszer oldatos injekciéhoz
Natpar 75 mikrogramm/adag por és olddszer oldatos injekciohoz
Natpar 100 mikrogramm/adag por és olddszer oldatos injekciohoz
mellékpajzsmirigy-hormon

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetvé teszi az (ij gyogyszerbiztonsagi
informéacidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudoméséara juté barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modijairdl a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.
Léasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gydgyszer a Natpar és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Natpar alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Natpar-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Natpar-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Hasznalati utasitas

Noohk~whE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Natpar és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Milyen tipusu gyégyszer a Natpar?

A Natpar a mellékpajzsmirigy-alulmiikodésben szenved6 felnétt betegek hormonpdtlasara szolgalo
gyogyszer. A mellékpajzsmirigy-alulmiik6dést hipoparatire6zisnak hivjak.

A hipoparatiredzist a nyakon talalhaté mellékpajzsmirigyek altal termelt mellékpajzsmirigy-hormon
(parathormon) alacsony szintje okozza. Ez a hormon szabalyozza a vér és a vizelet kalcium- és
foszfatszintjét.

Ha a mellékpajzsmirigy-hormon szintje tal alacsony, akkor a vér kalciumszintje csokkenhet. Az
alacsony kalciumszint a test kiilonb6z6 részeivel (tobbek kdzott a csontokkal, a szivvel, a borrel, az
izmokkal, a vesekkel, az aggyal és az idegekkel) kapcsolatos tiineteket okozhat. Az alacsony
kalciumszint tiineteinek listajat lasd a 4. pontban.

A Natpar a veér- és vizelet normal kalcium- és foszfatszintjét szabalyoz6 mellékpajzsmirigy-hormon
(parathormon) mesterségesen eldallitott formaja.
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2. Tudnivalék a Natpar alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Natpar-t

- ha allergiés a parathormonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevjére;

- ha jelenleg vagy korabban csontrendszeri sugarkezelésben részestilt;

- ha csontradkban szenved, vagy mas daganatos betegség a csontjaira terjedt;

- amennyiben Onnél fokozott az oszteoszarkoma nevii csontdaganat kialakulasanak kockazata
(példaul, ha Paget-kdrban vagy mas csontbetegségben szenved);

- ha egy vérvizsgalat azt mutatja ki, hogy ismeretlen okb6l emelkedett Onnél a csont alkalikus
foszfatadz enzim szintje;

- egy ritka, pszeudohipoparatiredzisnak nevezett allapotban szenved, amelynek sorén a szervezet
nem reagal megfelelden a szervezet altal termelt parathormonra.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Natpar alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberrel.

A Natpar-kezelés soran eléfordulhatnak a vér alacsony vagy magas kalciumszintjével kapcsolatosan
fellépd mellékhatasok (ezekrdl a mellékhatasokrol a 4. pontban olvashat).

Ezek a mellékhatasok gyakrabban fordulhatnak elo:

- amikor el6szor kezdi el a Natpar alkalmazasat;

- ha megvaltoztatja a Natpar adagjat;

- ha kihagy egy napi injekciét;

- ha egy idére vagy végleg abbahagyja a Natpar alkalmazésat.

E mellékhatasok megelézése, illetve kezelése érdekében lehetséges, hogy tovabbi gydgyszereket kap
majd, illetve megkérhetik, hogy hagyja el bizonyos gyogyszereit. llyen gyégyszerek lehetnek a
kalcium vagy a D-vitamin.

Ha Onnek slyos tiinetei vannak, eléfordulhat, hogy kezeldorvosa tovabbi kezelésben részesiti.

Kezeléorvosa ellendrizni fogja az On kalciumszintjét. Sziikség lehet a Natpar adagjanak modositasara
vagy a Natpar injekci6 alkalmazasanak rovid ideji felfliggesztésére.

Vizsgalatok és ellenérzések

Kezeléorvosa ellendrizni fogja, hogy On hogyan reagal a kezelésre:
- a kezelés megkezdését kovet6 els6 7 nap alatt, illetve

- az adag modositasa esetén.

A vizsgalatokra a vér vagy a vizelet kalciumszintjét mérd tesztek segitségével keriil sor. Kezel8orvosa
megkérheti Ont, hogy valtoztassa meg az On altal (barmilyen, példaul kalciumban gazdag taplalék
formajaban) bevitt kalcium vagy D-vitamin mennyiségét.

Ha Onnek vesekdve van, a Natpar alkalmazésa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy
gyogyszerészével.

Gyermekek és serdiilok

A Natpar nem javasolt gyermekek és 18 év alatti serdiilok kezelésére.

Egyéb gyogyszerek és a Natpar

Feltétlendl tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, példaul az alabbiakrol:

- digoxin vagy mas néven digitaliszként ismert szivgydgyszer;
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- a csontritkulas kezelésére alkalmazott, biszfoszfonatoknak nevezett gydgyszerek, példaul
alendronsav;

- a vér kalciumszintjét befolyasol6 gyogyszerek, példaul a litium vagy a vizeletmennyiség
fokozéasara alkalmazott egyes gyogyszerek (vizhajtok).

Terhesség, szoptatéas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészevel. A Natpar terhes
ndknél valo biztonsagossaga tekintetében korlatozott mennyiségii informacio all rendelkezésre.
Kimutatték, hogy patkanyokndl a Natpar kivalasztodik az anyatejbe, de nem ismert, hogy az emberi
anyatejbe kivalasztodik-e.

Kezel8orvosa fogja eldonteni, hogy megkezdi-e a Natpar-kezelést. Kezel8orvosa akkor is donteni fog
arrol, hogy On folytathatja-e a Natpar-kezelést, ha a kezelés folyaméan esik teherbe vagy kezd el
szoptatni.

Nem ismert, hogy a Natpar hatassal van-e a termékenységre.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Natpar nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. A
hipoparatire6zis azonban befolyasolhatja a koncentracios képességet. Ha azt tapasztalja, hogy romlik a
koncentracidja, akkor a tiinetek megsziinéséig ne vezessen gépjarmiivet, illetve ne kezeljen gépeket.

A Natpar natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Natpar-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gy6gyszert, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember
megtanitja Ont a Natpar injekcios toll hasznélatéra.

A Natpar-t szubkutan (bor ala beadott) injekcio formajaban kell alkalmazni naponta, egy injekcios toll
segitsegével.

Az ,0jrahasznélhatd Natpar injekcios tollra” ,,Natpar injekcios tollként” vagy ,,injekcios tollként”
utalunk ebben a betegtéjékoztatoban.

Adag

A javasolt kezd6adag naponta 50 mikrogramm.

- Lehetséges azonban, hogy kezelGorvosa a vérvizsgalat eredménye alapjan
napi 25 mikrogrammos kezddadaggal kezdi el az On kezelését.

- Kezel6orvosa 2-4 hét mulva médosithatja az adagot.

A Natpar adagsziikséglete betegenként eltéré. A betegeknek napi 25-100 mikrogramm Natpar
készitmenyre lehet sziikséguk.

Kezel6orvosa javasolhatja Onnek, hogy a Natpar alkalmazasa mellett mas gydgyszereket, példaul

kalciumpoétlokat, illetve D-vitamint is szedjen. Kezel8orvosa el fogja Onnek mondani, hogy naponta
mennyit kell ezekbdl bevennie.
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Az injekcids toll hasznalata

Olvassa el a jelen betegtajékoztatoban talalhato ,,7. Hasznalati utasitas” cimii részt, miel6tt hasznalna
az injekcios tollat.

Ne hasznalja az injekcios tollat, ha az oldat zavaros, elszinezodott vagy lathato részecskéket tartalmaz.
Az injekcios toll els6 hasznalata el6tt a gyogyszert ssze kell keverni.

Miutan dsszekeverte a gyogyszert, a Natpar injekcios toll hasznélatra kész, és a gydgyszer beadhaté az
egyik combba (a bor ald). Méasnap a masik combjdba adja be a készitményt, és minden nap valtogassa

az oldalt.

Kifejezetten ajanlott, hogy minden alkalommal, amikor On kap egy adag Natpar-t, a készitmény nevét
és gyartasi tételszamat jegyezzék fel az alkalmazott tétel nyilvantartasa érdekében.

Milyen hosszan kell alkalmazni a készitményt?
A Natpar-t addig kell alkalmazni, amig azt kezel6orvosa eldirja az On szdmara.
Ha az elGirtnal tobb Natpar-t alkalmazott

Ha véletlenil egynél tébb adag Natpar-t adott be magéanak egy nap, akkor azonnal forduljon
kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha elfelejtette alkalmazni a Natpar-t

Ha elfelejtette beadni a Natpar-t (vagy nem tudja beadni azt a szokasos id6ében), akkor adja be, amint
lehet, de egy nap soha ne adjon be egynél t6bb adagot.

A kdvetkez6 nap az eldirt idépontban adja be a Natpar-t. Amennyiben alacsony kalciumvérszintre
utal6 tiinetei vannak, Ugy lehetséges, hogy tobb kalciumpétld készitmeényt kell szednie (a tiineteket
lasd a 4. pontban).

Ne adjon be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Natpar alkalmazasat

Ha abba kivanja hagyni a Natpar alkalmazasat, beszélje ezt meg kezelGorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok

A Natpar alkalmazasa soran a kovetkezd, potencialisan sulyos mellékhatasok fordulhatnak el6:
o Nagyon gyakori: a vér emelkedett kalciumszintje, amely a Natpar-kezelés elkezdésekor
fordulhat el6 gyakrabban.

o Nagyon gyakori: a vér csokkent kalciumszintje. Ez akkor fordulhat el6 gyakrabban, ha hirtelen
abbahagyja a Natpar alkalmazasat.
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A magas vagy alacsony kalciumszintekkel kapcsolatos tiineteket az alabbiakban soroltuk fel. Ha ezek
barmelyikét észleli, haladéktalanul vegye fel a kapcsolatot a kezeléorvosaval!

Egyéb mellékhatasok:

Nagyon gyakori (10 beteg kdzil tébb mint 1-et érinthet):
fejfajas™"

bizsergd vagy zsibbado bor'

hasmenés™-'

hanyinger és hanyés*

izlleti fajdalom*

izomgorcsok’

Gyakori (10 beteg kozil legfeljebb 1-et érinthet)

idegesség vagy szorongas®

alvaszavarok (almossag érzése napkdzben, vagy alvasi nehézségek éjszaka)*
gyors vagy szabalytalan szivverés*:'

magas vernyomas>

kohogés’

hasi fajdalom*

izomrangas vagy -gores’

izomfajdalom?

nyakfajdalom?

kar- és labfajas

a vizelet emelkedett kalciumszintje*

gyakori vizeleturitési inger?

faradtsagérzés és energiahiany*

mellkasi fajdalom

Kivorosddés és fajdalom az injekcié beadasanak helyén

szomjlsag*

(az immunrendszer altal termelt) Natpar-ellenes ellenanyagok

kezelborvosa csokkent D-vitamin- és magnéziumszinteket talalhat vérvizsgalatok elvégzésekor®

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):

o allergias reakciok (talérzékenyséqg), példaul: arc, ajkak, szaj vagy nyelv duzzanata; légszomj;
viszketés; bérkiltés; csalankiltés

o rohamok (gorcsok) a vér alacsony kalciumszintje miatt®

*Ezek a mellékhatasok a vér magas kalciumszintjével hozhatdk 6sszefliggésbe.
TEzek a mellékhatasok a vér alacsony kalciumszintjével hozhaték dsszefliggésbe.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Natpar-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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A patronon és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP:) utdn ne alkalmazza ezt a gyodgyszert. A lejarati
1d6 az adott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

Az osszekeverés elott

. Hit6szekrényben (2 °C -8 °C kozott) tarolando.

. Nem fagyaszthatd!

. A fényt6l valo védelem érdekében a patront tartsa a patrontartoban, a dobozaban.
Az dsszekeverés utéan

. Hit6szekrényben (2 °C -8 °C kozott) tarolando.

. Nem fagyaszthatd!
. A fényt6l valo védelem érdekében az Gsszekevert patront tartalmazé injekcios tollat tartsa jol

lezarva.
. Az 6sszekeverés utan legfeljebb 14 napon belil felhasznalhato.
. Ne hasznalja fel a készitményt, ha azt nem megfelel6 koriilmények kdzott taroltak.
. Miel6tt a Natpar injekcids tollhoz 4j tlit csatlakoztatna, ellendrizze, hogy az oldat tiszta és

szintelen-e. Kisméretli 1égbuborékok gyakran el6fordulhatnak. Ne hasznalja fel a gyogyszert, ha
az oldat zavaros, elszinez6dott vagy lathato részecskéket tartalmaz.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit
tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.
6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Natpar?

A készitmény hatbanyaga a parathormon (rDNS).

Négyféle kiillonbozé hataserdsséget tartalmazo patronban all rendelkezésre (minden egyes patron

14 adagot tartalmaz):

Natpar 25 mikrogramm
Feloldas utan adagonként 25 mikrogramm parathormont tartalmaz 71,4 mikroliter oldatban.

Natpar 50 mikrogramm
Feloldas utan adagonként 50 mikrogramm parathormont tartalmaz 71,4 mikroliter oldatban.

Natpar 75 mikrogramm
Feloldas utan adagonként 75 mikrogramm parathormont tartalmaz 71,4 mikroliter oldatban.

Natpar 100 mikrogramm
Feloldas utan adagonként 100 mikrogramm parathormont tartalmaz 71,4 mikroliter oldatban.

Egyéb 6sszetevok a patronban (minden hataser6sség esetében):

A porban:
e natrium-klorid
e  mannit

e  citromsav-monohidrat
e natrium-hidroxid (a pH beallitasa érdekében)

Az olddszerben:

- metakrezol
e injekciohoz valo viz
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Milyen a Natpar killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Natpar patron por forméjaban tartalmazza a gydgyszert egy olddszerrel egyiitt, amelyekbdl oldatos
injekcid készithetd. A patron tivegbdl késziilt és a tetején gumidugoéval van lezérva. A patron miianyag
patrontartdba van helyezve.

A Natpar patrontartdba helyezett 2 darab patront tartalmazo kiszerelésben kaphato.

A doboz vagy a patron szine jelzi a Natpar készitmény hataserGsségét:

Natpar 25 mikrogramm/adag
Lila patron.

Natpar 50 mikrogramm/adag
Piros patron.

Natpar 75 mikrogramm/adag
Sziirke patron.

Natpar 100 mikrogramm/adag
Kék patron.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frorszag

A készitményhez kapcsolédo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Taxena bearapus EOO/T Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. Takeda Pharma Kft.

Tel: +420 234 722 722 Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Drugsales Ltd

TIf: +45 46 77 10 10 Tel: +356 21419070
medinfoEMEA@takeda.com safety@drugsalesltd.com
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Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EALGoa

Takeda EAAAX A.E.

Tnk: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espafia

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvnpog

A.POTAMITIS MEDICARE LTD
TnA: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romaéania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600

medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 3333 000 181
medinfoEMEA @takeda.com

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma:



Ezt a gyogyszert ,,feltételesen” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyoégyszerre vonatkozoan
tovabbi adatokat kell benyujtani.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség legalabb évente fellilvizsgalja a gyogyszerre vonatkozo Uj
informécidkat, és szllkség esetén ez a betegtajekoztatd is modosul.

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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7.

Hasznalati utasitas

Ez az Gtmutatd a gyogyszer elkészitéséhez, az injekcio beadaséhoz és a Natpar injekcios toll
tarolasahoz nyujt segitséget.

Az Utmutato 5 fazist tartalmaz.

A Natpar injekcios toll alkotdrészeinek és a Natpar készitménynek a megismerése

A Natpar elokészitése és osszekeverése

A Natpar injekcids toll 6sszeéllitasa

A napi adag beadasa

Hogyan kell tarolnia a gyégyszerét?

Ha barmikor segitségre van sziiksége, forduljon kezeléorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Kapcsolatba Iéphet a Takeda-val a medinfoEMEA@takeda.com e-mail cimen.

Tudnivalék az elso 1épések elott

NE hasznalja a Natpar injekciés tollat, amig annak helyes hasznalatéat az orvos vagy a
gondozasat végzé egészségiigyi szakember meg nem mutatta Onnek.

Ezt a hasznalati utasitast hasznalja minden alkalommal, amikor dsszekeveri a gyogyszert,
elokésziti az injekcids tollat vagy beadja maganak az injekciot, nehogy kihagyjon 1épéseket.
Az injekcios tollra minden nap 1j tiit kell csatlakoztatni.

Tizennégy naponként 01j patront kell el6késziteni.

NE hasznalja fel ezt a gyogyszert, ha azt tapasztalja, hogy zavaros, elszinez6dott vagy lathato
részecskeket tartalmaz.

A patront mindig a hiitészekrényben kell tarolni (2°C — 8°C kozotti hdmérsekleten).

A patront NE fagyassza le.

NE hasznaljon fel olyan patront, ami méar megfagyott!

A 14 napnal régebbi patront dobja ki.

Egy nap csak egy adagot adjon be.

A Natpar injekcios toll tisztitdsdhoz torolje azt le kiviilrdl egy nedves ronggyal. NE helyezze az
injekcios tollat vizbe, illetve ne mossa, és ne tisztitsa azt semmilyen folyadékkal.

A Natpar patront és a hasznalt tiiket a kezelGorvos, a gyogyszerész vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember utmutatasainak megfelel6en dobja el.

A Natpar injekci6s tollat legfeljebb 2 évig lehet hasznalni.
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A Natpar injekcios toll alkotdrészei és a Natpar gyogyszer megismerése

A Natpar injekcids toll alkotorészeinek bemutatasa
A Natpar injekcios toll részei

Megjegyzés: A radvédo (alpatron) a gyarbol valo szallitas alatt védi a rudat. Dobja el a radvédot,
amikor készen all az injekcids toll hasznalatara.

& —

Kupak Rudvédé (alpatron) Alapzat

Dozisablak Adagolégomb Injekciés gomb

A Natpar patron

A Natpar patron a por alaku gydgyszert és a por feloldasara szolgald olddszert tartalmazza. Az
injekcios toll hasznalata elott a port €s az olddszert 6ssze kell keverni a patronban.

e Egy patron 14 adagot tartalmaz.

e Az adagkijelz0 a patronban visszamaradt adagok szamat mutatja.

Adagkijelz6 Por Folyadék
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Tovabbi sziikséges eszkdzok:

Megjegyzés: Az alkoholos vatta, az injekcios tiik és a szurasallo tartaly nem tartoznak a csomaghoz
A gyogyszerpatron-ellen6rz6 ebben a hasznalati utasitasban talalhato meg.

- Az injekciobeadas helyét tisztitsa
e - le az alkoholos vattaval.

A gyogyszerpatron
ellendrzoje

Egyszer hasznalatos ti (kirobbant nézet)

Keverdeszkoz

(Példa a szurasallé
tartalyra)

Kerék

Rud (Kitolt allapotban)
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A Natpar elokészitése és 6sszekeverése

Hasznalat elStt a Natpar-t 6ssze kell keverni. Osszekeverése utan a gydgyszert

legfeljebb 14 injekcioként (14 adagban) alkalmazhatja.

Ha els6 alkalommal hasznalja 6nall6an a Natpar-t, kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakember megmutatja Onnek, hogyan keverje 6ssze a Natpar patronjat.

1. Egy dozis beadasanak el6készitésekor ne felejtse el kivenni a
Natpar patront a hiitészekrénybaol.

Megjegyzés: A patront mindig hiitészekrényben kell tartania,
kivéve, amikor elokésziti és befecskendezi a gyogyszert.

e Mosson és toroljon kezet.
o Készitse el az alabbi anyagokat:
o keverGeszkoz

a hiitészekrénybdl kivett 0j Natpar patron
Uj, egyszer hasznalatos, injekcios tollhoz valo ti
szUrasallo tartaly
ceruza vagy toll, hogy felirja a datumot, amikor
Osszekeverte a patront
gyoégyszerpatron-ellenérz6 (amely ebben a hasznalati
utasitasban talalhaté meg)
o Natpar injekcios toll a gydgyszer

befecskendezéséhez
o ajelen hasznalati utasitas

O O O O

o

2. Toltse ki a gyogyszerpatron-ellen6rzét.

A gyogyszerpatron-ellenérzé
Utmutatésok:

e Az, Osszekeverés napja” melletti részre irja be a mai datumot.

e A, Kidoband6” melletti részre irja be a 14 nappal késébbi datumot (a hétnek ugyanaz a

napja 2 héttel késobb).

e A patront mindenképpen dobja ki a ,,Kidoband6” datumon akkor is, ha még van benne

gyogyszer. A ,,Kidoband6” datum napjan mar ne hasznélja a patront.

e Az 1j patron Osszekeveréséhez injekcios tollhoz valo tit kell csatlakoztatni.

1. patron

Osszekeverés datuma  /  /

Kidobandd [/ /  (ahémekugyanaz a napja 2 héttel kés6bb)
2. patron

Osszekeverés daituma _ /  /

Kidobandé / /  (ahémekugyanaza napja 2 héttel késébb)
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Huizza le a tii kupakjarol a papirfilet.

Csavarja az injekciés tollhoz valé tiit a

patronra az 6ramutaté jarasaval

megegyez0 iranyban.

e (Gy06z6djon meg arrdl, hogy az
injekcios tollhoz valo tii egyenesen all
és szorosan illeszkedik a patronra (a
tlikupak szélesebb szélének hozza kell
érnie a patron ,,vallahoz”).

o Ne vegye le a ti kupakjat vagy a
tivédot, amig készen nem all arra, hogy
beadja magénak a gyogyszert.

Forgassa el a keverdeszkoz kerekét az
Oramutaté jarasaval ellentétes iranyba, hogy
visszahUzza a rudat, ha még nem lenne
visszahuzva.

e Ellendrizze, hogy a kever6eszkdzben
1év6 rad az abran bemutatott moédon
néz-e ki (teljesen vissza van-e huzva).

Csavarja a Natpar patront a keverdeszkozre
az dramutat6 jarasaval megegyezo
iranyban.

e Az injekcids tollhoz val6 tlinek
szorosan kell csatlakoznia.

Mikézben a tii kupakja felfelé néz,
forgassa el lassan a kereket az 6ramutat6
jérasaval megegyez06 iranyba, amig a
patronban 1évé dugdk mar nem mozognak,
a kerék pedig szabadon elfordul.

e Tartsa a tiit felfelé mutato helyzetben.
o NE dontse meg a keverdeszkozt.
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8.  Ellendrizze, hogy a dugok igy néznek-e ki, (
és egymashoz érnek-e.

9.  Tartsa a keverdeszkozt és a (
hozzacsatlakoztatott patront tiivel felfelé, és
Ovatosan mozgassa oda-vissza a patront
oldaliranyba (9 és 3 6ra kdzott)
korilbelil 10-szer, hogy a patronban 1évé
por feloldédjon.

e NE réazza a patront.
e Ugyeljen arra, hogy a tii felfelé mutato
helyzetben legyen. \_

17

o Tegye félre a keverdeszkozt a
hozzécsatlakoztatott patronnal egyditt,
és varjon 5 percig, hogy a por teljesen
feloldodjon.

Az egyes napi adagok beadasa elétt
ellendrizze az oldatot. Ha az oldat 5 perc
utan zavaros, lathato részecskéket tartalmaz
vagy nem szintelen, akkor ne hasznalja ezt
a gyogyszert. Forduljon kezel6orvosahoz,
gyogyszerészéhez vagy a gondozéasat
végzo egészségiigyi szakemberhez.
Légbuborékok rendes kortilmények kdzott
eléfordulhatnak.

A Natpar injekcids toll 6sszeallitasa

A Natpar injekcids tollat 14 naponta
egyszer kell elékésziteni.

1. Vegye kézbe az injekcids tollat és tavolitsa (" )
el a kupakjat. A kupakot tegye félre.

41




™\
L/

2.  Csavarja le a radvédét (alpatront) vagy az
Ures gyogyszeres patront az éramutato ]
jaréaséval ellentétes irdnyban, és dobja azt 4
egy szUrasallé tartalyba.

177
<

3. Nyomja meg az injekciés gombot. Az
adagkijelzd ablakban a véjattal egy
vonalban a ,,0” szamot kell latnia. Ha a ,,0”
nincs egy vonalban a vajattal, nyomogassa
az injekcids gombot, amig a szam
megfeleld helyzetbe nem keriil.

\
)

\
J

4.  Engedje le a rudat. Miut&n kiengedte a
rudat, forgassa el a s6tétvoros gytiriit az
Oramutato jarasaval ellentétes iranyba. Ne
huzza a gytiriit tal szorosra.

@

_/

5.  Ellendrizze a rudat. Egy kis rést kell latnia,
ha helyesen végezte a miiveletet.

Mo

(
-
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6.

Csavarja le a patront a keverdeszkdzrél az
Oramutato jarasaval ellentétes iranyba, és
tegye le a keverdeszkozt.

Csatlakoztassa a patront az injekcids
tollhoz. Fogja meg az injekcios toll aljat, és
tartsa meg ugy, hogy a rud felfelé
mutasson.

Mikdzben a tiikupak felfelé néz, csavarja a
patront az injekcios tollra az 6ramutatd
jarasaval megegyez06 iranyban, amig a
patron és az injekcios toll kdzotti rés el nem
tlinik.

Toltse fel a Natpar injekcios tollat.

Forditsa el az adagolégombot az éramutato6
jarasaval megegyez0 iranyba, amig a ,,GO”
(inditas) gomb egy vonalba nem keril az
adagoloablakban lathaté véjattal.
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10. Tartsa az injekcids tollat Ggy, hogy az
injekcios toll kupakja felfelé mutasson.

11. Nyomija az injekciés gombot egy sima
felllethez, példaul az asztal lapjahoz, amig
a ,,0 szam egy vonalba nem kerill az
adagoldablakban lathat6 vajattal.

e Nem szokatlan, hogy ebben a Iépéshen
megjelenik 1 vagy 2 folyadékcsepp a tii
Vegen.

e Ne vegye le a gydgyszeres patront az
injekcios tollrdl, a ,,Kidobando”
datumig, vagy amig a patron ki nem
ural.

e Minden 0j patron esetében csak 1-szer
toltse fel az injekcios tollat.

A napi adag beadasa

MEGJEGYZES: Ha épp befejezte a gyogyszer dsszekeverését és az injekcios toll
elokészitését, és a tii még fenn van az injekcios tollon, 1épjen a jelen rész 6. 1épésére (,,A
napi adag beadasa el6tt™), ahol megtalilja a Natpar injekcios tollal torténo
befecskendezesre vonatkoz6 utasitasokat.

Ha barmikor segitségre van sziiksége, forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

1. Mosson és toroljon kezet.
2. Készitse eld az alabbi anyagokat:

a hlitészekrénybdl kivett Natpar injekcios toll
0j, egyszer hasznalatos, injekcids tollhoz valo ti
szUrasallo tartaly

alkoholos vatta

Megjegyzés: Az dsszekevert patront az injekcios tollban
mindig hiitdszekrényben kell tartania, kivéve, amikor
elokésziti és befecskendezi a gydgyszert.
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3.

6.

Ellenérizze a patront. a4 )

Vegye le a kupakot a Natpar injekcios tollrol. Az 6sszekevert
gyogyszert tartalmaz6 patronnak benne kell lennie.

Miel6tt 1) tht csatlakoztatna az injekcios tollhoz, ellendrizze:

e hogy az oldat atlatszé és szintelen-g, illetve nincsenek-e benne lathatd részecskék.
Légbuborékok rendes koriilmények kozott el6fordulhatnak.
Ha a folyadék nem 4attetsz6 €s szintelen, illetve részecskék lathatok benne, akkor ne
hasznalja ezt a gyégyszert. Forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a
gondozasat végzo egészséguigyi szakemberhez.

Uj Natpar patront kell elékészitenie, ha:

e az injekcids tollban mar nem maradt egy adag sem (az adagkijelz6 ,,0”-n all);

vagy
e A, Kidoband6” datum bekovetkezett (lasd a gyogyszerellen6rzot).

N
Uj tii csatlakoztatasa.
e Huzza le a tii kupakjarol a papirfiilet. @
e Hatarozottan tartsa a Natpar injekcios tollat fliggdleges
\_ 4
helyzetben. \

e Mikdzben egyenesen tartja a tiikupakot, az ramutato
jarasaval megegyez6 iranyban szorosan csavarja ra a
patronra (a tiikupak szélesebb szélének hozza kell érnie
a patron ,,vallahoz”).A ti kupakjat hagyja fent.

[/
A

A napi adag beadasa elott.
e NE hasznéljon fel mar lefagyasztott patront.

e Dobjon ki minden dsszekevert készitményt tartalmazé patront, ha elérte a ,,Kidoband6”
datumot (lasd a gyogyszerellenérzot).
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10.

11.

Torolje le a bort a combjan az injekcidbeadas helyén egy
alkoholos vattaval. Minden nap valtogassa az oldalt.

A 8-17. 1épések alatt a tii kupakjat végig lefelé tartsa.

Tartsa a Natpar injekcids tollat Gigy, hogy a tii egyenesen
lefelé mutasson.

e A tiit az injekcié beadasa alatt tartsa végig lefelé.

Tartsa Ugy az injekcios tollat, hogy lassa kdzben az
adagoldablakot.

Forditsa el az adagolégombot, amig a ,,GO” (inditas) felirat
egy vonalba nem keriil az ablakban lathaté vajattal. Ne
forgassa az adagologombot a ,,GO” feliraton tul.

e Ha az adagolégombot nehéz elforgatni, akkor
el6fordulhat, hogy nem maradt elegend6 folyadék.
Az adagkijelz6 segitségével ellendrizze, hogy maradt-e
adag a patronban, vagy ellendrizze a ,,Kidoband6”
datumot a gydgyszerpatron-ellenérzén, igy kiderdl,
hogy tébb mint 14 nap van-e hatra addig.

Ovatosan (itdgesse meg a patront 3-5 alkalommal. Ezaltal
eltavolitja a tii kozelében esetlegesen jelen 1évé buborékokat.
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12.

13.

14.

15.

16.

Készitse elo az injekcids tollhoz valé tiit az injekcié
beadasahoz.

Csavaras nélkul

e cgyenesen huzza le a ti kupakjat és tegye félre;
e majd huzza le a tiivédot, és dobja ki.

Tartsa az injekcios tollat lefelé mutaté tivel tigy, hogy a
,»GO” (inditas) felirat lathatd legyen az adagoldablakban.

A tlit teljes hosszaban szurja bele a combba (két ujja kozé
foghat egy borredodt, ha az orvos vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember ezt mondta Onnek). Ellenérizze,
hogy az ablakban lathat6-e a ,,GO” felirat.

Nyomja meg az injekcioés gombot, amig a ,,0” szam egy
vonalba nem Kertil az adagol6ablakban lathatd vajattal. Latnia
és éreznie kell, amikor az adagologomb visszafordul a ,,0”
allasra. Szamoljon lassan 10-ig.

Az injekcié beadasaval kapcsolatos fontos megjegyzeés:

a szlikségesnél kisebb adag beadasanak elkeriilése érdekében
az injekcios gomb megnyomasa UTAN tartsa a tiit a
bérben 10 méasodpercig.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

Huzza ki a tiit egyenesen a combjabol.

e Nem szokatlan, hogy ebben a I1épésben megjelenik 1 vagy 2 folyadékcsepp a tii végén.
e Haugy gondolja, hogy nem kapta meg a teljes adagjat, ne adjon be Gjabb adagot. Hivja fel

kezelborvosat. Lehet, hogy kalciumot és D-vitamint kell szednie.

Ovatosan helyezze vissza a nagy kupakot lapétold
mozdulattal a tli szabad végére.

e Ellendrizze, hogy a tii teljes hosszaban a kupakon belil
van e.

Fogja meg a patront, s csavarja le a tlikupakot (a benne 1évo
tivel egylitt) az dramutatd jarasaval ellentétes iranyban.

e Az injekcios tollat és az injekcios tollhoz val6 tiiket ne
hasznalja més beteggel k6zdsen. Ezzel ugyanis
megfertézddhet, illetve fertdzést adhat 4t masoknak.

A hasznalt tlit dobja ki egy szurasallo tartalyba.

A szlrasallé tartaly helyes artalmatlanitasara
vonatkozoan kérdezze meg kezel6orvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészséglgyi szakembert.

Helyezze vissza a tii kupakjat.

e Az injekcios tollhoz csatlakoztatnia kell egy patront,
miel6tt vissza tudna helyezni a kupakot az injekcios
tollra.

e lgazitsa egyvonalba az injekcios toll kupakjan és az
injekcids tollon 1évo6 jelzést.

e Nyomja 6ssze a kupakot és az injekcios tollat, amig egy
kattanast nem hall.

Helyezze a Natpar injekcios tollat a hiitdszekrénybe.
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Hogyan kell tarolnia a gyégyszereét?

A Natpar patronokat és az 6sszekevert gyodgyszeres patront tartalmazo injekcids tollat mindig

a hiitészekrényben kell tarolni (2— 8 °C kozott).

e A patront NE fagyassza le. ¢ NE hasznéljon fel mar e A 14 napnal régebbi
lefagyasztott patront. patronokat dobja ki.
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